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utilizada de outra forma que altere seu conteddo. Este documento é para uso das organizac8es participantes deste programa
de ensaios de proficiéncia, devendo ser utilizado somente para o escopo da comparagdo interlaboratorial apresentado, apés
inscricdo. Nao é autorizado postar nainternet ou intranet sem prévia permisséo por escrito do responsavel técnico e da diregao
da Parana Metrologia. A permissédo pode ser solicitada pelo e-mail pep@paranametrologia.org.br.
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1 INTRODUCAO E OBJETIVOS

A Rede Brasileira para o Desenvolvimento da Metrologia, Tecnologia e Qualidade € uma
organizacdo que possui como missao gerar valor aos seus associados, clientes e sociedade,
com ac0Oes direcionadas para o desenvolvimento da qualidade e da tecnologia em produtos e
servi¢os. Desta forma, a REDE coloca a disposi¢cao das organizacdes a Provisdo de Ensaios
de Proficiéncia, visando o atendimento de laboratérios de calibracdo, ensaios, andlises clinicas
e organismos de inspecdo, além de outras organizacdes interessadas em demonstrar

competéncia nos controles da qualidade de seus servicos e produtos.

Os seguintes itens séo alguns dos beneficios para os participantes:

v' Confirmacao do desempenho competente;

v Identificacdo de problemas de calibracdo, ensaio ou inspecao;

v Comparacédo de métodos e procedimentos;

v' Melhoria do desempenho;

v' Treinamento de pessoas;

v Inspiracao de confianga nos funcionarios, nas geréncias e nos usuarios externos
de servi¢cos de avaliagcédo da conformidade;

v Comparacéao de capacidades de técnicos;

v' Producao de materiais de referéncia;

v Determinacédo da precisao e exatiddo dos métodos;

v’ Satisfacdo de agéncias reguladoras e de organismos de acreditacéo;

v' Fornecimento de gestao adicional de riscos as organizagdes;

v/ Evidéncia de qualidade no atendimento das necessidades dos seus clientes.

Este documento contempla as atividades a serem realizadas no ensaio de proficiéncia em
ensaios biolégicos na area de saude animal — Anemia Infecciosa Equina. Todos os relatorios
de Ensaios de Proficiéncia realizados pela REDE sédo cadastrados na base de dados

internacional EPTIS (European Proficiency Testing Information System), quando completos.
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2 COORDENACAO DO PROGRAMA E POLITICA DE CONFIDENCIALIDADE

A coordenacédo dos programas de Ensaios de Proficiéncia € realizada apenas pela REDE

na sua sede, sendo 0s seguintes responséaveis pelo modelo e operacgéo:

Tabela 1: Descricdo do Pessoal Envolvido no Programa

Funcao Nome E-mail
REDE .
(Diretor Superintendente) Celso Romero Kloss kloss@paranametrologia.org.br
REDE o . )
(Secretario Executivo) Emanuel Ribeiro de Oliveira emanuel@paranametrologia.org.br
REDE . )
(Responsavel Técnica e da qualidade) Thays Montanari pep@paranametrologia.org.br

Nota: Para este documento, a denominacao de REDE se refere a forma simplificada de

Rede Brasileira para o Desenvolvimento da Metrologia, Tecnologia e Qualidade.

A Politica de confidencialidade da REDE determina que a identidade de todos os
participantes seja confidencial e apenas conhecida pelos responsaveis da operacdo dos
programas de ensaios de proficiéncia mencionados na tabela acima. Todas as informacdes

fornecidas pelos participantes a REDE séo tratadas como confidenciais.

Ao realizarem a inscricdo neste programa, 0s participantes concordam em manter a
confidencialidade dos seus resultados obtidos e ndo divulgar a outras organizacdes estas

informacgdes.

O provedor deve ser informado sobre toda situagcéo que possa interferir na imparcialidade
das avaliacOes da conformidade realizadas pelos participantes, bem como para este programa,

visando as medidas cabiveis.

Cada participante receberd um coédigo de identificacdo, sendo este considerado
confidencial, além de ser a referéncia para a divulgacdo dos resultados no relatério final.
Os participantes podem ser citados nos relatérios finais dos programas de ensaios de

proficiéncia, em tabela especifica de apresentacdo, caso autorizem.
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Havendo circunstancias excepcionais, caso alguma autoridade reguladora ou organismo
de acreditacdo requerer os resultados do ensaio de proficiéncia, o provedor notificara com

antecedéncia e por meio de comunicado aos participantes afetados.
3 ITEM DA COMPARACAO, PARAMETROS E RESULTADOS
O processo de ensaio de proficiéncia consiste em avaliar o desempenho do participante
gue realiza o diagndéstico de anemia infecciosa equina por meio da comparacdo de valores

obtidos com os valores designados pelo provedor.

A comparacdo sera realizada em rodada Unica e contara com o0s seguintes itens:

Tabela 2: Informacgfes do Item de Ensaio de Proficiéncia

PEP RPME Amostra A
PEP RPME Amostra B
PEP RPME Amostra C
PEP RPME Amostra D

Quatro amostras da matriz

Denominagdéo: de soro equino liofilizadas Cédigo:

para cada participante.

Fabricante: Nao aplicavel Faixa de Medicao: N&o aplicavel

Modelo: Nao aplicavel Valor de uma divisao: (E\ERET[e:1E]

Parametro(s) de Avaliacdo da Conformidade

e Deteccdo de Anticorpos para Anemia Infecciosa Equina (AIE), por meio dos testes de
Imunodifusdo em Gel de Agar (IDGA) e ELISA.

Normas de referéncia. SECRETARIA DA DEFESA AGROPECUARIA - Instrucéo
Normativa nimero 52, de 26 de novembro de 2018 — Requisitos e Critérios para

realizacao do diagnéstico de Anemia Infecciosa Equina.
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Apresentacdo dos Resultados

O participante devera apresentar os seguintes resultados para cada parametro:
POSITIVO ou NEGATIVO, para o diagnéstico de anemia infecciosa equina.

1 — As amostras devem ser ensaiadas em duplicatas, registrando os dois valores em formulario
disponibilizado pelo provedor (F.PEP-4.7-002), além do relatério de ensaio a ser emitido pelo
participante para o servico;

2 — O provedor esté disponibilizando orienta¢des especificas quanto aos cuidados e
especificagdes da avaliacdo da conformidade, visando garantir as condigbes de homogeneidade
por parte dos participantes;

Para o preparo das amostras para 0s ensaios, deve-se:

v’ Utilizar pipetas volumétricas em bom estado devidamente calibradas, assim como as
ponteiras novas e sempre limpas e diferentes a cada manuseio de frascos;
v' Para a dissolucédo do material liofilizado, adicionar 100 pyL de agua destilada ao frasco e

aguardar 30 minutos para o inicio dos trabalhos;

Controlar as condi¢cdes ambientais e registrar a temperatura de teste, assim como a descri¢cao
da instrumentacao utilizada e kits no formulério (F.PEP-4.7-002), para andlise critica adicional.

Os participantes devem utilizar como referéncia a - Instrucdo Normativa niamero 52,
de 26 de novembro de 2018 — Requisitos e Critérios para realizacdo do diagnostico de

Anemia Infecciosa Equina.

Informamos que o participante ndo pode utilizar método ou técnica diferente das sugeridas

e equivalentes deste programa.
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4 SUBCONTRATACOES

Os subcontratados de referéncia aprovados pela REDE séo os seguintes:
e Para apreparacédo dos itens, incluindo o processo de liofiliza¢ao:
v Instituto de Tecnologia do Parana — TECPAR

v’ Centro de Diagndstico Marcos Enrietti — CDME

e Para a realizacdo dos ensaios necessarios a andlise de estabilidade e
homogeneidade dos itens visando a determinacdo do valor designado pelo
provedor: ADAPAR — Agéncia de Defesa Agropecuaria do Paran&d / Centro de
diagnostico Marcos Enrietti CDME, acreditado segundo a norma NBR ISO/IEC 17025
pela Coordenacdo Geral de Acreditacdo (CGCRE) do Instituto Nacional de Metrologia,
Qualidade e Tecnologia (INMETRO) no Brasil sob o registro CRL 0843 para 0s servi¢cos
solicitados;

Nota: O grupo consultivo citado acima apenas desenvolve tarefas especificas, sem o
acesso as informacgdes confidenciais dos participantes, sob responsabilidade do coordenador
da REDE.

5 RESPONSABILIDADE PELO ITEM DE ENSAIO DE PROFICIENCIA

A responsabilidade pelo (s) item (ns) de ensaio de proficiéncia, incluindo o transporte e

determinacao do valore designado é da REDE, onde aplicavel.

Ao realizar a inscricdo neste programa, o participante declara que possui condicdes
técnicas adequadas para a realizagdo da avaliagdo da conformidade dos itens de ensaio de
proficiéncia. O provedor ndo possui responsabilidade caso haja acidentes ou contaminagfes
devido ao manuseio incorreto dos itens, em desacordo com especificacdes de normas técnicas
vigentes, de legislacdo nacional ou internacional pertinente ou de orientacdes especificas do
provedor.

Caso algum item seja danificado pelo participante, sera cobrado o valor adicional de R$
250,00 (duzentos e cinquenta reais) por item reenviado.
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6 DISTRIBUICAO E MANUSEIO DO ITEM

A REDE enviaréa o (s) item (ns) de comparacao a cada participante conforme cronograma
elaborado, seguindo o tipo de programa indicado a seguir, sendo que ao final da execucao dos
trabalhos os itens deverao ser descartados, conforme procedimento do laboratorio.

Calibracao ou Andlise Critica Andlise Critica Calibracao ou Andlise Estatislica e
Ensaio Inicial Ensaio Final emissao do
Relatério
o g e ,,,o@m
i<y gty ey

No momento do recebimento, o responsavel do participante devera inspecionar o item
para verificar a existéncia de alguma nao conformidade (dano fisico ou deficiéncia que possa
vir a invalidar os resultados da comparacao). O registro desta inspecdo deve ser realizado no
formulario (F.PEP-4.6.006) Controle de recebimento dos itens de ensaio de proficiéncia

disponibilizado pela REDE.

O patrticipante tera até 03 (trés) dias Uteis para realizar o servi¢go e de no maximo 02
(dois) dias uteis para enviar o formulario com os valores obtidos, juntamente com o

relatorio de ensaio emitido pelo mesmo para esta comparacao.

F.PEP-4.6-003, rev. 006 | Origem: P.PEP-4.8 | PEP REDE1302 | Rodada 003/2020 | Emitido em: 21/01/2020 Pagina 8 de 14




Rede Brasileira para o Desenvolvimento da Metrologia, Tecnologia e Qualidade
Av. Comendador Franco, 1341 | Campus da Industria/FIEP | CEP 80215-090 | Curitiba | PR Programa de
Fone:+55 (41) 3362.6622 | Insc. Mun. 02.01.0425136-0 | CNPJ 04,524,235/0001-33 Ensaios de
www.paranametrologia.org.br | paranametrologia@paranametrologia.org.br ~" Proficiéncia
PROVEDOR DE ENSAIO DE PROFIENCIA

PARANA
[ F1OLOGIA

7 REGISTRO E ENVIO DOS RESULTADOS

Os resultados das medi¢cdes deverdo ser preenchidos em planilha especifica para o
programa, disponibilizada pela REDE e enviados por e-mail unicamente para a coordenacgéo

técnica do programa: pep@paranametrologia.org.br.

E de responsabilidade de cada participante a andlise critica dos seus resultados,

verificando todas as recomendagdes enviadas para a realizagdo do programa.

8 INFORMACOES SOBRE FALSIFICACOES, RECLAMACOES E APELACOES

A Politica da REDE quanto a existéncia de falsificacdes dos resultados de relatorios dos
ensaios de proficiéncia, assim como o conluio entre participantes, € tomar as medidas cabiveis
para a defesa da integridade dos ensaios de proficiéncia oferecidos, assim como colaborar com

0s participantes que agirem corretamente e forem considerados prejudicados.

As fraudes podem ocorrer de forma que dados verdadeiramente independentes ndo sejam
apresentados pelos participantes. E fundamental que cada participante analise criticamente
seus resultados, verificando as informacfes nas instrucbes do programa e no envio de

resultados.

E objetivo da REDE colaborar com todos os participantes dos ensaios de proficiéncia,
sendo que sao disponibilizados aos mesmos varios canais de comunicagdo (site

www.paranametrologia.org.br, e-mail pep@paranametrologia.org.br, telefone direto +55 41

3362 6622), para que 0s mesmos enviem suas solicitacdes, elogios e reclamacdes. As

apelacdes devem ser enviadas unicamente para o e-mail pep@paranametrologia.org.br, dentro

de um prazo de até 45 (quarenta e cinco) dias ap6s a emisséao do relatdrio final.
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9 ANALISE ESTATISTICA UTILIZADA E AVALIACAO DE DESEMPENHO

O provedor seleciona os parametros estatisticos adequados a avaliacdo do desempenho
dos participantes considerando, entre outros aspectos:

e O tipo de programa planejado;

¢ O comportamento dos itens de ensaio de proficiéncia;

e As considerac¢des da norma ISO/IEC 17043;

¢ As metodologias indicadas em normas técnicas (exemplos: ISO 13528, Guia IUPAC,

ISO 5725), bem como em literaturas especializadas e relevantes de estatistica.

A coordenacdo técnica da REDE é responsavel pelos calculos e pela avaliacdo de

desempenho dos participantes.

A andlise da atuacdo estatistica sera calculada por meio dos seguintes parametros,

quando aplicavel:

Técnica de Atributos:

A avaliacdo de desempenho dos ensaios qualitativos estabelecida pelo provedor é pela
técnica de atributos, onde os parametros de avaliacdo da conformidade sdo comparados com
um certo padréo (especificagdes) e por isso podem assumir apenas valores discretos, como as

condi¢cBes de conformidade e ndo conformidade.

Os resultados designados estabelecidos pelo provedor sdo comparados com cada um dos

participantes, sendo indicados da seguinte forma:

o Se o resultado do participante for igual ao resultado designado, é considerado
SATISFATORIO;

e Se o resultado do participante néao for igual ao resultado designado, é considerado
INSATISFATORIO.

A quantidade minima de participantes para a utilizacdo deste parametro € 1 (um).
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10 VALOR DESIGNADO E RASTREABILIDADE METROLOGICA

O subcontratado aprovado pelo provedor fornecera os resultados para que o responsavel
técnico da REDE realize os calculos necessarios para os estudos de homogeneidade,

estabilidade, assim como o estabelecimento do valor designado.

11 EMISSAO DO RELATORIO DE ENSAIO DE PROFICIENCIA

O relatdrio do ensaio de proficiéncia contera as informacfes descritas na horma ISO/IEC
17043, sendo enviado unicamente por e-mail a todos os participantes da comparacao. Além do
relatorio, sera enviado também por e-mail a declaragdo de participagdo no programa. Por
questdes de confidencialidade, o provedor opta por nao divulgar os relatérios de programas de

ensaio de proficiéncia na internet.

12 CRITERIOS DE PARTICIPACAO E INSCRICOES

A participacdo do programa de ensaio de proficiéncia é abrangente a qualquer laboratorio
de laboratorio de ensaios, acreditado de acordo com a norma ABNT NBR ISO/IEC 17025, em
processo de acreditacdo ou que possua em seu escopo a realizacéo dos servi¢os, no parametro

analisado.

O processo de ensaio de proficiéncia contara com no minimo 01 (um) participante.
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Os interessados que desejarem participar deste programa deverado preencher o formuléario

de inscricdo que esta disponivel em nosso site (www.paranametrologia.org.br), e efetuar o

pagamento da taxa de participacdo, conforme a seguinte tabela:
Tabela 3: Investimento dos Participantes

PEP Individual (1 rodada + RePEP em caso de reprovacéao)

Tipo de Participante Taxa de Participacao
Associado a Parana Metrologia R$ 810,00
Demais participantes localizados no Brasil R$ 900,00

Tabela 4: Investimento dos Participantes

Contrato PEP (4 rodadas durante o ano)

Tipo de Participante Taxa de Participacao
Associado a Parana Metrologia R$ 2.550,00
Demais participantes localizados no Brasil R$ 3.000,00

Consulte os beneficios com a divisdo de ensaio de proficiéncia através do e-mail:
pep@paranametrologia.org.br ou telefone (41) 3362-6622.

A taxa de participagéo ja inclui as despesas de transporte, relatorio e declaracdo de

participacdo. O pagamento poderé ser efetuado a vista, ou parcelado em até 2 (duas) vezes

iguais, por meio de boleto bancério, sistema “pagseguro”, sistema “paypal” ou depdsito

bancario, indicados no site www.paranametrologia.org.br.

O depdsito bancério podera ser realizado no Banco do Brasil, Agéncia 1458-3, Conta

Corrente: 16877-7, em nome de: Rede Brasileira para o Desenvolvimento da Metrologia,
Tecnologia e Qualidade.
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No caso de desisténcia do participante apdés o pagamento, havera a retencao de 50 %
(cinquenta por cento) do valor da inscrigcdo, por conta das despesas administrativas
efetuadas e prejuizos sofridos por cancelamento de ultima hora. O participante também podera
reverter o valor integral da inscricdo em crédito para a participagcdo em uma nova rodada,

conforme o escopo de servigos do provedor.

O comprovante do pagamento devera ser enviado para o e-mail

paranametrologia@paranametrologia.org.br.

13 CRONOGRAMA DE ATIVIDADES

O cronograma da comparagcdo seguira as seguintes datas, sendo que se houverem

alteracdes pontuais o provedor informara com a antecedéncia necessaria:

Tabela 4: Cronograma

Atividade Data Prevista
Inicio do periodo de inscricdes 21/01/2020
Encerramento das inscrigoes 01/12/2020

Assim que efetuado o
pagamento
ApoOs 7 dias a partir do
recebimento do kit
Apo6s 15 dias a partir
recebimento dos resultados
Ap0s 20 dias a partir do
recebimento dos resultados
ApoOs 15 dias a partir da
Emisséo do relatério final e a declaracédo de participacéo emissao da minuta do
relatério

Envio das amostras aos participantes

Recebimento dos resultados dos participantes

Andlise dos resultados

Emissdo da minuta do relatério

A agenda de distribuicdo sera encaminhada por e-mail antes do inicio da rodada e definira
a data que cada participante recebera os itens para a realizacéo dos servicos.

A coordenacdo da REDE estd a disposicdo para qualquer esclarecimento dos

interessados quanto a inscrigdo e a participacdo dos programas de ensaio de proficiéncia.
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da incerteza de medicéo (Primeira Edicdo Brasileira da Primeira Edicdo do BIPM de 2008:
Evaluation of measurement data — Guide to the expression of uncertainty in measurement —
JCGM 100:2008)

INMETRO - Vocabulario Internacional de Metrologia (VIM, Primeira Edicdo Luso —
Brasileira, 2012. Traducdo do International Vocabulary of Metrology Basic and general
concepts and associated terms - JCGM 200:2012)

INMETRO - Vocabulario Internacional de Metrologia (VIM, Primeira Edi¢do Luso —
Brasileira, 2012. Traducdo do International Vocabulary of Metrology Basic and general
concepts and associated terms - JCGM 200:2012)

MONTGOMERY, D.C. — Introducéo ao controle estatistico da qualidade. 4° ed. Rio de
Janeiro: LTC, 2014, 513 p.

SECRETARIA DA DEFESA AGROPECUARIA - Instru¢do Normativa namero 52,
de 26 de novembro de 2018 — Requisitos e Critérios para realizacdo do diagnostico

de Anemia Infecciosa Equina.
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