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REUNIÃO DA COMISSÃO TÉCNICA CT-04 LABORATÓRIOS DE ANÁLISES 
CLÍNICAS 

Data: 18-06-2015 Início: 13h00min 

Local: Auditório do Rio Comprido. Término: 17h00min 

 
Presentes: 

 

CGCRE/DICLA 

 Lidiane M de Albuquerque 

 Maria Cristina Pessoa 

 Patricia Ferreira Leite 
 

DIMAV 

 Aurea Valadares Folgueras Flatschart  

 Roberto B. Flatschart 
 
DIMCI 

 Jane Luiza Fernandes 

 Wagner Wollinger 
 
FLEURY 

 Ismar Barbosa 
 

FIOCRUZ 

 Eliane Veiga da Costa 

 Heloisa C. de A. Goés 
 

HUPE/UERJ 

 Nívia de Oliveira 
 

PNCQ 

   Juno Damasceno Silva 
 

INDEPENDENTE 

 Claudia da Costa Baldez 
 
 
Documento Distribuído: NA 
 

 
 
Na primeira parte da reunião foi feito um resumo das atividades realizadas até agora na CT04 

(apresentação a seguir). 
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Na segunda parte da reunião o grupo foi dividido em pares para identificar nas bulas dos kits que 

os participantes trouxeram, as informações sobre rastreabilidade metrológica. Na sequência foram 
apresentadas, oralmente, as observações dos grupos. E mais uma vez a constatação foi que existem 
bulas com informações incompletas e outras que não trazem informações sobre rastreabilidade 
metrológica. 

 
Após este trabalho em grupo, foi discutida a necessidade da rastreabilidade metrológica na 

confiabilidade dos resultados obtidos. Quando foi consenso que alguma medida educativa deveria ser 
realizada. 

 
Patrícia e Cristina comentaram que informações sobre rastreabilidade metrológica podem existir 

na bula original, mas que algumas vezes não são integralmente traduzidas. E ressaltaram que 
informações sobre rastreabilidade metrológica é requisito para registro de produtos na ANVISA, 
conforme RDC 206/2006. 

 
Quanto ao conhecimento do tema, Cristina considerou que precisa ser difundido entre a 

assessoria das empresas diagnósticas. E que os laboratórios precisam entender para cobrar estas 
informações nos kits adquiridos.  

 
A sugestão do grupo, que será apresentada à Dicla é de escrever um documento orientativo 

para maior entendimento dos laboratórios e dos avaliadores sobre o tema rastreabilidade metrológica. 
 
 
DATA DA PRÓXIMA REUNIÃO: Não foi definida. Será agendada por e-mail em data oportuna. 

 


