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Breve Historico

»>Na década de 1970, o Laboratoire National d’Essais (LNE) propds uma base de
dados denominada Code d'Indexation des Materiaux de Réference (COMAR).
Posteriormente a apresentacdo de tal base ao Comité da ISO responsavel pela
normalizacdo e harmonizagao dos conceitos sobre materiais de referéncia (REMCO),
houve uma ampliagdo do sistema de informacéo.

>Na década de 1980, outras duas importantes organizagdes aderiram ao projeto, o
National Physical Laboratory (NPL), representando a Inglaterra e 0 BAM, a Alemanha.
Nesta ocasido, 3.000 materiais de referéncia certificados encontravam-se registrados
no COMAR.

>Até 2003, a insercdo de dados sobre o material de referéncia produzido era
cobrada, assim como a sua consulta, porém a partir deste ano tal insercao se tornou
gratuita garantindo a ampliagdo dos materiais disponiveis para acesso aos mais
diferentes laboratorios.

»>Atualmente, a base de dados COMAR conta com o registro de mais de 11.000
materiais de referéncia certificados divididos em diversos campos de aplicacao.

Fonte: COMAR, 2009.
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Distribuicéo dos MRC registrados no COMAR de acordo com 0s
campos de aplicacéo

Metais ndo-ferrosos

Materiais ligados a indUstria
Materiais fisicos

Materiais ligados a qualidade de vida
Metais ferrosos

Materiais inorganicos

Materiais organicos

Materiais biolégicos

% de MRC
121
118
114
114
] 14
112
2
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Fonte: COMAR, 2007.
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Sobre o processo de acreditacao de um PMR ...
Um pouco sobre a NIT-Dicla-047 .....

CATEGORIAS DE MATERIAIS DE REFERENCIA:
Categoria A: Composi¢ao quimica
Materiais de referéncia, sendo compostos quimicos puros ou amostras de matrizes
representativas, naturais ou com analitos adicionados (por ex. adicao de agrotdxicos em
gorduras animais para anadlise de residuos), caracterizadas para um ou mais valores de
propriedades quimicas ou fisico-quimicas.
Categoria B: Propriedades bioldgicas e clinicas
Materiais similares a Categoria A, mas caracterizados para um ou mais valores de
propriedades bioguimicas ou clinicas.
Categoria C: Propriedades fisicas
Materiais caracterizados para um ou mais valores de propriedades fisicas, por exemplo:
ponto de fusdo, viscosidade, densidade.
Categoria D: Propriedades de engenharia
Materiais caracterizados para um ou mais valores de propriedades de engenharia (por
exemplo: dureza, forca de tensao, caracteristicas de superficie, etc).
Categoria E: Propriedades Diversas
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Sobre o processo de acreditacao de um PMR ...

Um pouco sobre a NIT-Dicla-047 .....
Categoria B: Propriedades biolagicas e clinicas

Dentre algumas subcategorias .....

B7 Parasitologia
B8 Bacteriologia e micologia
B8.1 Culturas de Referéncia
B8.2 Antibidticos
B9 Virologia
B10 Outros materiais de referéncia bioldgicos e clinicos

B11 Materiais de referéncia forenses
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. PROPOSTA DE ESCOPO PARA PRODUTOR DE MATERIAIS DE REFERENCIA (PMR})
| Norma de Origem: NIT-DICLA-005 | Folha:
PRODUTOR DEMATERIAIS DE REFERENCIA (PMR) ANEXO
O asocucracho pe | O o rew
ACREDITACAD FARA USC DA DICLA

FINALIDADE (LUtilizar folhas separadas para cada casa)

O ACREDITACAD [ EXTENSAC

OATUALIZACAD

O REDUGAD

[ SUSPEMSADC

TIPO DE MATERIAL DE REFEREMCIA

O MATERIAIS DE REFERENCIA NAC CERTIFICADO 5 (MR)

O MATERIAIS DE REFERENCIA CERTIFICADC 5 (MRC)

(Incluir a idertificacio sobre o tipo de material de referéncia produzido (MR ou MRC) em cada material apresentado na proposta de escopo.)

CATEGORIA,
SUBCATEGORIA E
MATRIZ DO MATERIAL
DE REFERENCIA

PROPRIEDADE
(incluindo faixas e incertezas)

TECHICA DE CARACTERIZACAD

Proposta de
escopo
FOR-Cgcre-131
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5.15 Caracterizacao

« caracterizacdo deve estar em conformidade com os requisitos do ABNT ISO Guia 35 e da
ABNT NBR ISO/IEC 17025 para ensaio, calibracéo e atividades relacionadas.

< varias abordagens tecnicamente validas para a caracterizacdo de um material de
referéncia. Isto inclui realizar medigdes utilizando:
v"um Unico método (primario) em um Unico laboratorio;
v"dois ou mais métodos de referéncia independentes em um ou mais laboratorios;
v'um ou mais métodos com exatiddo demonstravel, realizado por uma rede de
laboratdrios competentes;
v'uma abordagem que forneca valores de propriedade método-especificos
operacionalmente definidos, utilizando uma rede de laboratérios competentes.

< resultados obtidos de ensaio de proficiéncia podem ser utilizados somente se a
competéncia dos laboratorios envolvidos tiver sido avaliada e assegurado que as
medi¢Oes tenham sido feitas em conformidade com a ABNT NBR ISO/IEC 17025 (ver
também 5.3).
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ESCOPO-DA-ACREDITAGAQ- —ISO-GUIDE- 341
PRODUTOR:- DE-MATERIAIS- DE-REFERENCIA: (PMR)=

| Normade-Origem: NIT-Dicla-047o

| Folha:z___ | o

PRODUTOR DE-MATERIAIS-DE-REFERENCIA-(FMR)o

ACREDITAGAQN=o

XPTOs

FMR-1000

TIPC 5-DE-MATERIAIS-PRODUZIDC 50

CERTIFICADOC 5=

E MATERIAISDEREFERENCIA:

O MATERIAIZDE'REFERENCIANAD:

CERTIFICADOC 5=

CATEGORIA, -SUBCATEGDRIA-E-
MATRIZ-DO-MATERIAL-DE-
REFERENCIA=

PFROPRIEDADE=

TECNICA-DE-CARACTERIZACAQ=

Propriedadesbiologicase-
clinicasy

1

Bacteriologia-e-micologia-

Culturas-de-Referénciz
o

1
1
l
1

=

Egrhnrﬁ-n;a.&ﬁ.ﬂ
1
ftariE-mnnncidnnong

o

Caracterizacdo pormele de-medicies reslizadas
porum-grupse-de-laboratdrics: qualificados, - utilizando-
varios métedes analiticos independentes ]

1
PCR-Qualtativo- {POP-111:-2300)

PCR Qualitativo: —Multiplex; - GSE-P-08,-)-{1S0-
A0404500)7

PCR-RFLP-{GSE-F-08.-) (130404041000
Contagem-de-Unidades- Vigveis: (POP-111:-20000
Enzaic-de Identidade pela-técnica oo (POP- 1112
2000)7

Caracterizagdo fenotipica: pela-t2cnica: (FOP-111:

Annn
Euua

o

o

FOR-Cgcre-137
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e Protist Cultures

SC; t(e:g{:ry and £ R('i'lass or ;:Iﬂ:e D.fl Methods or Techniques
up-category o elerence ateriais Utilized in the RMVP
Reference Produced Laborato
Material (include range where applicable) Y
Certified Reference Bacterial Cultures:
Materials (CRM) e Gram stalmng af]d cell morphology
i o Colony description
_ _ e Bacterial Cultures e SYBR Green staining
¢ Biological e  Viability and titer
® Purity testing
e Cell Cultures e PCR and sequencing of selected gene(s)
e Ribotype
e  bioMérieux api® assays
e Viruses and Chlamydia o bioMérieux VITEK® 2 assays
e Remel RapID™ assays
* Biochemical assays
e Antibiotic susceptibility testing
. Fungal and Yeast Cultures e O anfigen serotyping
Cell Cultures:
e  Viability (cell count and growth)
e Nucleic Acids *  Growth properties
® Morphology

Mycoplasma contamination testing
Bacterial and fungal contamination
testing
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Obrigada pela atenc¢ao!
www.inmetro.gov.br

rmborges@inmetro.gov.br



