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“A GARANTIA DA QUALIDADE E UM CONCEITO
INDEPENDENTE DO TEMPO.

O QUE TEM VARIADO AO LONGO DOS SECULOS
E A ADAPTACAO DESTE CONCEITO AOS
IMPERATIVOS TECNOLOGICOS, ECONOMICOS E
SOCIAIS.”

Joseph Moses Juran



Acreditagao, porque!

Essencialmente serve para ganhar e
transmitir confianca na execucao de
determinadas actividades técnicas, ao
confirmar a existéncia de um nivel de
competéncia técnica minimo, reconhecido
internacionalmente.
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Acreditagao, porque!
~,_As: empresas gerem um equilibrio:

Missao Sobrevivéncia

Incremento de
lucro
Qualidade Optimizacio de
técnica custos
Responsabilidade -
social Competicio
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- Acreditagao, porque!
' REGULACAO TECNICA DA COMPETICAO:

Missao Sobrevivéncia

Qualidade Optimizagao

técnica de custos
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/"

B Opcao voluntaria ou imposta
Q pela legislagao ou pelo mercado

Normas internacionais, criadas e

reconhecidas pelos pares

s Obtencao de autoconfianca

m |ransmissao de confianca
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Certificacao ou acreditacao!’
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CERTIFICACAO

* A certificacao de uma organizagao
consiste no reconhecimento por um
organismo idoneo (3.7 parte) e
independente de que a empresa dispoe
de um Sistema de Gestao (ex.: qualidade,
ambiental, seguranca) implementado.




ACREDITACAO

o Acreditacao € o reconhecimento formal
por um organismo independente
especializado em normas tecnicas daquele
setor de que uma instituicao atende a
requisitos previamente definidos e
demonstra ser competente para realizar
suas atividades com seguranca.




Certificacao vs Acreditacao

Regulamento (CE) n.°765/2008

* Designado pelo Governo Portugués como Unico

organismo nacional de acreditagao. ~ ll Eg_’gggf;ion i

Accreditation

Entidade . Acredlta}da.pelf) II?AC como tendo I mc

competenC|a tecnica para a
cred:ta ao

certificacao de sistemas. A0008

Certificagdo
Qualidade

certificadora

* Certificada como tendo um sistema de

Organizagﬁo gestao que cumpre os requisitos de
uma norma de referéncia (ex.: ISO

9001).

certificagdo ‘\,

acreditada \50 5
|mC OFRHY\C’Y’
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(ex.: laboratorio)




Exemplos de CERTIFICAGAO acreditada

Certificagdo de sistemas  Verificacio Certificagao de
de gestao ambiental* pessoas{™)

* = acreditacdo obrigatoria; (*) = nalgumas areas

Fonte: http://www.ipac.pt/ipac/funcao.asp
16-01-2015 mss.rui@gmail.com



Certificacao vs Acreditacao

° Designado Pe|o Governo :"*«* Regulamento (CE) n.°765/2008
Portugués como unico
I PA organismo nacional de r‘ 4\ European
: =~ co-operation for
acreditacao. L/~ rccrtditation

. -  Acreditada pelo IPAC como tendo
Ol’ganIZaGaO competéncia técnica para a realizagao

dos seus ensaios.

acred:taqao

(ex.: Iaboratério)

L0289
Ensaios

16-01-2015 mss.rui@gmail.com



Exemplos de ENSAIOS e CALIBRAGOES acreditadas

Analise de Analise de S
] A Medigdes 72 o
aguas de emissoes T Analises clinicas
3 7 acusticas
CONSuUmMo gasosas

e /

Ensaios de Calibragao de equipamentos em
electrodom ésticos laboratorios e na indlstria

Fonte: http://www.ipac.pt/ipac/funcao.asp



CERTIFICAGAO

LICENCIAMENTO ou ACREDITACAO

OBRIGATORIO VOLUNTARIO

INSPECAO AUDITORIA

LEGISLACAO NORMAS
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LEGISLACAO

* Decreto-Lei n.° 131/2014 de 29 de agosto

“A acreditacao dos laboratorios de genética medica
deve ser feita de acordo com as recomendagoes €
os padroes nacionais e internacionais de boas
praticas reconhecidos, incluindo a ISO 15189 ou a
ISO/IEC 17025, facilitando o reconhecimento mutuo
dos laboratorios.”

“Os laboratorios de genética meédica devem
participar em esquemas de avaliagao externa da
qualidade para os testes genéticos relacionados com
a saude que realizem.”



REFERENCIAIS
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as hormas ISO

ozl |nternational

Iso Organization for

N\ Z Standardization

ISO 9001 ISO 17025 ISO 15189

CERTIFICACAO ACREDITACAO ACREDITACAO
Quality management General requirements for ~ Medical laboratories --
systems -- Requirements the competence of testing  Requirements for quality

and calibration laboratories and competence
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NP EN ISO 9001:2008

| Objectivo e campo de aplicacao
.1 Generalidades

Esta Norma especifica requisitos para um sistema de
gestao da qualidade em que uma organizagao:

a) necessita demonstrar a sua aptidao para, de forma
consistente, proporcionar produto que va ao
encontro dos requisitos do cliente, estatutarios e
regulamentares aplicaveis;

b) visa aumentar a satisfacao do cliente atraves da
aplicacao eficaz do sistema, incluindo processos para
melhoria continua do sistema e para garantir a
conformidade com os requisitos do cliente,
estatutarios e regulamentares aplicaveis.



NP EN ISO 9001:2008

4 Sistema de gestiao da qualidade
4.1 Requisitos gerais, 4.2 Requisitos da documentagao
5 Responsabilidade da gestao

5.1 Comprometimento da gestao , 5.2 Focalizagao no
cliente, 5.3 Politica da qualidade, 5.4 Planeamento, 5.5
Responsabilidade, autoridade e comunicacao, 5.6
Revisao pela gestao

6 Gestao de recursos

6.1 Provisao de recursos, 6.2 Recursos humanos , 6.3
Infraestrutura, 6.4 Ambiente de trabalho



NP EN ISO 9001:2008

7 Realizacao do produto,

/.1 Planeamento da realizacao do
produto, 7.2 Processos relacionados
com o cliente, 7.3 Concepgao e
desenvolvimento, 7.4 Compras,

/.5 Producao e fornecimento do
servigo, 7.6 Controlo do equipamento
de monitorizacao e de medicao



NP EN ISO 9001:2008

8 Medicao, analise e melhoria

8.1 Generalidades, 8.2 Monitorizacao e
medigao, 8.3 Controlo do produto nao
conforme, 8.4 Analise de dados, 8.5 Melhoria



ISO 15189:2012

| Scope

This International Standard specifies
requirements for quality and competence in
medical laboratories.

This International Standard can be used by
medical laboratories in developing their quality
management systems and assessing their own
competence. It can also be used for confirming
or recognizing the competence of medical
laboratories by laboratory customers,
regulating authorities and accreditation bodies.



ISO 15189:2012

4 Management requirements
4.1 Organization and management responsibility
4.2 Quality management system
4.3 Document control
4.4 Service agreements
4.5 Examination by referral laboratories
4.6 External services and supplies
4.7 Advisory services.
4.8 Resolution of complaints
4.9 Identification and control of nonconformities
4.10 Corrective action
4.11 Preventive action
4.12 Continual improvement
4.13 Control of records
4.14 Evaluation and audits

4.15 Management review



ISO 15189:2012

5 Technical requirements
5.1 Personnel
5.2 Accommodation and environmental conditions
5.3 Laboratory equipment, reagents, and consumables
5.4 Pre-examination processes
5.5 Examination processes

5.6 Ensuring quality of examination results

5.7 Post-examination processes

5.8 Reporting of results
5.9 Release of results

5.10 Laboratory information management



REQUISITOS NORMATIVOS

* |[SO 15189 “Medical laboratories —
Requirements for quality and
competence”

5.6 Ensuring quality of examination results
5.6.1 General

The laboratory shall ensure the quality of examinations
by performing them under defined conditions.

Appropriate pre and post-examination processes shall
be implemented (see 4.14.7,5.4,5.7 and 5.8).

The laboratory shall not fabricate any results.




REQUISITOS NORMATIVOS

* [SO 15189 “Medical laboratories —
Requirements for quality and
competence”
5.6.2.2 Quality control materials

The laboratory shall use quality control materials
that react to the examining system in a manner as
close as possible to patient samples.

Quality control materials shall be periodically
examined with a frequency that is based on the
stability of the procedure and the risk of harm to
the patient from an erroneous result.




REQUISITOS NORMATIVOS

e |ISO 15189 “Medical laboratories — Requirements for
quality and competence”

5.6.2.3 Quality control data

The laboratory shall have a procedure to prevent the release of
patient results in the event of quality control failure.

When the quality control rules are violated and indicate that
examination results are likely to contain clinically significant errors,
the results shall be rejected and relevant patient samples re-
examined after the error condition has been corrected and
within-specification performance is verified. The laboratory shall
also evaluate the results from patient samples that were examined
after the last successful quality control event.

Quality control data shall be reviewed at regular intervals to
detect trends in examination performance that may indicate
problems in the examination system.When such trends are noted,
preventive actions shall be taken and recorded.




REQUISITOS NORMATIVOS

e ISO 15189 “Medical laboratories — Requirements for quality and
competence”

5.6.3 Interlaboratory comparisons

5.6.3.1 Participation

The laboratory shall participate in an interlaboratory comparison programme(s)
(such as an external quality assessment programme or proficiency testing
programme) appropriate to the examination and interpretations of examination
results. The laboratory shall monitor the results of the interlaboratory comparison
programme(s) and participate in the implementation of corrective actions when
predetermined performance criteria are not fulfilled.

The laboratory shall establish a documented procedure for interlaboratory
comparison participation that includes defined responsibilities and instructions for
participation, and any performance criteria that differ from the criteria used in the
interlaboratory comparison programme.

Interlaboratory comparison programme(s) chosen by the laboratory shall, as far as
possible, provide clinically relevant challenges that mimic patient samples and have
the effect of checking the entire examination process, including pre-examination
procedures, and post-examination procedures, where possible.



REQUISITOS NORMATIVOS

* ISO 15189 “Medical laboratories —
Requirements for quality and
competence”

5.6.3 Interlaboratory comparisons
5.6.3.2 Alternative approaches

Whenever an interlaboratory comparison is not
available, the laboratory shall develop other
approaches and provide objective evidence for
determining the acceptability of examination
results.

Whenever possible, this mechanism shall utilize
appropriate materials.




REQUISITOS NORMATIVOS

e |ISO 15189 “Medical laboratories — Requirements for
quality and competence”

5.6.3 Interlaboratory comparisons
5.6.3.3 Analysis of interlaboratory comparison samples

The laboratory shall integrate interlaboratory comparison samples
into the routine workflow in a manner that follows, as much as
possible, the handling of patient samples.

Interlaboratory comparison samples shall be examined by
personnel who routinely examine patient samples using the same
procedures as those used for patient samples.

The laboratory shall not communicate with other participants in
the interlaboratory comparison programme about sample data
until after the date for submission of the data.

The laboratory shall not refer interlaboratory comparison samples
for confirmatory examinations before submission of the data,
although this would routinely be done with patient samples.




REQUISITOS NORMATIVOS

* ISO 15189 “Medical laboratories —
Requirements for quality and competence”

5.6.3 Interlaboratory comparisons
5.6.3.4 Evaluation of laboratory performance

The performance in interlaboratory comparisons shall
be reviewed and discussed with relevant staff.

When predetermined performance criteria are not
fulfilled (i.e. nonconformities are present), staff shall
participate in the implementation and recording of
corrective action. The effectiveness of corrective action
shall be monitored. The returned results shall be
evaluated for trends that indicate potential
nonconformities and preventive action shall be taken.



REQUISITOS NORMATIVOS

5.5.1.4 Measurement uncertainty of
measured quantity values

The laboratory shall determine measurement
uncertainty for each measurement procedure
in the examination phase used to report
measured quantity values on patients’ samples.
The laboratory shall define the performance
requirements for the measurement uncertainty
of each measurement procedure and regularly
review estimates of measurement uncertainty.



Duvidas ou incertezas?

Crer € muito mondtono, 2 divida @ apaixonante.

{Oscar Wilde)




Erro ou engano!
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Vocabulario Internacional de Metrologia

* erro de medicao

Diferenca entre o valor medido duma
grandeza e um valor de referencia.

* incerteza de medicao

Parametro nao negativo que caracteriza a
dispersao dos valores atribuidos a uma
mensuranda, com base nas informacoes
utilizadas.



ENSAIOS QUANTITATIVOS

 ERROTOTAL: Combinacao linear de erros
fortuitos e erros sistematicos, a qual origina um
intervalo de valores associado a um
determinado nivel de confianca.

ET = |Bias| + z.s

* |Bias| Estimativa da inexactidao em %
» s Estimativa da imprecisao total

* Z Factor multiplicativo de s o qual depende do
nivel de confianca desejado para o ET:

* Intervalo de confianca de 95% (2s) = 1,65;
* Intervalo de confianca de 99% (3s) = 2,33.



ENSAIOS QUALITATIVOS

» Taxas de falsos-positivos, de falsos-
negativos, rastreabilidade metrologica

 Sensibilidade

* Especificidade

» Limite de deteccao/CUT-OFF
* Robustez

e Concordancia
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Fonte: http://www.ipac.pt/ipac/funcao.asp
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manter
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Acreditagao, porque!

V'

GESTAO DA
y . QUALIDADE
GESTAO DA TOTAL
QUALIDADE
SISTEMA DA
QUALIDADE

GARANTIA

DA
CONTROLO QUALIDADE )
DA Gestao centrada na
QUALIDADE qualidade

Considerar os custos, rentabilizar os
recursos. Sustentabilidade do sistema.

Mapeamento de processos. Estabelecimento de objectivos da
qualidade e definicao de acgoes para os atingir.

Planeamento e sistematizacao de actividades para providenciar confian¢a de que a
organizacao satisfaz requisitos para a qualidade.

Cumprimento de requisitos da qualidade e legais:
Controlo da Qualidade Interno | Avaliagao Externa da Qualidade



Acreditacao,
porque!

Custos
da
qualidade

RECURSOS HUMANOS

MATERIAL /
INFRAESTRUTURAS

SERVICOS

Custos
da falta
de

qualidade

SERVICO DEFEITUOSO
ACIDENTES

FALTA DE PRODUTIVIDADE
INEFICACIA / INEFICIENCIA
INCUMPRIMENTO DE PRAZOS
INCUMPRIMENTOS LEGAIS
NEGLIGENCIA

POLUICAO

DESMOTIVACAO



RELATORIO

FINAL INFORMACAO RIGOROSA

RESULTADOS CLAROS,
COMPLETOS, ATEMPADOS

RESULTADOS PRECISOS,
EXACTOS, “VERDADEIROS”

A di z
C re I ta g a O, [G)ﬁRANTIA Planeamento da qualidade / realizagao do servico

QUALIDADE
Recursos humanos: qualificagao/formagao

al
P O rq u e L Equipamento/material/reagentes controlados.
Infra-estruturas/logistica
Controlo da Qualidade Interno
Avaliacio Externa da Qualidade
INSPECCAO / LICENCIAMENTO

AUDITORIAS / CERTIFICACAO / ACREDITACAO



Porque € preciso acreditar...

16-01-2015 mss.rui@gmail.com



