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1. OBJETIVOS

e Determinar a Concentracdo da Atividade Proteolitica em Detergentes Enzimaticos utilizando a
metodologia analitica contida na RDC Anvisa N° 703 de 16/05/2022;

e Contribuir para o aumento da confianga nos resultados das medi¢des dos laboratérios
participantes;

e Avaliar o desempenho de laboratérios para o ensaio proposto e

e Propiciar subsidios aos laboratérios participantes para a identificacdo e solucado de problemas.

2. PARTICIPACAO

Podera participar destes EP qualquer laboratério que determine a concentracdo da atividade
proteolitica em detergentes enzimaticos utilizando a metodologia analitica contida na RDC Anvisa
N° 703 de 16/05/2022. O custo de participacdo na rodada do EP SAN 02/24 é de R$ 750,00 e serdo
ofertadas 20 vagas para os laboratérios, sendo 10 destas vagas destinadas aos Laboratérios

Centrais de Saude Publica (LACEN) e vigilancias de salde municipais.

Para se inscrever na rodada, os laboratérios deverao baixar o “Termo de Aceite” na pagina do
INCQS, preencher e assinar e enviar por e-mail a8 coordenacdo do EP, exceto os Laboratérios
Centrais de Saude Publica (LACEN) e vigilancias de saude municipais, que deverdao baixar o

“Formulario de Inscricdo — VISA”, preencher e assinar e enviar por e-mail.

Todas as informacgdes referentes ao pagamento e emissao de nota fiscal estdo descritas no “Termo
de Aceite”.

As inscricdes poderao ser feitas até a data estipulada no cronograma da rodada e os Laboratérios
Centrais de Saude Publica e as vigildncias de saude municipais estdo isentos do custo de

participacdo.

Critérios para a Inscri¢do:

1. O pagamento e a confirmacao poderao ser feitos até dois dias Uteis antes do envio do item
de ensaio. Caso isso ndo ocorra, o laboratério serd EXCLUIDO da rodada;

2. Se o numero de LACENS e vigilancias de salde municipais inscritos forem superiores ao
estipulado, a COR priorizara laboratérios acreditados nos requisitos da norma ABNT NBR
ISO/IEC 17025 referente ao ensaio desta rodada, por data da inscri¢io;

3. Caso existam mais de 20 inscrigdes e disponibilidade de itens de ensaio, a COR podera
estender o nimero de participantes na rodada; e

4. Os laboratdrios serao comunicados da efetivagdo de sua inscrigao.
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3. SERVICOS PROVIDOS EXTERNAMENTE

Nao sera utilizado nenhum servico externo.

4. DECLARACAO
Serao fornecidas declaracdes a todos os laboratdrios participantes, com seus respectivos cédigos

de identificacdao na rodada.

5. DOCUMENTOS DO PROGRAMA

Os seguintes documentos estardo disponiveis na pagina do INCQS (www.incgs.fiocruz.br/ep):
1. Este Protocolo;

2. Formulario de Inscricdo - VISA; e

3. Termo de Aceite.

6. ITEM DE ENSAIO

Serd enviado 01 item de ensaio para cada laboratério participante.

7. DISTRIBUICAO DOS ITENS DE ENSAIO

Os itens de ensaio serdo distribuidos aos participantes em frascos devidamente identificados e
enviados embalados com material adequado para manter a integridade do conteudo durante a
distribuicdo, inclusive relacionada a temperatura do transporte. A numeracao do item de ensaio

ndo estara, necessariamente, associada a numeracao do envase.

Estes deverdao ser manuseados segundo o procedimento descrito nas “Instrucdes para

Armazenamento e Preparo da Amostra".

A coordenacdo do programa sera responsavel pelo envio dos itens de ensaio aos laboratérios que
deverdao recebé-lo em prazo nao superior a 96 horas apés a data de envio estipulada no

cronograma; caso isto ndo ocorra, deverdo entrar em contato com a Coordenacao.

8. RECEBIMENTO DOS ITENS DE ENSAIO
Quando do recebimento, estes deverdao ser inspecionados e as informacgdes registradas no
“Formulario de Recebimento de Item de Ensaio”. Depois de preenchido, este devera ser enviado

por e-mail (incgs.ep@fiocruz.br) a coordenacao do EP até a data estipulada no cronograma.

Quando houver qualquer ocorréncia que possa inviabilizar a execucdo do ensaio, a Coordenacao
do EP providenciard um novo envio de itens de ensaio. Quando o laboratério nao enviar
informacgdes sobre as condi¢cdes de recebimento, a COR ira considerar que os itens de ensaio

chegaram em condi¢des adequadas.
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9. CRONOGRAMA

Inicio das inscricdes 01/07
Finalizagdo das inscricées 31/07
Envio do item de ensaio 05/08
Envio dos cédigos e formularios de resultado aos laboratérios Até 07/08
Confirmagao do recebimento dos itens de ensaio Até 09/08
Data final da recepg¢ao dos resultados dos participantes 20/09
Envio eletrénico do relatério preliminar aos participantes 21/10
Prazo final: Consideracdes e apelagao sobre o relatério preliminar 25/10
Relatdrio final no site do INCQS e envio da declaracao de participacdo A partir de 04/11

10.METODOLOGIA DE ANALISE UTILIZADA PELOS LABORATORIOS PARTICIPANTES
Os laboratérios participantes deste ensaio de proficiéncia deverao utilizar, para a determinacao da
atividade proteolitica, a metodologia analitica contida na RDC Anvisa N° 703 de 16/05/2022. Os

resultados deverdo ser expressos em UP.mL".

1. REGISTRO DAS MEDI(;(N)ES E ENVIO DOS RESULTADOS
Os laboratérios deverdo fazer os registros das medigdes num arquivo Excel denominado
“Formulario de Registro de Resultados”. Este arquivo sera enviado aos laboratérios participantes,

a partir da data estipulada no cronograma.

Muito cuidado no preenchimento deste formulario de resultados. A correta informacdo dos dados
é parte do Ensaio de Proficiéncia. Até a data limite estipulada no protocolo altera¢des sao
permitidas pelo envio de um novo “Formulario de Registro de Resultados”. Apds esta data o
laboratério serd avaliado tdo somente pelos resultados informados e nao serdao aceitas
modificacdes de nenhuma espécie. O ndo preenchimento de informag¢des importantes para a

correta avaliacao por parte da comissao pode prejudicar a analise do laboratdrio.

Em caso de ddvida entrar em contato com a coordenacgao do EP. O arquivo devera ser enviado ao
e-mail incgs.ep@fiocruz.br até a data estipulado no cronograma da rodada. Em toda a

comunicacao eletrénica com a coordenacao deverd ser solicitado a confirmacdo de recebimento.

O INCQS nao se responsabilizara por formularios de registro de resultados nao recebidos por
fatores de ordem técnica dos computadores que impossibilitem a transferéncia dos dados e/ou

falhas de comunicacao.

12. TESTE DE HOMOGENEIDADE E ESTABILIDADE
Anterior ao envio aos laboratérios inscritos para participa¢cdo na rodada os itens de ensaio serao

testados quanto a sua homogeneidade. Para tal, um ndmero de frascos representantes do lote
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como um todo, serdo aleatoriamente separados e analisados em duplicata. A verificacdo estatistica

da homogeneidade sera feita segundo procedimento recomendado na ISO 13528.

A estabilidade dos itens de ensaio, serd testada periodicamente desde o preparo dos itens de
ensaio até apds a data limite de envio dos resultados pelos laboratérios participantes, estabelecida
no cronograma da rodada. A verificacdo estatistica da estabilidade serd feita segundo

procedimento recomendado na ABNT ISO Guia 35.

Caso seja detectado, ao longo da rodada, que os itens de ensaio ndo se encontram

suficientemente estdveis para o propdsito do EP, este poderd ser cancelado.

13. VALOR DESIGNADO (x*), INCERTEZA DO VD (u,) E DESVIO PADRAO ALVO (s*)
Os resultados quantitativos reportados pelos laboratérios serdo utilizados para a determinagdo do
valor designado (VD), da incerteza do VD e do desvio padrdo alvo (DPA), utilizando a estatistica

robusta descrita na Norma I1SO 13528.

Critérios para o Ensaio de Proficiéncia:

1. Os resultados dos laboratérios somente serdo utilizados para o calculo do valor designado
através da média robusta e do desvio padrao alvo, quando todas as informacodes relativas a
obtencdo do resultado da planilha "Registro dos Resultados” forem preenchidas;

2. Erros grosseiros nos resultados enviados pelos laboratérios ndo serdo considerados para o
célculo do valor designado;

3. Serda considerado que convergiu o valor designado (x*) caso os valores variem na terceira casa
decimal;

4. Caso o valor da incerteza do valor designado (uy) seja maior que o esperado, esta serd somada
ao desvio padréo alvo na avaliagdo dos laboratdrios; e

5. O valor designado s6 sera calculado através da andlise robusta, caso existam, pelo menos, 6

(seis) resultados validos!, caso contrario, o INCQS fornecera o valor.

14. ANALISE DO DESEMPENHO DOS LABORATORIOS
Para a analise do desempenho dos laboratérios, o indice z serad calculado, representando uma

medida da distancia relativa do laboratério em relacao ao valor designado.

O Indice z é definido na equacio (Equacao 1) abaixo.

xi—x*

z== m

S*

! Baseado no item 3.1 do Statistical Manual - Chemical Proficiency Testing; NMI North Ryde — CRV.
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Onde x; representa o valor do laboratério participante, x* representa o valor designado e s* o desvio

padrao alvo.

Caso a incerteza do valor desighado, ou a da ndo homogeneidade ou a da instabilidade, se fizeram

presentes em niveis aceitaveis, serd calculado o indice z', Equacao 2.

72 =27 )

Onde s representa o desvio padrdo alvo acrescido de uma componente de incerteza.

A interpretacao do valor do indice z e do indice z' esta descrita abaixo:

|zouz'| =2 > Desempenho Satisfatério
2<|zouz'|<3 > Desempenho Questionavel
|zouz' |23 > Desempenho Insatisfatério

Critérios para a Avalicdo dos Laboratdrios:

1. Todos os resultados numéricos reportados pelos laboratérios serdao avaliados,
independentemente de serem aberrantes ou de terem entrado para o cdlculo do x* e do s*

2. Oresultado doindice zreportado no relatério serda dado somente com uma casa decimal depois
da virgula, (truncados);

3. Resultados quantitativos ndo numeéricos, como por exemplo, “menor que” ou “maior que”, serao
avaliados qualitativamente para fins de estatistica final, podendo também ser considerados na
avaliacdo individual; e

4. Os resultados dos laboratérios serao apresentados em forma de tabela, de graficos de indice z

ou Z' e de dispersao de resultados.

15. COLUSAO E FALSIFICACAO
Para minimizar a possibilidade de colusdo, somente na divulgacdao do relatério serd tornada

publica a lista de laboratérios inscritos.

Para minimizar problemas de falsificacdo de resultados, serdo solicitadas aos laboratérios
participantes informacdes sobre a metodologia utilizada para comprovacao da rastreabilidade do

resultado.

Caso haja a suspeita de conluio ou falsificacdo por parte dos laboratérios participantes, eles terdao
a oportunidade de se explicar antes de ser tomada qualquer decisdo. Caso seja realmente
evidenciado conluio e/ou falsificacdo, o laboratério serd excluido e estard impedido de participar

de EP organizados pelo INCQS nos 2 (dois) anos subsequentes.
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16. RELATORIO

A Coordenacao da rodada ird elaborar o relatério preliminar e final do Ensaio de Proficiéncia. Na
data estipulada no cronograma, os laboratérios participantes receberao o relatério preliminar do
ensaio e terao até a data estipulada no cronograma para enviarem suas consideracoes (sugestoes,
duvidas etc.) e apelagdes a coordenagdo deste ensaio por correio eletrénico, para o enderego
incgs.ep@fiocruz.br. Estas serdo avaliadas pelo comité técnico e, quando consideradas

pertinentes, serao incorporadas ao relatério final.

O relatédrio final serd emitido pelo Instituto Nacional de Controle da Qualidade em Saude - INCQS

e divulgado na pagina da internet (www.incgs.fiocruz.br/ep) na data estipulada no cronograma.
Este relatério conterd informagdes como:

¢ Nome e contato do provedor (INCQS) e do(s) coordenador(es);

¢ Nome e funcao da pessoa que autoriza a emissao do relatério;

e Data de emissao do relatério, nUmero de paginas e indicag¢ao clara do final do relatério;

¢ Informacodes sobre a extensdo na qual os resultados apresentados sdo confidenciais;

e Numero do relatério e identificacdo clara do cédigo da rodada;

e Descricdo precisa dos itens de ensaio utilizados, incluindo detalhes acerca do preparo e dos
estudos de homogeneidade e estabilidade;

e Resultados dos laboratérios participantes (codificado);

e Sumdrio estatistico, incluindo os VD e faixa aceitdvel de resultados e exibicao de graficos;

e Procedimentos utilizados para estabelecer os valores designados;

e Procedimentos utilizados para estabelecer o desvio padrao alvo ou outro critério de avaliacao;

e Comentarios do desempenho dos participantes pela Comissao Organizadora da Rodada;

e Procedimentos utilizados para analise estatistica dos resultados;

e Recomendacao sobre a interpretacdo estatistica dos resultados;

e Comentarios e recomendacdes baseados nos objetivos da rodada do ensaio de proficiéncia;

e Conclusodes; e

e Nome dos laboratérios participantes.

17. CONFIDENCIALIDADE

Os resultados do Ensaio de Proficiéncia serdo confidenciais, isto &, cada laboratério sera
identificado por um cédigo individual que serd informado apenas ao responsavel pela participacado
do laboratério no Ensaio de Proficiéncia. Os resultados poderao ser utilizados em trabalhos e

publicagdes pelo INCQS respeitando-se a confidencialidade dos laboratérios. O laboratério
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participante receberd, via correio eletrénico, o seu cédigo de identificagdo correspondente a sua

participacao neste ensaio.

18. INFORMA(;(N)ES ADICIONAIS
Informacgdes adicionais a respeito do ensaio de proficiéncia podem ser obtidas através do e-mail:

incgs.ep@fiocruz.br ou do telefone +55 21 3865-5127.

19. MODIFICACOES EM RELACAO A VERSAO ANTERIOR

N&o ha versdo anterior.

20. REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

v ABNT ISO GUIA 35. “Materiais de Referéncia — Guia para Caracterizagcdo e Avaliagcdo da
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Calibrac@o” ABNT - Associagdo Brasileira de Normas Técnicas, 2017.
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