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Os Materiais de Referéncia (MR) e Materiais de Referéncia
Certificados (MRC) sédo limitados, as vezes dispendiosos e nem
sempre apropriados para todos os fins num processo de medicéo.
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Esta nota de aplicacdo tem como objetivo familiarizar os utilizadores
finais com a selecdo dos MR(C) adequados, apoiando assim a sua

correta utilizacao.

INTRODUCAO

Materiais de Referéncia (MR) e/ou Materiais
de Referéncia Certificados (MRC) ndo estao
altamente disponiveis devido ao numero
limitado de produtores de materiais de
referéncia. Além disso, um determinado
MR(C) s6 pode ser utilizado para uma unica
finalidade numa medicdo especifica e a sua
adequacdo deve ser sempre verificada. Isto
explica porque o processo de sele¢cdo de um
material de referéncia (certificado) é dificil e,
por vezes, exige que se fagam compromissos.
No entanto, existem algumas orientagbes para
facilitar esta escolha e esta nota de aplicagcéo
tenta realgca-las. Estas podem ser resumidas
nas trés etapas seguintes:
1. Definir o uso pretendido do MR(C)
2. Verificar todas as informacdes disponiveis
3. Verificar a disponibilidade do MR(C)
selecionado na sua regido.

1. DEFINIR O USO PRETENDIDO DO
MR(C)

MR e/lou MRC podem ser utilizados para
diversos fins num processo de medicdo. Estes
incluem calibracdo e estabelecimento de
rastreabilidade metrolégica, validacdo de
meétodos (veracidade e precisédo), controle de
gualidade e atribuicdo de valores a outros
materiais.

O primeiro passo na sele¢cdo de um MR(C) é,
portanto, identificar o uso pretendido,
especialmente porque nem todos os materiais
sdo apropriados para todas as diferentes
aplicacBes. As questdes-chave séo a definicdo
da mensuranda, o valor da quantidade com a
sua incerteza e rastreabilidade e o tipo de
material (matriz ou substancia pura).

Definicdo da mensuranda

Enquanto  algumas mensurandas  sé&o
estruturalmente definidas (chumbo é chumbo),
outras sdo definidas por um método especifico
(por exemplo, atividade enziméatica medida
pelo procedimento de referéncia IFCC a 37 °C;
resisténcia ao impacto do ago medida pela
ISO-148). A forma como a mensuranda é
definida é descrita no documento que
acompanha o MR(C). A definicdo da
mensuranda no MR(C) deve corresponder a
definicdo do método para o qual o (MR)C deve
ser utilizado.

Valor guantitativo, incerteza e

rastreabilidade

Normas para sistemas de qualidade de
laboratérios como ISO/IEC 17025 ou ISO
15189 requerem que o0s resultados das
medicdes sejam rastreaveis
metrologicamente. Para o estabelecimento da
rastreabilidade metrolégica, é necessario um
MRC com wuma declaracdo sobre a
rastreabilidade metrolégica. A declaragéo
inclui a definicho da identidade (a
mensuranda) e o valor da quantidade. Isto liga
o MRC a uma norma metrol6gica, que pode
ser o Sl (Sistema Internacional de Unidades)
ou quaisquer outras escalas convencionais
(escalas arbitrdrias baseadas em valores
atribuidos de MRC indicados em
especificacbes padréo, recomendagdes
internacionais ou outros documentos de
referéncia).

Uma vez verificado que o MRC é adequado
para o uso pretendido, & importante verificar
se o valor da quantidade e sua incerteza séo
os desejados. O valor da quantidade deve
estar dentro da faixa de trabalho do método e
sua incerteza apropriada para o propdsito para
o qual o MRC sera utilizado. E sempre
importante ter em mente que a incerteza do
MRC serd incluida na incerteza final do
resultado obtido por esse método. Portanto, se
o MRC for utilizado para aplicacbes como
calibracdo, atribuicho de valores a outros
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materiais ou avaliagdo da veracidade, a
incerteza deve ser a menor possivel ou
idealmente menor do que qualquer outra
contribuicdo de incerteza. Para outras
aplicac@es, tais como avaliacdo de precisdo
ou controle de qualidade, basta ter um MR(C)
com homogeneidade suficiente.

Substancia ou matriz pura MR(C)

Para a calibracdo da fase de medicdo de um
método ou para a atribuicdo de valores a
outros materiais (praticas generalizadas que
incluem métodos de preparacdo de
calibrantes), normalmente, é utilizada uma
substancia pura MRC. As substancias puras
sdo caracterizadas pela sua pureza quimica e
outras propriedades fisicas. As vezes, para
algumas técnicas como XRF ou ICP-AES, é
necesséria uma matriz-MRC. Isto acontece
quando a matriz tem um impacto durante o
processo de medicdo dos analitos.

Para outros fins, como validacdo de métodos
(avaliagdo da veracidade e precisdo) e
controle de qualidade, sdo necessarios valores
certificados metrologicamente rastreaveis. Ao
evitar quebrar a cadeia de rastreabilidade, na
maioria das operacdes, uma matriz-MRC é a
opcéo preferida. O ideal é que o escopo do
método utilizado inclua a matriz do MRC. Se
este ndo for o caso, existem algumas
ferramentas para orientar os utilizadores finais
na identificacdo de uma matriz-MRC correta.
Um deles é o triangulo AOAC proteina-
hidratos de carbono de gordura que pode ser
usado para avaliar a similaridade de diferentes
MRC de matriz alimentar (Wolf e Andrews
1995; Philips et al., 2013).

2. VERIFICAR TODAS AS
INFORMACOES DISPONIVEIS

O segundo passo na selecdo de um MR(C) é
verificar todas as informag8es disponiveis. As
informacdes sobre incerteza de MRC,
estabilidade MR(C), declaracdo de
rastreabilidade, garantia de qualidade,
processo de producdo, medi¢des e tratamento
de dados devem ser incluidas no certificado
MR(C), no relatério de certificacdo ou em
ambos.

Todas as informacBes reportadas sé&o
essenciais e devem ser verificadas
cuidadosamente antes de adquirir qualquer
MR(C).

A incerteza final do MRC deve ter sido
calculada seguindo o Guia para a expressao
da incerteza nas medicdes - GUM (Guia 98-3
ISO/IEC), conforme previsto no Guia 35 ISO.
Este documento também fornece orientacdes
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especificas para estudos de homogeneidade,
estabilidade e caracterizacdo durante a
certificacdo de MR(C).

A estabilidade é um parametro importante a
considerar se 0 MR(C) deve ser utilizado para
fins de controle de qualidade, como gréficos
de controle de qualidade, pois neste caso é
utilizado um material durante um periodo de
tempo mais longo.

A declaracao de rastreabilidade deve ter sido
claramente reportada e deve permitir aos
utilizadores finais identificar a definicdo de
identidade e o valor quantitativo do MRC em
particular.

As informacBes de garantia de qualidade
devem permitir aos utilizadores finais verificar
se um Produtor RM competente produziu o
MR(C). De acordo com a ISO/IEC 17025, a
acreditacdo do Produtor MR segundo a ISO
17034, (a norma que estabelece os requisitos
para a competéncia dos produtores de
material de referéncia), é considerada como
prova de competéncia. Para produtores nao
acreditados, devem ser obtidas provas
adicionais, pelo menos de adesdo a ISO
17034, para permitir que os utilizadores finais
fagam a sua avaliagdo do sistema de
qualidade do fabricante.

Finalmente, os detalhes do processo de
producdo, bem como das medicdes e
tratamento de dados, devem ser
transparentes, pois podem influenciar a
escolha do material.

3. VERIFICAR A DISPONIBILIDADE
NA REGIAO

O dltimo passo importante na selecdo de um
MR(C) é verificar a disponibilidade na regiéo.
Isto deve ser sempre verificado com o
produtor do material de referéncia e/ou com o
distribuidor local. Alguns materiais, em
particular aqueles produzidos a partir de
organismos geneticamente modificados ou
gado, poderdo ser restringidos em certos
paises e/ou ser blogueados na alfandega em
condicdes de armazenamento ndo 6timas.

ONDE ENCONTRAR MATERIAIS DE
REFERENCIA (CERTIFICADOS)

MR e/ou MRC podem ser encontrados em:

e Catalogos de produtores de material de
referéncia, por exemplo
https://crm.jrc.ec.europa.eu

e Catélogos de distribuidores de produtos
guimicos

« Bases de dados online, por exemplo
www.comar.bam.de
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A tabela abaixo faculta uma visdo geral sobre quais propriedades MR s&o necessdrias para as diferentes
aplicacdes de um MR:

Calibracao do
método

Validagdo  do
método:
veracidade

Validagdo  do
método:
Precisao

Controlo de
qualidade de
rotina

Atribuicao de
valores a outros
materiais

Definicao de | O mesmo que | O mesmo que | N&o relevante® | N&o relevante | O mesmo que

mensuranda para 0 método | para o método para o método
utilizado utilizado utilizado

Valor da quantidade | Dentro do | Dentro do | Dentro do | Dentro do | Dentro do
intervalo de | intervalo de | intervalo de | intervalo de | intervalo de
trabalho do | trabalho do | trabalho do | trabalho do | trabalho do
método método método método método

Incerteza Tao  pequeno | Idealmente Homogeneidade | Homogeneidade | Téo pequeno

quanto possivel

menor do que
outras
contribuicbes de
incerteza

melhor do que
variagdo entre
as séries

melhor do que
variagdo entre
as séries

guanto possivel

Rastreabilidade do
valor atribuido

O mesmo que
para o método
utilizado

O mesmo que
para o método
utilizado

Né&o relevante?

N4&o relevante?

O mesmo que
para o método
utilizado

Matriz Substancia pura | Matriz-MR Matriz-MR Matriz-MR Substancia pura
Matriz MR Matriz MR
MRC necessario ou | MRC MRC MR nao- | MR nao- | MRC necessario
MR nao-certificado | necessario necessario certificado certificado
suficiente? suficiente, MRC | suficiente, MRC
possivel possivel
Certificado ou Ficha | Essencial Essencial Benéfico Benéfico Essencial
de Informacdo do
Produto disponivel?
Outras informacdes | Muito util Muito util Muito util Muito util Muito util
disponiveis?

1) A base da comparacgdo no controle de qualidade e avaliacdo de precisdo de rotina é a comparagéo do
valor médio obtido pelo laboratério. Portanto, a definicdo e rastreabilidade dos valores potenciais dados
pelo produtor do MR néo séo relevantes.
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