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LABORATORIO DE ANALISES CLINICAS E MEDICO-LEGAIS DO INMLCF:
A NORMA DE ACREDITACAO APLICAVEL

Joana Cerqueiral?, Jennifer Fadoni'?#, Alena Shastakoval?, Jéssica Magalhdes'?, Joana Rodrigues?!, Vania Mofreita!, Magda Franco!?, Helena Correia Dias'?>®, Filipa Balsa'?, Antonio Amorim%23#

Instituto Nacional de Medicina Legal e Ciéncias Forenses, Laboratério de Analises Clinicas e Médico-Legais, Porto, Portugal

?Instituto Nacional de Medicina Legal e Ciéncias Forenses, Servico de Genética e Biologia Forenses, Porto, Portugal
3Faculdade de Ciéncias da Universidade de Lisboa, Portugal
“REQUIMTE, Laboratério Associado FCT, Portugal
>Laboratério de Antropologia Forense, Universidade de Coimbra, Portugal;
6Centro de Investigacdo em Antropologia e Saude (CIAS), Universidade de Coimbra, Portugal

A harmonizacao da acreditacao em todo o mundo é essencial para garantir a confianca nos certificados emitidos por organismos de avaliacao de
conformidade locais (no caso de Portugal, o Instituto Portugués de Acreditacao, IPAC), por parte dos reguladores, consumidores, pacientes e outras
partes interessadas que utilizam os resultados dessa avaliacao a nivel internacional.

Este processo inicia-se com a selecao da norma de acreditacao mais adequada para uma area de atividade especifica.

A maioria dos laboratorios depende de Normas Internacionais de Qualidade
conhecidas como ISO/IEC/17025 para todos os tipos de laboratérios de ensaio e
calibracao e, mais especificamente, a EN ISO 15189 para laboratorios médicos.

Estas normas sdo bastante abrangentes e muitas vezes muito exigentes em
termos de recursos.

A EN ISO 15189 e a norma de referéncia aplicavel a laboratorios clinicos,
atendendo ao foco no melhor interesse do paciente, garantindo a obtencao
de resultados que promovam um diagnostico e tratamento, o mais
adequados possivel.

. Foi considerado pela European Accreditation (EA - associagdo de
organismos nacionais de acreditacao por toda a Europa), que todas ciéncias
forenses, em geral, se deveriam regular por uma norma de acreditacao
unica, independentemente da area de atuacao em que as varias ciéncias
forenses possam ser integradas.

A norma mais adequada para a acreditacao de todas as ciéncias forenses
seria a norma EN ISO/IEC 17025 em todos os laboratdérios forenses, onde se
inclui o Laboratorio de Analises Clinicas e Médico-Legais (LAC-ML).

~ Apesar da especificidade da area de atuacdo do LAC-ML (analises clinicas),
os resultados neste caso nao visam o tratamento de um paciente, mas sim
uma analise forense com um proposito de inspecao.
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O LAC-ML ja esta incluido no ambito da certificacao das pericias
médico-legais do INMLCF pela norma ISO 9001 .

) Sistema da Qualidade integrado, considerando os varios
referenciais normativos
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Figure 1— Requisitos normativos e documentos obrigatorios no Sistema de Gestao da Qualidade
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Um dos principais objetivos a curto prazo do LAC-ML do INMLCF, é incluir no ambito da acreditacdo pela norma EN ISO/IEC 17025, alguns dos

métodos/exames realizados no laboratério, mas sempre considerando uma harmonizacdo com a atividade dos laboratérios clinicos em geral e uma

melhoria cientifica continua, para ser comparavel aos seus pares, apesar da norma de referéncia aplicavel no processo de acreditacao, ser distinta.
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