- ATA DE REUNIAO DA CT04

Pagina 1 de 13

REUNIAO DA COMISSAO TECNICA CT-04 LABORATORIOS DE ANALISES
CLINICAS

Data: 18-06-2015

Inicio: 13h00min

Local: Auditério do Rio Comprido.

Término: 17h00min

Presentes:

CGCRE/DICLA
¢ Lidiane M de Albuquerque
e Maria Cristina Pessoa
e Patricia Ferreira Leite

DIMAV
Aurea Valadares Folgueras Flatschart
e Roberto B. Flatschart

DIMCI
¢ Jane Luiza Fernandes
e Wagner Wollinger

FLEURY
e |[smar Barbosa

FIOCRUZ
¢ Eliane Veiga da Costa
e Heloisa C. de A. Goés

HUPE/UERJ
¢ Nivia de Oliveira

PNCQ
e Juno Damasceno Silva

INDEPENDENTE
e Claudia da Costa Baldez

Documento Distribuido: NA

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

(apresentacao a seguir).
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CT 04
RESUMO DAS ATIVIDADES

Rio de Janeiro, 18 de junho de 2015

Maria Cristina Pessoa
Divisao de Acreditacdo de Laboratorios

PROGRAMA DE ATIVIDADES DA CT-04

2014 - 2015

Estudo Uso e aplicagcao de
Material de Referéncia (MR) e
Material de Referéncia Certificado
(MRC) no Laboratério de Analises
Clinicas
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Caracteristicas de MR e MRC

material homogénen e estavel
com propriedade|s) especificadals)
adequado para o uso em um processode medicio

SR --‘----".--I

—

material homogéneo e estavel

com propriedade(s) especificadals)

adequado para o uso em um processo de medicdo
caracterizado porum procedimento metrologicamente
valido

com a incerteza associada e declarada em certificado™
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MR e MRC e seus usos

MATERIAL DE REFERENCIA

Material . MRC
de CQ * atribuicdodevalor

* calibragdo
* Controle da * avaliacdoda

qualidade exatidao
* avaliacdoda + validaciol
precisao desenvolvimento
* Garantia da demétodos
qualidade * rastreabilidade

E comum a _ “padrdo’.

utilizacao _ “padrdo de medicdo”.

dos termos: ‘padrio analitica”.
‘padrio de calibracdo” e
-calibrador

como sindnimos de MR

mas quando recebem estas denominacdes ndo sdo reconhecidos
explicitamente como material de referéncia
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ABNTNBR IS0 15189:2015

NOTA A documentacédo de rastreabilidade de
calibracdo em relacdo a um material de referéncia de
ordem mais alta ou procedimento de referéncia pode
ser fornecida por um fabricante do sistema utilizado no
exame......

Quando isso néo for possivel ou pertinente, outras
formas de proporcionar confianca nos resultados
devem ser aplicadas, incluindo, mas ndo limitado ao
seguinte:

— Us0 de materiais de referéncia certificados;

OBRIGADA

mepessoa@inmetro.gov.br
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Na segunda parte da reunido o grupo foi dividido em pares para identificar nas bulas dos kits que
os participantes trouxeram, as informacdes sobre rastreabilidade metrolégica. Na sequéncia foram
apresentadas, oralmente, as observacdes dos grupos. E mais uma vez a constatacdo foi que existem
bulas com informacdes incompletas e outras que ndo trazem informac8es sobre rastreabilidade
metrolégica.

Apés este trabalho em grupo, foi discutida a necessidade da rastreabilidade metroldgica na
confiabilidade dos resultados obtidos. Quando foi consenso que alguma medida educativa deveria ser
realizada.

Patricia e Cristina comentaram que informacdes sobre rastreabilidade metrolégica podem existir
na bula original, mas que algumas vezes ndo s&o integralmente traduzidas. E ressaltaram que
informacdes sobre rastreabilidade metrolégica € 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 diagnoésticas. E que os laboratérios precisam entender para cobrar estas
informacdes nos kits adquiridos.

A sugestdo do grupo, que sera apresentada a Dicla é de escrever um documento orientativo
para maior entendimento dos laboratorios e dos avaliadores sobre o tema rastreabilidade metroldgica.

DATA DA PROXIMA REUNIAO: N&o foi definida. Ser4 agendada por e-mail em data oportuna.




