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Resumo: Este trabalho apresenta uma avaliacdo dos dez
anos (2002 - 2011) de existéncia do Programa de Ensaio de
Proficiéncia em Produtos Sujeitos ao Regime de Vigilancia
Sanitéria, abrangendo o inicio nas areas de Alimentos e
Medicamentos até a participagdo no programa Piloto de
Ensaio de Proficiéncia do Inmetro.
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1. INTRODUCAO

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA)
iniciou no ano 2000 o Programa Nacional de
Monitoramento da Qualidade Sanitaria de Alimentos
(PNMQSA) e no ano de 2001 o Programa Nacional de
Monitoramento da Qualidade dos Medicamentos Genéricos.
Assim, era necessario que existisse uma ferramenta de
avaliagdo externa que auxiliassem os Laboratdrios Centrais
de Salde Publica (LACENS) e outros laboratorios da Rede
Brasileira de Laboratérios Analiticos em Salde (REBLAS)
na garantia da qualidade dos seus resultados analiticos.
Sendo o Ensaio de Proficiéncia (EP) uma ferramenta para a
verificacdo do desempenho de laboratérios na execucéo de
ensaios e para a avaliagdo da sua competéncia técnica, a
realizacdo de programas de EP no Pais é fundamental para o
aumento da confiabilidade dos resultados das medic@es nele
realizados.

Desta forma, no segundo semestre de 2002, o Instituto
Nacional de Controle de Qualidade em Saulde (INCQS)
iniciou suas atividades como provedor de EP na area de
Produtos Sujeitos ao Regime de Vigilancia Sanitaria
(EP/INCQS) procurando atuar junto aos programas
nacionais elaborados pela ANVISA.

Em 2005, as presidéncias da FIOCRUZ e do INMETRO
estabeleceram um termo de cooperacdo técnico-cientifica
onde, entre outras atividades, estava previsto uma
colaboracéo na coordenacéo de EP.

Finalmente, em 2008, o INCQS foi uma das instituicGes
candidatas no “Projeto Piloto para Acreditacdo de
Provedores de Ensaios de Proficiéncia segundo requisitos do
ILAC G:13/2007”, da Coordenacdo Geral de Acreditagdo
(CGCRE) do INMETRO.

No inicio de 2011, o INCQS recebeu os avaliadores do
projeto piloto do Inmetro e, apds trés dias de auditoria, teve
a sua solicitacdo como Provedor de Ensaio de Proficiéncia
(PEP) recomendada pelos auditores, desde que sanadas as
ndo-conformidades evidenciadas nesta avaliacao.

2. OBJETIVOS

Apresentar a trajetria do EP/INCQS até a avaliacao
para acreditacdo, destacando as etapas que contribuiram para
a qualidade e confiabilidade dos resultados.

3. METODOLOGIA

O EP/INCQS sempre pautou 0 Seu programa em normas
reconhecidas internacionalmente. Assim, desde 2002 até
meados de 2008 a norma que estabelecia o desenvolvimento
do programa era a ABNT ISO/IEC GUIA 43-1 [1]. As
normas ISO 5725 [2] e ISO 5725-2 [3] definiam os
procedimentos estatisticos para os resultados reportados
pelos laboratérios e o Protocolo Harmonizado [4] as
avaliacGes de estabilidade e homogeneidade dos itens e
ensaio e o desvio padrdo de Horwitz [5] (o) como um dos
possiveis critérios para o desvio-padréo alvo (DPA).

No ano de 2005 foi adotado como critério para a
estabilidade do item de ensaio o procedimento que seria
adotado na ISO GUIDE 35 de 2006 [6].

Em 2006 a mudanca que guiaria todos os EPs posteriores
na area de alimentos ocorreu quando foi introduzida a norma
ISO 13528 [7] na 2* rodada de EP de agrotdxicos em
alimentos realizada em conjunto pelo INCQS e INMETRO.

Finalmente, para o projeto piloto de acreditacdo de PEP
do Inmetro, em 2009, o sistema da qualidade foi adequado
em fungdo da norma ILAC G-13 [8] utilizada como
documento orientativo neste processo.

4. RESULTADOS

A figura 1 apresenta a varia¢do do numero de Ensaios de
Proficiéncia e de Laboratorios Participantes em funcéo dos
anos.
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Figura 1 — EP e Laboratdrios em funcéo dos anos



A diminuicdo do ndmero de ensaios de proficiéncia que
é observada na figura 1 a partir de 2003 até 2009 deveu-se a
trés fatores principais, a saber:

a — A opcdo por parte da coordenacdo do programa de
migrar de ensaios de proficiéncia de elaboracdo mais
simples, tais como pH e teor, para mais complexos, tais
como os que utilizem técnicas cromatograficas;

b — A continua demanda, seja por parte da ANVISA ou
do Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento
(MAPA), por EP voltado a area de alimentos; e

¢ — O foco, a partir do ano de 2007, da geréncia da
qualidade em adequar ao sistema da qualidade do INCQS,
baseado na norma ISO/IEC 17025, aos requisitos da ILAC
G-13.

A tabela 1 apresenta todos os Ensaios de Proficiéncia
coordenados pelo INCQS. Muitos destes EPs foram
realizados em parceria com outras institui¢des, em funcdo de
parcerias técnico-cientificas ou de projetos financiados por
agéncias de fomento.

Tabela 1 — Ensaios de Proficiéncia Realizados pelo INCQS no periodo de 2002-2010.

ANO AREA MATRIZ MENSURANDO LABORATORIOS
Maca 3 Agrotéxicos 23
Manga 1 Agrotéxico 15
" Leite Identificacdo de Salmonella 41
2010 Alimentos Leite Oxitetraciclina (Quanti e Quali) 24
Amendoim Aflatoxina B1, B2, G1 e G2 17
Leite Aflatoxina M1 11
2009 Alimentos Tomate 5 Agrotoxicos 24
2008 Alimentos Mamé&o 5 Agrotoxicos 27
Domissaneantes Desinfetante Quaternério de Amdnio 17
Alimentos Manga 5 Agrotoxicos 21
2007 Medicamentos Comprimidos| Teor e Dissolugéo - Paracetamol 44
Identificacdo Bacteriana - E.coli e B. cereus 72
Alimentos Mapga 1 Agrotéxico 14
2006 Bebidas 3 Corantes 28
Medicamentos Comprimidos|  Teor e Dissolugéo - Prednisona 32
Identificacdo Bacteriana - S.aureus e P. aeruginosa 74
2005 Alimentos Mamé&o 4 Agrotdxicos 10
Medicamentos Comprimidos Teor HCI de Propanolol 31
Tomate 3 Agrotdxicos 6
" Bebidas 2 Corantes 10

2004 Alimentos . Tetraciclina e Beta-Lactamicos

Leite 4
Medicamentos Injetével Teor Metronidazol 32
Banana 1 Agrotoxico 15
" Leite Tetraciclinas 6
2003 Allmentos Palmito pH 30
Sal Teor de lodo 29
Medicamentos Comprimidos Teor Paracetamol 39
Tomate 7 Agrotoxicos 4
Alimentos Tomate 6 Agrotéxicos 16
2002 Sal Teor de lodo 21
Palmito pH 19
. - Teor e Dissolugdo - Metronidazol 8
Medicamentos Comprimidos Teor e Dissolugdo - Metoclopramida 8

5. CONCLUSAO

A acreditagdo do INCQS como PEP contribuird para o
desenvolvimento do pais ja que ira trazer maior confianca
aos resultados emitidos pelos laboratérios, garantindo a
salde do consumidor, facilitando o comércio internacional e
prevenindo barreiras técnicas.
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