ABNT NBR
ISO/IEC 17043

ReDe ..........
Merma_oel% r

PEP 0002

PROTOCOLO N° 002/2026

PROGRAMA DE ENSAIO DE PROFICIENCIA
DE SOROLOGIA, BACTERIOLOGIA E
DIAGNOSTICO MOLECULAR EM
SANIDADE AVIARIA

AN

Matriz: soro de aves e cultura nos meios sélido e liquido

Ultima atualizagdo: 14/09/2026 — Revisdo 01

A revisao 01 cancela e substitui a revisao 00

ASSOCIACAO REDE DE METROLOGIA E ENSAIOS DO RIO GRANDE DO SUL
Rua Santa Catarina, 40 — Salas 801 e 802 - PORTO ALEGRE — RS
CEP 91030-330 - FONE: (51) 2200-3988 - e-mail: pep@redemetrologica.com.br

MODO04 — rev 31 — Protocolo de Ensaio de Proficiéncia n° 002/2026 — rev.01 Pagina 1 de 18


mailto:pep@redemetrologica.com.br

PROGRAMA DE ENSAIO DE PROFICIENCIA il
P{C;D]CIEREEEEERE DE SOROLOGIA, BACTERIOLOGIA E DIAGNOSTICO
MGTROLOGI%@ MOLECULAR EM SANIDADE AVIARIA -
PROTOCOLO N2 002/2026 —
SUMARIO
1. INTRODUGCAO E OBJETIVOS DO PROGRAMA .......ccueeeeerrenricnnecsressesssessssesssesssesssenns 4
2. ORGANIZACAO E COORDENAGAD .....coeveuurririereiiinreressseessssseesssssessssssessssssessssssesssnnes 4
3. INSCRICAO E CRITERIOS DE PARTICIPAGAOD........ceerrerrreerirererreresseressesessesssssessseessssens 5
4. INFORMACOES SOBRE OS ITENS DE ENSAIO E RODADAS ........cceerurerrurercnercnneessnnensene 5
4.1. ITENS DE ENSAIO, CONCENTRACOES ESPERADAS E UNIDADES DE MEDIDA........ 5
4.2.  METODOS ANALITICOS.....ccocerruerrrereruesseeessesssnesssesssesssessssssssssssssssessasssssssssssssanses 6

5. PREPARAGAO, CONTROLE DE QUALIDADE, ARMAZENAMENTO E DISTRIBUICAO DOS

ITENS DE ENSAIO .....cituiiiiiiiriiiiitiiiniiiiieinieiisieainiessiitessistessistessistesssssesssssssssssesssssennss 8
6. SERVICOS PROVIDOS EXTERNAMENTE .....ccccuiiiiniiiiniiinniniiinieeiniieiineeeiineeeenenan. 9
7. TESTES DE HOMOGENEIDADE E ESTABILIDADE ........ccccotuuiiiimnniiiinnininnnininniniennnenenen, 9
7.1. AVALIAGAO DA HOMOGENEIDADE E ESTABILIDADE ........ccccecerverrerrerrerseesaessennens 9
7.1.1. AVALIAGAO DA HOMOGENEIDADE .........ccctertrrerreerresaessessesessesssssessssssessessessessens 9
7.1.2. AVALIAGAO DA ESTABILIDADE...........cocueeuerreeeerreeseeesesseessesssessssssessssssesssessesnnes 10
8. REGISTRO E ENVIO DOS RESULTADOS ......ccceuiiimnnirienninienniiieninieniineaiinessinessenennes 10
9. CONFIDENCIALIDADE E IMPARCIALIDADE........cccccitttunirimnnininnninieniiienniinennisnensenennes 10

10. RECLAMACGOES, APELAGCOES OU SUGESTOES E CASOS DE PERDA, DANO OU

ATRASO DE AMOSTRAS .....ccutituniiiinniiieniiiiaitinaiiisaiiisasiiisasiitessissessissesssssesssssesssssssssens 11
11.  FALSIFICAGOES E CONLUIO......cccueeeiereerreneeeeeaesseessesssessesssessessssssesssssssessssssessesnns 12
12. POTENCIAIS FONTES DE ERROS NO ENSAIO DE PROFICIENCIA..........cceeureueeuecueenens 12

MODO04 — rev 31 — Protocolo de Ensaio de Proficiéncia n° 002/2026 — rev.01 Pagina 2 de 18




PROGRAMA DE ENSAIO DE PROFICIENCIA e
RGDQ::-------- DE SOROLOGIA, BACTERIOLOGIA E DIAGNOSTICO
MGTROLOG'%@ MOLECULAR EM SANIDADE AVIARIA g
PROTOCOLO N2 002/2026 —
13.  ANALISE ESTATISTICA DOS RESULTADOS E AVALIAGAO DE DESEMPENHO............ 13
13.1.  AVALIAGAO PARA VARIAVEIS QUALITATIVAS ......ccormmrrreessssmrsssssssmsesssssssneess 13
13.2.  AVALIAGAOQ DE DESEMPENHO ......vvvesssmresessssnnssssssssssssssssssssssssssssssssssssseess 14
14. CERTIFICADOS E RELATORIOS DO PROGRAMIA .......ceerueenerrrerennecseesaesssnesssesssennns 14
15.  CUSTOS E FORMAS DE PAGAMENTO ....ccuuummreeesssssssnssssssssssssnssssssssssssnsssssssssnns 15
16.  CRONOGRAMA DE ATIVIDADES - PRAZOS .......cveersmmressesssnnsssssssssssssssssnssssssssnnns 16
17.  POLITICA DE CANCELAMENTO — DESISTENCIA DA PARTICIPAGAO .....ccormrrreeessnnn. 17
18.  REFERENCIAS NORMATIVAS.....ccrrmmrreeseesssssesessssssssssnsssssssssssssnssssssssssssssssssssssssns 17
19.  HISTORICO DE REVISAO DO PROTOCOLO .....vveerssnnreesssssnnesssssssnssessssssnssssssssnnns 18

MODO04 — rev 31 — Protocolo de Ensaio de Proficiéncia n° 002/2026 — rev.01 Pagina 3 de 18




RCDC:---------- DE SOROLOGIA, BACTERIOLOGIA E DIAGNOSTICO

PROGRAMA DE ENSAIO DE PROFICIENCIA

MOLECULAR EM SANIDADE AVIARIA
PROTOCOLO N2 002/2026

ABNT NBR
ISO/IEC 17043

PEP 0002

1. INTRODUGAO E OBJETIVOS DO PROGRAMA

Este protocolo apresenta o programa denominado como PROGRAMA DE ENSAIO DE PROFICIENCIA DE

SOROLOGIA, BACTERIOLOGIA E DIAGNOSTICO MOLECULAR EM SANIDADE AVIARIA.

Este programa foi estruturado, integralmente, com base nos requisitos da ABNT NBR ISO/IEC 17043:2024 e

ISO 13528:2022. Existem varios propdsitos tipicos de ensaio de proficiéncia, listamos abaixo os principais

objetivos deste PEP:

- avaliacdo de desempenho dos laboratérios para os ensaios propostos;

- identificacdo de problemas nos laboratérios que possam estar, por exemplo, relacionados aos métodos

de ensaio, a eficacia do treinamento e a supervisao do pessoal ou a calibracdo de equipamentos;

- estabelecimento da eficacia de métodos de ensaio e da comparabilidade de resultados de ensaios;

- provimento de confianga adicional aos usudrios dos resultados de ensaios;

- identificacdo de diferencas em ensaios;

- educacdo dos laboratérios participantes baseada nos resultados dessas comparacgdes;

2. ORGANIZACAO E COORDENACAO

A Rede Metroldgica RS é acreditada na ABNT NBR ISO/IEC 17043:2024 pela Cgcre sob o nimero PEP 0002.

O escopo acredita esta disponivel no link: Escopo acreditado Rede Metroldgica RS — PEP 0002.

A coordenacdo deste Programa de Ensaio de Proficiéncia sera realizada pela Geréncia Técnica da Rede

Metroldgica RS, com o apoio do Grupo Técnico da area, formado por especialistas convidados que atuam na

area de interesse do programa.

Integrantes do Grupo Técnico:

Nome

Empresa

E-mail

Ana Maria Paiva Oliveira

ana@Ilabportobelo.com.br

LAB. PORTO BELO

Gustavo Funkler*

gustavo@Ilabportobelo.com.br

Leonardo Sestak

LAUDO LAB qualidade@laudolab.com.br

* Responsavel pelo GT

Contatos:

Vinicius Silveira Almeida (Gerente Técnico) — interlab@redemetrologica.com.br

Verdnica Fantinel (Coordenadora de Operacgbes) — tecnico@redemetrologica.com.br
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3.  INSCRICAO E CRITERIOS DE PARTICIPACAO

O Programa de Ensaio de Proficiéncia de Sorologia, Bacteriologia e Diagndstico Molecular em Sanidade
Avidria da Rede Metroldgica RS estd aberto a todos os participantes que manifestarem interesse em

participar. As inscricdes devem ser realizadas exclusivamente pelo site: Ensaios de Proficiéncia | Rede

Metroldgica RS.

O numero minimo de participantes serd de 12 e o maximo serd de 150. Caso a rodada ndo atinja ao numero

minimo de participantes, a rodada sera cancelada.

4, INFORMAGOES SOBRE OS ITENS DE ENSAIO E RODADAS

4.1. ITENS DE ENSAIO, CONCENTRAGOES ESPERADAS E UNIDADES DE MEDIDA

O Programa de Ensaio de Proficiéncia de Sorologia, Bacteriologia e Diagndstico Molecular em Sanidade
Aviaria serd realizado, em 2026, em rodada Unica e possui os seguintes itens de ensaio:

06 tubos com cultivo de bactéria

Parametro Unidade de medida

Identificacdo e tipificacdo e/ou diagndstico

Salmonella
molecular

03 soros com 200 microlitros por amostra para cada parametro abaixo

Parametro Unidade de medida

Sorologia MS — Mycoplasma synoviae Positivo / Negativo

Titulo
Sorologia MG — Mycoplasma gallisepticum P05|t|v_c|f|’{ul;l(;egatlvo
Sorologia Salmonella Positivo/Negativo
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02 culturas em meio liquido por amostra para cada parametro abaixo

Parametro Unidade de medida
Diagnéstico Molecular (MS) Positivo/Negativo
Diagnéstico Molecular (MG) Positivo/Negativo

As analises propostas deverdo ser realizadas em via Unica, devendo constar o registro do resultado na ficha

eletronica de registro dos resultados.

Observagoes:
As amostras enviadas s3o inativadas, porém elas mantém a integridade estrutural/molecular necessaria

para a realizagao dos ensaios para o programa.

4.2. METODOS ANALITICOS

Os participantes Programa de Ensaio de Proficiéncia de Sorologia, Bacteriologia e Diagndstico Molecular em

Sanidade Aviaria devem utilizar seus procedimentos de rotina na andlise dos itens de ensaio.

Os métodos/técnicas analiticos sugeridos e equivalentes para o programa s3o:

Parametro Método/técnica sugerido e equivalente
Identificagdo do Agente = isolamento de Salmonella —
Manual de Métodos Oficiais Para Diagndstico Laboratorial
de Doengas Animais — Aves — Volume Il - A, item 4.1.D.

Identificagdo do Agente — Caracterizagao Antigénica por
aglutinacdo = Manual de Métodos Oficiais Para Diagndstico
Laboratorial de Doencgas Animais — Aves — Volume Il - A,
item 4.1.E.

Salmonella - Bacteriologia Triagem molecular e identificacdo do agente — PCR em
tempo real para Salmonella - Manual de Métodos Oficiais
Para Diagndstico Laboratorial de Doengas Animais — Aves —
Volume Il = A, Ano 2024, Versdo |, item 4.1G

Tipificacdo molecular por microarranjo de DNA — Manual
de Métodos Oficiais Para Diagndstico Laboratorial de
Doencgas Animais — Aves — Volume Il — A, Ano 2024, Versao
l,item4.1F
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Salmonella - Sorotipificacao

Identificacdo do Agente — Caracteriza¢cdo Antigénica por
aglutinacdo = Manual de Métodos Oficiais Para
Diagndstico Laboratorial de Doengas Animais — Aves —
Volume Il - A, item 4.1.E.

Salmonella — Diagndstico Molecular

Triagem molecular e identificagdo molecular do agente —
PCR em tempo real para Salmonella spp. = Manual de
Métodos Oficiais Para Diagndstico Laboratorial de Doencas
Animais — Aves —Volume Il - A, item 4.1.G.

MS — Soroaglutinacdo rapida

Mycoplasma synoviae — Deteccao da resposta imune -
Soroaglutinacgdo rapida em placa (SAR) = Manual de
Métodos Oficiais Para Diagndstico Laboratorial de Doencas
Animais — Aves — Volume Il - A, item 4.2.B.

MS - ELISA

Mycoplasma synoviae — Deteccao da resposta imune —
Ensaio imunoenzimatico (ELISA) = Manual de Métodos
Oficiais Para Diagndstico Laboratorial de Doengas Animais
—Aves —Volume Il - A, item 4.2 A.

MS — Inibicdo da Hemaglutinacao

Instrucdo Normativa N2 44, de 23 de Agosto de 2001.

MG — Soroaglutinacdo rapida

Mycoplasma gallisepticum — Detecgao da resposta imune -
Soroaglutinagdo rapida em placa (SAR) = Manual de
Métodos Oficiais Para Diagndstico Laboratorial de Doencas
Animais — Aves — Volume Il - A, item 4.2.B.

MG

Mycoplasma gallisepticum — Detecgao da resposta imune —
Ensaio imunoenzimatico (ELISA) = Manual de Métodos
Oficiais Para Diagnodstico Laboratorial de Doengas Animais
— Aves —Volumel ll - A, item 4.2.A.

MG - Inibicao da Hemaglutinagdo

Instrugdao Normativa N2 44, de 23 de Agosto de 2001.

MS e MG - Diagndstico Molecular

Micoplasmose aviaria — PCR em tempo real para
micoplasma (gqPCR) = Manual de Métodos Oficiais Para
Diagndstico Laboratorial de Doengas Animais — Aves —
Volume Il - A, item 4.2.D.

Salmonella — Soroaglutinacdo rapida

Salmonella Pullorum — Deteccdo da resposta imune -
Soroaglutinagdo rapida em placa (SAR) = Manual de
Métodos Oficiais Para Diagndstico Laboratorial de Doencgas
Animais — Aves —Volume Il - A, item 4.1.B.

Salmonella - Soroaglutinacao lenta

Salmonella Pullorum — Detecg¢ado da resposta imune —
Soroaglutinagdo lenta em microplaca (SAL) = Manual de
Métodos Oficiais Para Diagndstico Laboratorial de Doencgas
Animais — Aves —Volume Il - A, item 4.1.C.

Informamos que se o laboratério utilizar um método ou técnica diferente das sugeridas e equivalentes deste

programa, este NAO sera considerado nos resultados do grupo para definicdo do valor e do desvio designado,

mas terd seu desempenho avaliado.

MODO04 — rev 31 — Protocolo de Ensaio de Proficiéncia n° 002/2026 — rev.01 Pagina 7 de 18




RCDC:---------- DE SOROLOGIA, BACTERIOLOGIA E DIAGNOSTICO

PROGRAMA DE ENSAIO DE PROFICIENCIA isone 14s

MCTROLGGICA MOLECULAR EM SANIDADE AVIARIA g

PROTOCOLO N2 002/2026 PEP 0002

5. PREPARACAO, CONTROLE DE QUALIDADE, ARMAZENAMENTO E
DISTRIBUIGAO DOS ITENS DE ENSAIO

Preparacdo: os itens de ensaio serdo preparados a partir da utilizacdo de matrizes no Laboratério Porto Belo
(amostras de bacteriologia) — endereco Rua Cons. Xavier da Costa, 2190 - Porto Alegre/RS) e no Laudo LAB
(amostras de sorologia) — endereco Rodovia BR 365, KM 615 - Uberlandia (MG). Amostras de soro positivas
sdo oriundas de aves inoculadas com suspensdes de cada agente em separado. S3o realizados quatro
indculos com 01 semana de intervalo entre cada um deles e a colheita é realizada 01 semana apds o ultimo
indculo. O sangue é dessorado centrifugado e filtrado. Timerosal é adicionado como conservante. Para
bacteriologia de Salmonella serdo utilizadas cepas certificadas. Serdo caracterizadas bioquimicamente e
antigénicamente, repicadas e mantidas em Agar nutriente. Serdo incluidos sorotipos controlados pelo MAPA
através do PNSA para Tipificacdo. Cepas: Salmonella Enteritidis (ATCC 13076), Salmonella Typhimurium
(ATCC 14028), Salmonella Pullorum (ATCC 13036), Salmonella Gallinarum (CR 1253/19), Salmonella
Abaetetuba (ATCC 35640) e Citrobacter freundii (ATCC 8090). As cepas para ensaios moleculares para
micoplasmas serdo as seguintes: Mycoplasma synoviae cepa WVU 1853 ATCC N° 25204 e Mycoplasma
gallisepticum cepa S6 ATCC N°19610. As sementes, mantidas Nitrogénio, serdo repicadas e cultivadas em
Caldo Frey suplementado e posteriormente inativadas com Timerosal.

O preparo dos itens de ensaio é de responsabilidade da Rede Metroldgica RS, contando com o apoio de
pessoal treinado. Os analitos de interesse serdo preparados no laboratério Porto Belo, por pessoal capacitado

e treinado.

Controle de qualidade: com o objetivo de garantir que os itens de ensaio permane¢am homogéneos e
estdveis durante este ensaio de proficiéncia, serd feita a avaliagdo da homogeneidade e estabilidade dos
itens de ensaio durante o periodo da realizagdo deste programa por meio de ensaios realizados por um
laboratério acreditado na ABNT NBR ISO/IEC 17025:2017 e anélises estatisticas de tais dados que serdo
realizadas pela geréncia da Rede Metroldgica RS, conforme as diretrizes da 1SO 13528:2022 - Statistical

methods for use in proficiency testing by interlaboratory comparison.

Armazenamento e distribuicdo: Os itens de ensaio serdo mantidos em refrigeradores, com temperatura
controlada de 2°C a 8°C, para posterior distribuicdo conforme o cronograma de cada rodada. A distribuicdo

das caixas com as amostras serd realizada por Correios, via SEDEX.
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Em data definida previamente pelo provedor o laboratdrio deve receber as amostras e manter as mesmas
em condi¢Ges de caixa (sem abrir as mesmas e sem acrescentar gelo) para garantir que as condi¢Ges de
transporte e armazenamento sejam as mesmas para todos os laboratdrios participantes da rodada de
comparacdo. O objetivo é garantir que as altera¢des nas amostras, caso ocorram, ndao tenham diferencas
significativas entre os laboratérios.

ApOds recebimento das amostras o laboratério deverd conferir e preencher o formulario FR-75 Controle de
recebimento de amostras, de acordo com as instrucdes da rodada, que estard disponivel em link online
informado previamente. Neste formuldrio, é essencial que o participante preencha a temperatura de
recebimento dos itens de ensaio medida no interior da caixa. Caso o laboratério ndo envie nenhuma
informacdo sobre as condicGes de recebimento, a Coordenacgdo do EP ird considerar que os itens de ensaio

chegaram em condi¢des adequadas.

6. SERVICOS PROVIDOS EXTERNAMENTE

Os servigos providos externamente neste programa de ensaio de proficiéncia sdo:

- Transporte dos itens de ensaio até os laboratdrios por empresa contratada pela Rede Metroldgica RS;

- Execucdo dos ensaios referentes as avaliagdes de homogeneidade e estabilidade pelo laboratério Porto
Belo (CRL 0703)

- Servigos de apoio operacional, como: coleta e producdo de soros, local para preparacao e preservacao dos
itens de ensaio.

NOTA: A Rede Metroldgica RS tem total responsabilidade pelas atividades do laboratdrio provedor externo.

7. TESTES DE HOMOGENEIDADE E ESTABILIDADE

7.1. AVALIACAO DA HOMOGENEIDADE E ESTABILIDADE

7.1.1. AVALIAGCAO DA HOMOGENEIDADE
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Para a avaliacdo da homogeneidade, serdo utilizados os critérios estabelecidos pela norma I1SO 13528:2022.
Serdo coletadas 10 amostras ao longo do envase dos itens de ensaio.

Apds o tratamento dos dados, as amostras sdo consideradas homogéneas o seguinte critério for atendido:
Todas os itens de ensaio apresentarem o mesmo resultado (tanto para positivo/negativo, quanto para
tipificacdo e identificacdo). Caso as amostras ndo apresentem adequada homogeneidade, o desempenho nédo

serd avaliado e serdao enviados novos itens de ensaio aos participantes.

7.1.2. AVALIAGAO DA ESTABILIDADE

Para avaliagdo da estabilidade, também serdo utilizados os critérios estabelecidos pela norma 1SO
13528:2022. Serao coletadas 3 amostras ao longo do envase dos itens de ensaio.

Apds o tratamento dos dados, as amostras sao consideradas estdveis se o seguinte critério for atendido:
Todas os itens de ensaio apresentarem o mesmo resultado (tanto para positivo/negativo, quanto para
tipificacdo e identificacdo). Caso as amostras ndo apresentem adequada estabilidade, o desempenho nao

serd avaliado e serdo enviados novos itens de ensaio aos participantes.

8. REGISTRO E ENVIO DOS RESULTADOS

Os dados serdo enviados via site em um software para registro eletronico dos resultados. Para ter acesso a
este portal, cada participante receberd um nome de usudrio (cédigo) e uma senha. A partir deste momento,
o participante devera entrar no portal que sera informado pela Rede, visando manter a confidencialidade do
processo. Em caso de duvida entrar em contato com a coordenagdo do EP até a data estipulada para envio
de resultados no cronograma.

O provedor informa aos participantes que caso o valor encontrado no ensaio seja inferior ao LQ, o valor do
LQ do laboratério deve ser reportado como resultado encontrado no PEP (somente na via 1) e esta

informagao também deve ser descrita nas observagdes.

9. CONFIDENCIALIDADE E IMPARCIALIDADE

A Rede Metrolégica RS se compromete em assegurar a confidencialidade quanto as informagdes

identificadas pelos participantes. Os resultados de cada participantes serdo apresentados no relatério de
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cada rodada através de um cédigo/senha de identificacdo Unico. Apenas o laboratdrio terd acesso a este
codigo e deverd manté-lo em sigilo. A Rede Metrolégica RS ndo identifica individualmente os laboratdrios

participantes, assegurando também desta forma a confidencialidade em relagdo a sua identificacao.

Todas as atividades da Rede Metroldgica RS sao realizadas de forma imparcial e o provedor adota algumas
politicas para manter este compromisso, como:

- N3o aceitar resultados apds o prazo estabelecido no cronograma, nem permitir a alteracdo destes;

- N3o aceitar qualquer tipo de pressao comercial ou financeira;

- Ndo divulgar previamente resultados de homogeneidade e estabilidade para algum participante ou membro
do grupo técnico;

- Ndo divulgar resultados antecipados (antes do relatdrio preliminar) de forma individual para qualquer
participante.

O grupo técnico recebe o relatério preliminar antes da emissao oficial para analise critica e técnica dos dados.

O provedor ndo altera resultados apds o envio do relatdrio para o grupo técnico.

O laboratdrio deve comprometer-se a ndo tornar publicas as analises realizadas, os resultados de outros
laboratérios e a manter sigilo sobre os resultados das medi¢des realizadas para esse programa até a emissao
do certificado de participa¢do individual.

A Rede Metroldgica RS nao divulgara nenhuma informagdo confidencial a qualquer organismo de terceira
parte, a menos que o laboratdrio participante renuncie formalmente sua confidencialidade. Caso se faga
necessario, os resultados dos laboratérios poderdo ser divulgados para uma autoridade reguladora, os
participantes ficardo cientes de tal pratica com antecedéncia. Os resultados do programa poderdo, também,

ser utilizados para compor dados para publicacdo de artigos cientificos.

10. RECLAMAGOES, APELAGCOES OU SUGESTOES E CASOS DE PERDA, DANO OU
ATRASO DE AMOSTRAS

Caso o participante deseje formalizar uma reclamacao, apelagdo ou sugestao sobre o Ensaio de Proficiéncia,

devera utilizar o formulario eletrénico disponivel no site da Rede Metroldgica RS, na aba “Fale Conosco”.

Esse formulario permite que os participantes registrem reclamag&es gerais ou apelem contra a avaliagao de

seu desempenho nos programas de ensaio de proficiéncia.
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Apds o recebimento, a solicitacdo serd registrada e analisada pela equipe responsavel, garantindo que todas
as etapas do processo sejam conduzidas de forma estruturada e documentada. O participante recebera
confirmacdo do recebimento em até 5 dias Uteis, com a informacdo do prazo de resposta final. A conclusdo

do processo sera comunicada formalmente ao participante em até 30 dias corridos.

As apelagbes sdo analisadas por pessoal com competéncia técnica, mas independente das atividades originais
do programa, assegurando imparcialidade e transparéncia. Quando a avaliacdo de desempenho for baseada
exclusivamente em critérios estatisticos (1ISO 13528:2022), ndo serdo aceitas apelacdes, sendo essa condicdo
informada previamente nos protocolos. A Rede Metroldgica RS tem como politica avaliar todas as

manifestacdes recebidas e, quando procedentes, implementar as agées necessarias.

Em casos de perda, dano ou atraso no recebimento de amostras enviadas pelo provedor, o participante deve
comunicar o ocorrido por e-mail em até 5 dias Uteis apds o prazo de entrega previsto. Se confirmado que a
responsabilidade é do provedor, novas amostras serdo enviadas ao responsavel técnico inscrito no programa,

sem Onus adicional.

11.  FALSIFICAGOES E CONLUIO

Pode haver uma tendéncia entre alguns participantes a fornecer uma falsa impressdo otimista sobre suas
capacidades. Fraudes podem ocorrer de forma que dados verdadeiramente independentes ndo sejam
apresentados. E fundamental que a participante analise criticamente seus resultados, verificando as
informagdes nas instrugdes do programa e no site para envio de resultados. Embora seja recomendavel que
todas as medidas razoaveis sejam tomadas pelos coordenadores para prevenir fraudes, convém que os
participantes sejam os responsaveis por evita-las. Cada laboratdrio participante deverd se comprometer a
ndao compartilhar seus resultados com outros laboratdrios, mantendo sigilo até o recebimento do relatdrio
final.

O procedimento, caso o provedor suspeite de conluio ou falsificacdo, pode ser cancelar o parametro analitico
ou excluir o laboratdrio da rodada de comparagdo. Caso haja a suspeita de conluio ou falsificagdo por parte
dos laboratérios participantes, estes terdo a oportunidade de se explicar antes de ser tomada qualquer

decisdo. Caso seja realmente evidenciado conluio e/ou falsificagdo, o laboratério sera excluido do EP.

12. POTENCIAIS FONTES DE ERROS NO ENSAIO DE PROFICIENCIA
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Na execucdo dos ensaios deste programa o laboratério pode, eventualmente, obter um resultado
guestionavel ou ndo aceitdvel. Dentro deste contexto, o participante deve investigar as causas de variagao
existentes e tomar agGes corretivas adequadas. As principais fontes de erros analiticos para este ensaio de
proficiéncia sao:

- Ensaios realizados fora do prazo estabelecido pelo PEP;

- Falta ou problemas de uso relacionados aos materiais de referéncia;

- Utilizacdo de equipamentos nao calibrados;

- Falta de treinamento dos analistas envolvidos;

- Problemas na diluicdo das amostras;

- Ndo cumprimento das orientagdes estabelecidas pelo PEP;

- Erro de unidade de medida;

- Problemas na dilui¢cdo das amostras;

13. ANALISE ESTATISTICA DOS RESULTADOS E AVALIAGAO DE DESEMPENHO

A analise dos dados reportados pelos participantes serd conduzida pela Geréncia Técnica da Rede
Metroldgica RS. A avaliagdo estatistica serd realizada de acordo com a norma ISO 13528:2022 — Statistical

methods for use in proficiency testing by interlaboratory comparisons.

13.1. AVALIAGAO PARA VARIAVEIS QUALITATIVAS

Para os ensaios qualitativos os valores de referéncias serdo obtidos através da moda dos resultados dos
participantes. A moda é o valor que aparece com maior frequéncia em um conjunto de dados.

O desempenho de cada laboratério, neste caso, sera avaliado e classificado entre aceitavel e ndo aceitavel,
comparando o resultado frente ao valor designado como referéncia, de acordo com a equacgao a seguir.

Se X, =X, aceitdvel

Se x; # X;ndo aceitavel (legenda: **)

Onde:

X; é o valor do participante;
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X é o valor da moda do grupo de participantes.

13.2. AVALIACAO DE DESEMPENHO

A avaliagdo de desempenho seréd realizada pela MODA e serio classificados como resultados [X&q17:\31 ou
\I:Xe¥-Xe337:\'/31 dependendo da maior quantidade de resultados do grupo.

OBSERVACAO:

O provedor apds andlise critica dos resultados, o provedor podera optar por ndo reportar avaliacdo de
desempenho, caso o parametro tenha problemas significativos de homogeneidade e/ou estabilidade ou
eventuais problemas técnicos. Caso isso aconteca, a justificativa estard descrita nas consideragdes finais do

relatorio.

Responsavel pelos calculos: Eng. Vinicius AlImeida, Gerente Técnico da Rede Metroldgica RS.

14. CERTIFICADOS E RELATORIOS DO PROGRAMA

Ao término do programa, a Rede Metroldgica RS emitird certificados de participacdo (disponibilizados via

sistema eletronico) a todos os laboratérios participantes.

Os laboratdrios que desejarem obter certificado de desempenho individual, em formato digital (PDF),
poderdo solicita-lo formalmente ao e-mail pep@redemetrologica.com.br, informando o cdédigo de
identificacdo do laboratério. A emissdo deste certificado possui custo adicional de RS 300,00 e sera

encaminhada por e-mail ao solicitante.

Para cada rodada do ensaio de proficiéncia em questdo serd elaborado um relatério final, contendo as
seguintes informagdes:
e Nome e contato do provedor (Rede Metroldgica RS) e do(s) coordenadores;
e Data de emissdo, nimero de revisdo e assinatura digital da pessoa que autoriza a emissdo do relatdrio;
e Numero do relatdrio e identificagao clara do cédigo da rodada;
e Descricao do preparo das amostras e dos procedimentos de controle de qualidade aplicados;
e Lista de participantes codificados e respectivos resultados reportados;

e Sumdrio estatistico, incluindo os valores designados;
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e Procedimentos utilizados para estabelecer os valores designados e os respectivos valores de desvio

padrdo alvo ou outro critério de avaliacao;

e Procedimentos utilizados para a avaliacdo de desempenho dos participantes;

e Comentarios a respeito do desempenho dos participantes;

e Recomendacdo sobre a interpretacdo estatistica dos resultados;

e Comentarios e recomendag¢des com base nos resultados gerados na rodada do ensaio de proficiéncia;

e Consideracdes finais

O Relatdrio Final sera enviado por e-mail a todos os participantes e disponibilizado na pégina da Rede

Metroldgica RS na Internet, preservando integralmente a confidencialidade dos participantes.

15. CUSTOS E FORMAS DE PAGAMENTO

Os participantes que desejarem participar deste Ensaio de Proficiéncia deverdao preencher a ficha de

inscri¢ao, disponivel no site da Rede Metroldgica RS, e efetuar o pagamento da taxa, conforme o caso abaixo:

Analistas inscritos 1 analista 2 analistas 3 analistas
Participantes ASSOCIADOS a Rede Metroldgica RS RS 1.500,00 RS 2.500,00 RS 3.000,00
Participantes NAO ASSOCIADOS a Rede Metroldgica RS RS 1.700,00 RS 2.700,00 RS 3.200,00

A taxa de inscri¢do ja inclui as despesas de transporte. O pagamento poderd ser efetuado a vista, ou

parcelado em duas vezes, de igual valor.

Forma de pagamento:

- Forma de pagamento: boleto bancario

- Prazo de Pagamento: 30 (trinta) dias a contar da data de emissdo da nota fiscal.

- Condigbes Especiais de Pagamento como depdsito bancdrio e parcelamento uma solicitagdo deve

ser encaminhada para o e-mail: administrativo@redemetrologica.com.br no ato da inscri¢ao,

estando sujeita a aprovacao.

- Os empenhos/Ordem de compra/Pedido de Compra deverdo ser encaminhados antes do envio das

amostras para o e-mail: administrativo@redemetrologica.com.br.

- Cancelamento de notas fiscais devem ser solicitados no mesmo més da emissdo.
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- Ainadimpléncia impossibilitara o acesso ao(s) certificado(s).

16. CRONOGRAMA DE ATIVIDADES - PRAZOS

Etapa Prazo/ Data
Prazo limite para inscricdo no Programa 15/06/2026
Pagamento Até 30 dias apds a confirmagdo por e-mail
Envio das senhas Até 16/06/2026

10/08/2026 — Identificacdo e tipificacdo Salmonella

Envio dosiEeSleeie e e 29/09/2026 — Sorologia e diagndstico molecular

13/08/2026 - Identificagdo e tipificacdo Salmonella

Inicio da realizqeaCiERSiEESIcE 02/10/2026 - Sorologia e diagndstico molecular

14/09/2026 - Identificagdo e tipificacdo Salmonella

Envio dos resultados viapggtal 19/10/2026 - Sorologia e diagndstico molecular

30/10/2026 - Identificacdo e tipificacdo Salmonella

Divulgagdo do relatorio preliminar 23/11/2026 - Sorologia e diagndstico molecular

Prazo final para consideracdes sobre o 06/11/2026 - Identificacdo e tipificacdo Salmonella

relatério preliminar 30/11/2026 - Sorologia e diagndstico molecular

16/11/2026 - Identificagdo e tipificacdo Salmonella

Envio do relatorio final 09/12/2026 - Sorologia e diagndstico molecular
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Qualquer duvida sobre o programa ou sobre o processo de inscricdo, pedimos a gentileza de contatar a

geréncia da Rede Metroldgica RS.

17. POLITICA DE CANCELAMENTO — DESISTENCIA DA PARTICIPAGAO

Os laboratodrios inscritos poderdao manifestar interesse no cancelamento da contratacdo do programa até a
data do envio das senhas. Caso o cancelamento seja solicitado até essa data, o valor pago sera reembolsado
integralmente ao contratante.

Se o cancelamento for solicitado apds o envio das senhas, serd cobrada uma taxa de 50% do valor contratado
para a efetivacdo do cancelamento da inscricdo.

No caso de o cancelamento ser solicitado apds o envio das amostras contratadas, o provedor nao realizara
reembolso de nenhum valor pago.

Para formalizar o cancelamento ou esclarecer duvidas, entre em contato conosco por meio do e-mail

pep@redemetrologica.com.br.

18. REFERENCIAS NORMATIVAS

ASSOCIACAO BRASILEIRA DE NORMAS TECNICAS. ABNT NBR ISO/IEC 17043:2024 — Avaliagdo da
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Janeiro, 2024.

ASSOCIACAO BRASILEIRA DE NORMAS TECNICAS. ABNT ISO GUM:2003 — Guia para a express3o da incerteza

de medicao. Rio de Janeiro, 2003.

INTERNATIONAL ORGANIZATION FOR STANDARDIZATION. ISO 13528:2022 — Statistical methods for use in

proficiency testing by interlaboratory comparisons. Geneva, 2022.

INTERNATIONAL ORGANIZATION FOR STANDARDIZATION. ISO 5725-5:1998 — Accuracy (trueness and
precision) of measurement methods and results — Part 5: Alternative methods for the determination of the

precision of a standard measurement method. Geneva, 1998.
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INTERNATIONAL ORGANIZATION FOR STANDARDIZATION. ISO 5725-6:1998 — Accuracy (trueness and

precision) of measurement methods and results — Part 6: Use in practice of accuracy values. Geneva, 1998.

INSTITUTO NACIONAL DE METROLOGIA, QUALIDADE E TECNOLOGIA — Inmetro. NIT-DICLA-026 — Requisitos

para a participacdao de laboratdrios em atividades de ensaio de proficiéncia. Revisdao 15. Rio de Janeiro:

Inmetro, abr. 2021.

MONTGOMERY, D. C. Introducdo ao controle estatistico da qualidade. Rio de Janeiro: LTC, 2004.

PROFICIENCY TESTING AUSTRALIA — PTA. Guide to Proficiency Testing Australia. Revised February 2024.

Disponivel em: https://www.pta.asn.au. Acesso em: 28 Jul. 2025.

19. HISTORICO DE REVISAO DO PROTOCOLO

Revisao

Data

Historico de Alteragao

00

31/03/2026

Publicacdo inicial do protocolo

01

14/09/2026

Alteragdo no item 4 em relagdo aos métodos analiticos.
Alteracdo no item 16, em relacdo ao cronograma do

programa.

Justificativa: Necessidade de substituicdo de amostras
devido a ocorréncia de vazamento durante o transporte,
com consequente alteragdo do cronograma, além de
atualizagdo dos métodos analiticos previstos no programa.
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