MINISTERIO DA EDUCAGAO
UNIVERSIDADE FEDERAL DO PARANA
SETOR DE CIENCIAS DA SAUDE
e COORDENAGCAGC DO CURSO DE FARMACIA

PLANO DE ENSINO
Ficha n° 1 (permanente)

Departamento de: PATOLOGIA MEDICA

Setor de: Ciéncias da Saude

Disciplina: Controle e Gerenciamento da Qualidade Analitica

Cadigo: MP020

Natureza: OBRIGATORIA ( ) SEMESTRAL (X ) Namero de Créditos: 03
Carga Horaria: Semanal: Teodricas:02 Pratica:02 Total:04 - Semestral: 60 horas
Pré-Requisito:

Co-Requisito: ndo existe

EMENTA (Unidades Didaticas)
1)-Importéncia e Histérico do Controle de Qualidade; 2)- Fontes de Variagdo nos ensaios
Laboratoriais; 3)- Principios basicos de estatistica : uma revisdo; 4)- Implantacdo de
Sistema de Confrole de Qualidade Interno; 5)-Regras para analises de Controle de
Qualidade; 6)-Implantacao de Sistema de Controle de Qualidade Externo ; 7)- Processos
para Garantia da Qualidade; 8)- Implantando um Sistema de Qualidade; 9)-
Gerenciamento da Qualidade e 10)- Marketing &Propaganida.

Validade: a partir do ano letivo de 2001

Professores:Geraldo Picheth % % W %
Professor Responsavel: i
Assinatura

%.j _~  Prof: Gilberto Antunes Sampaio
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< Chefe do Departamento

; ap— — de Patologia Médica
Chefe do Departamento: - . UFPR — Matricula 110434
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v
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Coord Curso de Farmacia
Matcula 068420
Aprovado pelo CEPE: Resolugao N° 08/98 de 10/02/98.
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FICHA N° 2

DEPARTAMENTO DE PATOLOGIA MEDICA
SETOR DE CIENCIAS DA SAUDE

piscirLivae: CONTROLE &  GERENCIAMENTO DA QUALIDADE

ANALITICA
CODIGO néo designado no momento
NATUREZA: SEMESTRAL / OPTATIVA
CARGA HORARIA:
Tedrica: 30 h (2 h semanais)
Pratica: 30 h (2 h semanais)
Estagio: nfo tem.
Total: 60 h (4 h semanais
CR ndo aplicavel

PRE-REQ.: Bioquimica Clinica I (MP 008)
CO-REQ.: néo tem

PROGRAMA (o5 itens de cada unidade didatica): PROCEDIMENTOS DIDATICOS

Unidade(teorica, pratica, tedrico-prética

1. Importancia e histérico do Controle de Qualidade.
Conceito de Qualidade. Apresentagdo dos primérdios do CQ;
sua evolugdo aos dias atuais. O Controle de Qualidade como
a garantia do resultado.

2. Fontes de Variacdo nos ensaios Laboratoriais.
Caracterizagdo dos principais elementos nos ensaios
laboratoriais que podem levar a alteragdes nos resultados,
com enfoque nas fases pré-analitica, analitica e pds-
analiticas. O conceito de erro. A Variabilidade Bioldgica, sua
caracterizacdo e influéncia nos resultados

3. Principios basicos de estatistica: uma revisao.
Revisdo sobre média, mediana, moda, desvio padrao,
coeficiente de variagdo, coeficiente de correlagdo, teste “t”.
Uso de pacotes estatisticos para microcomputador como
ferramentas para o Controle de Qualidade. Comparagdo de
meétodos.

Procedimentos

Didéaticos

aula expositiva:

quadro de giz

aula expostiva:

retroprojetor,

multimidia

1. aula com
utilizagéo de
calculadora e
programas
estatisticos em
microcomputador

2. exercicios

préaticos em
comparagdo  de
métodos

4. Implantacdo de Sistema de Controle de Qualidade
Interno.

Procedimento passo-a-passo para implantar um sistema de

CQ para os principais ensaios do Laboratério Clinico. Preparo

de “pools” caseiros e uso de soros comerciais: vantagens e

desvantagens. Conceito e caracterizagdo do Erro Maximo

1. aula expostiva
com quadro de

giz;

2. utilizacdo de
microcomputador
e programas de
Controle de
Qualidade
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UFPR

Permitido. Gréaficos de OPSpecs para caracterizar o erro gdem?stgivgs
méximo permitido e regras para monitoragdo da Qualidade. . [INTERNET)
5. Regras para as analises do Controle de Qualidade. |! Elé‘?oragﬁo y
Gréaficos de Levey -Jennings para Controle da Qualidade. gr:gga © graicos
Regras mdltiplas de Westgard para anélise dos dados do CQ.|2. Exercicios
Programas para microcomputador para a analise dos dados simulados de
da Qua“dade_ problemas no CQ
6. Implantacdo de Sistema de Controle de Qualidade|!. aula expositiva
Externo com quadro de
. . . giz;
Descrever os procedimentos existentes no mercado nacional |2, apalises de
e internacional. Andlise dos resultados através de “peer|  resultados de
group” na busca da exatiddo. Implantagdo de um programa|  Pprogramas de CQ
nacionais;
de CQ externo. 3. analises de
resultados de
programas de CQ
internacionais

7. Processos para Garantia da Qualidade.

Discussdo em grupos

Sistemas ISO 9000 (ISO TC212), Boas Praticas para o ‘éframg:‘mas L
Laboratério Clinico (BPLC), programas de Acreditagao|qualidade.
(Credenciamento) de Laboratérios Clinicos.

8. Implantando um Sistema de Qualidade. 1. aula  expositiva

Preparo do Manual da Qualidade,dos Procedimentos ;‘1’;‘1 quadry, de
Oper,aciongis Padrao (PQI?’S) e Instrugﬁes de Trat,)alho 2. trabalhos i
(ITRs). Sistema 5S: o inicio da organizagao no Laboratorio. grupo para
discutir estrutura
e formato dos
manuais;
3. produgdo de
POP’s para
ensaios
bioquimicos
9. Gerenciamento da Qualidade. 1. aula  expositiva
Ferramentas e procedimentos para gerenciar a Qualidade. ;);n quadro - de
Regras béfi‘icas de Administragao. Org~anizagéo tla {2 Jesenvolvimento
Documentagdo. Fluxogramas para organizagdo interna do de projeto em
Laboratério. A comunicagdo interna e externa. Treinamento g‘émliot par
. . . - : mplantar um
e Postura profissionais no Laboratério com Qualidade. sroptanE de CQ
em Laboratorio
Clinico
10. Marketing & Propaganda. 1. semindrios
Fundamentos sobre marketing e propaganda no Laboratério|* g:‘;itir;sistas o
Clinico. dreas e
3. discussdes em
grupos
31 ;03 ;25
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UFPR MINISTERIO DA EDUCACAO )
UNIVERSIDADE FEDERAL DO PARANA

SETOR DE CIENCIAS DA SAUDE
Departamento de Patologia Médica

OBJETIVOS (competéncia do Aluno):

ao concluir o curso o aluno devera ser capaz de: 1. reconhecer as principais fontes de
variacbes nos ensaios de laboratério; 2. Estruturar um programa basico de Controle de
Qualidade para Laboratério Clinico, 3. Analisar e exercer acOes corretivas e preventivas
quando detectado desvios no processo de Qualidade e 4. Conhecer processos para Garantia da
Qualidade e Programas de Controle de Qualidade Analitica.

REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS:

BROOKS, Zoe C. Quality Control in six simple steps. AACC Press: Washington, 1998.

BURTIS, Carl A. e ASHWOOD, Eduard R. (ED) Tietz Textbook of Clinica Chemistry. 3 ed.
Saunders: Philadelphia, 1999.

CAREY, R.N.; GARBER, C.C. ¢ KOCH, David D. Concepts and practices in the evaluation of
laboratory methods. AACC workshop, 1998.

KAPLAN, Lawrence A. e PESCE, Amadeo J. Clinical Chemistry. Theory, analysis and correlation.
3 ed. Mosby: St. Louis, 1996.

MASAAKI, Imai kaizen — A estratégia para 0 sucesso competitivo. 3 ed. IMAM: S&o Paulo, 1990.

NCCLS Standards and Guidelines .

SNYDER, John R. e WILKINSON, David S. Management in Laboratory Medicine. 3 ed.
Lippincott: Philadelphia, 1998.

WALLACE, M. Ann e KLOSINSKI, Deanna D. Clinical Laboratory Science. Education &
Management. Saunders: Philadelphia, 1998.

Internet:

http://www.westgard.com

http://www.ncls.org € http://www.nccls.org/isotc212.htm
http://www.aacc.org

AVALIACAO:
1. Participagfo nos trabalhos em grupo
2. Desenvolvimento de trabalhos praticos

Professor:
Geraldo Picheth

B0 03 25

i ias Cfl’sto
:0daC ordena‘?’(’

do Curso

RUA PADRE CAMARGO, N° 280 ~ALTO DA GLORIA -CEP: 80060-240 -CURITIBA/PR -E-MAIL coordmed@saude.ufpr.br _FONE:(041) 264-2011 R.39 FAX: 264-4191



MINISTERIO DA EDUCACAO )
UNIVERSIDADE FEDERAL DO PARANA

SETOR DE CIENCIAS DA SAUDE
Departamento de Patologia Médica

Prezada Professora

Dra Patricia Teixeira P. S. Penteado

MD Coordenadora do Curso de Farmacia
UFPR

Curitiba, 25 de maio de 2012.

Sra. Coordenadora.

Venho solicitar autorizagdo para ministrar a disciplina “Controle de
Qualidade e Gerenciamento da Qualidade Analitica” (MP020) em periodo regular no
segundo semestre do ano letivo de 2012.

A disciplina, que pertence ao elenco optativo de disciplinas do Departamento
de Patologia Médica, podera ser ministrada no laboratério de Bioquimica Clinica | e Il. Em
anexo submeto também a carga horaria e a ementa da supra-citada disciplina.

No aguardo de sua manifestacdo, coloco-me a disposicao para outras
informacdes que se fagam necessarias.

Atenciosamente,

G ,Q"Z [;/’/L'// 6//,/ /Zf/z /""19’7//‘

Prof® Dayane Alberton
Depto Patologia Médica
Disciplina de Bioquimica Clinica

Prof Dr* Dayane Alberton
UFPR Matr. 203035
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DISCIPLINA:CONTROLE & GERENCIAMENTO DA QUALIDADE ANALITICA
CODIGO MP020

NATUREZA: SEMESTRAL/OPTATIVA
CARGA HORARIA:
Teodrica: 30 h (2 h semanais)
Pratica: 30 h (4 h semanais)
Estagio: nao tem.
Total: 60 h (6 h semanais)

PRE-REQ.: ndo tem

CO-REQ.: Bioquimica Clinica | (MP 008)

EMENTA (UNIDADES DIDATICAS):

A Disciplina visa o aprendizado dos mecanismos utilizados no Controle de Qualidade dos

ensaios Laboratoriais, bem como os processos envolvidos na organizagao do
sistema da Qualidade e seu Gerenciamento.

Professora Dayane Alberton
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