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Resuma A confiabilidade de resultados em ensaios e igjies é realizada através da
participacdo dos laboratérios em Ensaios de Péofita. Através da Rede
PRODSAUDE, o Sistema Brasileiro de Tecnologia (@#x) atende as demandas
referentes a varios temas do setor da saude. Urartdesos de Proficiéncia ofertados
foi na area de consumiveis odonto-médico-hospéalaMeste artigo, apresentamos o
desenvolvimento do programa para o ensaio de deisgéo de acidez e alcalinidade
por titulometria em equipos de infusdo gravitaciggaa uso Unico. Apresentando a
importancia de ensaios de proficiéncia na garalatieonfiabilidade de resultados, pois
somente 60% dos laboratdrios obtiveram o resulatisfatorio.

Palavras-chave Programa de comparacéao interlaboratorial; eqd@mfuséo; acidez
e alcalinidade.

Abstract: The reliability of results in tests and caliboais is achieved through the
participation of laboratories in Proficiency Tegthrough the PRODSAUDE Network,
the Brazilian System of Technology (Sibratec) mebés demands of various health
sector issueOne of the Proficiency Tests offered was in thewatdental-medical-
hospital consumables. In this paper, we presende¢kelopment of the program for the
determination of acidity and alkalinity by titulotmg in infusion sets for single use.
Introduction the importance of proficiency testsgtaarantee the reliability of results,
since only 60% of the laboratories obtained thisfsatory result.
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1. INTRODUCAO competéncia técnica para desempenhar um
método de ensaio ou calibracdo (ILAC, 2017).
Os Ensaios de Proficiéncia (EP) sdo ferrameptBgpois de participar de um EP o laboratério tem
importantes e que fornecem subsidio ppigma espécie de diagndstico a respeito de suas
confiabilidade de ensaios e calibracdes, sen@fedicdes (ensaio ou calibracdo) e verifica se é

programas de comparacao de resultados entre¢ graficiente nos resultados fornecidos aos seus
grupo de laboratorios, objetivando avaliar| glientes (ALBANO, 2014).




Os EPs sao realizados atraves de
sistematica que tem como objetivo apoiar
laboratérios de ensaios e calibracdo na gara
dos servicos prestados, fornecendo apoio
Sistema de Gestdo da Qualidade (SGQ)

U

resultados (ALBANO, 2016). Por meio d
comparagdes interlaboratoriais é possivel avali
desempenho de laboratérios para ensaios
medicdes especificas, identificar problen
analiticos, estabelecer uma comparabilidade
métodos de ensaio ou calibracdo, prover config
adicional aos clientes do laboratério, capacita
participantes com base em resultados
comparag0es interlaboratoriais, validar a incert
declarada e atribuir valores para materiais
referéncia (ABNT, 2011).

No Brasil uma das iniciativas de apoio
desenvolvimento da oferta de servig
tecnologicos em metrologia, normalizagao
avaliacdo da conformidade decorre do Sistd
Brasileiro de Tecnologia (Sibratec), tambe
englobando o fomento de Ensaios de Proficién
Este sistema recebe apoio financeiro do Minists
da Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo (MCTI(
Dentro do Sibratec ha a Rede PRODSAUDE,
tem como missdao conectar oferta, demand
governo no desenvolvimento tecnolégico nacig
dos seguintes temas do setor da saude: impla|
préteses e instrumental cirargico, artigos odor
médicos-hospitalares, produtos para dialise
equipamentos eletromédicos.

Um dos objetivos da Rede PRODSAUDE]
aumentar a qualidade dos servicos tecnoldg
prestados em prol do
metrolégico no pais. Por este motivo, |
implementado o projeto transversal de “prograr]
de ensaio de proficiéncia” para a realizacéo
programas de comparag0des interlaboratoriais
disponiveis comercialmente no Brasil.

O primeiro programa interlaboratorial oferta

h

empresa e garantindo uma maior confiabilidadé (A

L gavitacional
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nmspitalares. Este programa apresentou seis
osnsaios indicados em normativas internacionais e

\ntiacionais.

0o programa foi desenvolvido pela Rede
trolégica do RS (RMRS), que é acreditada na
(BNT NBR ISO/IEC 17043 pela CGCRE como

isProvedor de Ensaio de Proficiéncia, sob o n® PEP
P0B02. A RMRS ¢ uma das maiores provedoras de

BHsaios de Proficiéncia da América do Sul,
%adastrada no EPTISEJropean Proficiency

ing Information System) desde 2006.
nca
os O programa de comparacéo foi realizado em

dgeis tipos de amostras: equipos de infusao
de uso Unico e seringas
ddpodeérmicas de uso unico de 20 mL. Os testes em
amostras de equipos foram: determinagdo de
acidez e alcalinidade, determinacdo de ions

5‘?’netélicos, determinacgéo de redutores e oxidantes,

OVazamento e vazdo do fluido de infusdo. Na
Smostra de seringa hipodérmica foi avaliado o
Whsaio de guantificagéo de lubrificante.

bm

cia. As amostras foram preparadas no laboratorio
5[ ABELO-PUCRS, que €& um laboratorio de
pymetrologia vinculado a Universidade Catolica do
qL]%,io Grande do Sul (PUCRS). O LABELO é uma
L das instituicbes que compdem o sistema Sibratec
h§ a rede PRODSAUDE e ¢é o laboratério pioneiro
nfeR pais, acreditado pela CGCRE na ABNT NBR
tdSO/IEC 17025:2005, sob o n°® CRL 0075, para
gnsaios, entre eles o ensaio de consumiveis
odonto-médico-hospitalares.

¢ No presente artigo sdo apresentados o
cggsenvolvimento e os resultados do ensaio da

desenvolvimentgdeterminacao de acidez e alcalinidade em equipos

ofle infusdo gravitacional para uso unico.

Nas A  metodologia de ensaios seguiu as
¢8comendacdes da norma NBR 1SO 8536-4:2011,
NpAra a determinacéo de acidez e alcalinidade em
amostras de equipos de infusdo gravitacional para
Hd!SO Unico. Este ensaio € um dos requisitos

foi na area de consumiveis odonto-médi

~ghinimos de identidade e qualidade solicitados na



Portaria Inmetro n° 502, de 29 de dezembro
2011, onde considera a Resolucdo da Diret
Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilang
Sanitaria (Anvisa), RDC n° 04, de 04 de feverg
de 2011.

2. METODO

2.1. Preparacao das amostras

A amostra, uma solugdo de acido cloridrico (H(
foi preparada a partir do reagente de ag
cloridrico 37%, da Merck, lote: K4563681

micropipeta com volume variavel de 0,5 mL 8 5

mL da marca Brand, certificado de calibracéo
11-254/16 e baldo volumétrico de 2 litros,
marca Brand com certificado de calibrag
09068/15.

A quantidade de amostra enviada a cad

laboratério considerou a possibilidade de c
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de Para a avaliacdo da homogeneidade, as
priitulacOes foram realizadas no inicio do programa
i@ para a avaliacdo da estabilidade as amostras
irforam reensaiadas ao término do programa de
comparagao.

3. RESULTADOS

3.1. Resultados dos testes de homogeneidade

CIAs titulagbes das amostras apresentaram o0s
idgeguintes resultados:

/- Tabela 1.Avaliacdo da homogeneidade.

D-  Amostra Média das medidas k

da

50 Amostra 1 (H1) (19,31 £0,17) mL 2,28
Amostra 2 (H2) (19,40 £ 0,15) mL 2,16

hda

idaAmostra 3 (H3) (19,23 £ 0,23) mL 2,65

participante fazer uma andlise em triplicata.

Durante a separacdo das aliquotas, amostra
inicio, meio e fim do processo foram seleciona
para os testes de homogeneidade e estabilida
ensaio.

2.2. Avaliacdo da homogeneidade e estabilida

Foram coletadas 20 mL de cada uma das
amostras, com micropipeta de volume variave
Brand, certificado: VD-11-728/16 (CAL0165),
adicionadas em um erlenmeyer. ApGs

adicionado em cada uma das amostras 0,1 m

solucdo indicadora de Tashiro. As amostras

apresentaram a cor violeta indicando que
amostras eram acidas.

As trés amostras de homogeneidade fo
tituladas com material de referéncia de hidrox
de sodio (0,00995 + 0,00005) Molar, da ma

S NOApgs, foi realizado o teste de ANOVA para
j%i?zlalia(;z?lo da homogeneidade das amostras, e 0
le&ifultado esta apresentado na tabela 2, indicada
abaixo:

e Tabela 2.Teste ANOVA.
tréSronte de
da variacéo SQ gl MQ  valor-P
€ Entre grupos  0,04336 20,0217 0,15
for
| goentrodos 50094 60,0082
grupos
Total 0,09276 8
as
am O resultado da ANOVA indica que nao existe

dgiferenga significativa entre as amostras do inicio
,C@eio e fim do lote preparado (p> 0,05), o que leva

Specsol, lote: F16F0087F. A titulacdo

O assumir que estas sao consideradas homogéneas.

realizada com uma bureta digital da marca Br nQ, teste de estabilidade foi realizado através do

modelo Titrette, com certificado de calibrag

Jeste-t considerando uma variacdo de tempo de 23

5499/2017 (CAL 0451). As amostras for. rTplias. O teste indicou que ndo houve diferenca

tituladas até atingir uma cor esverdeada, confo m

a recomendac¢éo da norma.

jgnificativa entre as datas (inicio o final do
programa), visto que o p-valor foi > 0,05.



3.2. Resultados dos participantes

Os resultados da avaliagdo de desempenho

laboratorios estdo apresentados na tabela 3.

Tabela 3.Resultado dos participantes.
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tiverem um erro de célculo durante a titulacado, e
iriam atuar em suas acdes corretivas. O
coeficiente de variagdo do grupo de laboratérios
foi considerado adequado, visto que foi de 4,04%
(<10%). Isso indica uma reprodutibilidade

satisfatoria entre os participantes.

Laboratério  Média (mL) CV (%)  Z-score
A execucéo deste projeto também contou com
Odontmed_1 1,70 0.6 22,43 3 avaliacio dos ensaios: ions metalicos (Bario,
Odontmed_2 17.87 03 -0,58 Cromo, Cobre, Chumpo, Estanh_o, ~Cadmlo), t~este
de vazamento de equipos, avaliacdo da vazédo de
Odontmed_3 0,40 0,0 -24,21 fluidos de infusdo e teste de lubrificantes em
seringas. Este Ensaio de Proficiéncia na area de
Odontmed_4 19,15 0,2 1,15 . . . , .
- Equipos foi pioneiro no pais e importante para o
Odontmed_5 17,87 0,2 -0,58| desenvolvimento da qualidade dos laboratorios
participantes. Além disso, esta atividade € um dos
Ouitliers: 1,3

requisitos para a acreditacdo de laboratérios,

Média Robusta: 18,29 mL

sendo uma importante ferramenta para qualificar
as medicOes realizadas em suas rotinas.

Desvio Robusto: 0,74 mL

5. REFERENCIAS

CV: 4,04 %

O desempenho dos laboratorios foi avalig
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i
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homogeneidade e estabilidade.
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