
METROLOGIA NOS LABORATÓRIOS DE 
ANÁLISES CLÍNICAS

Maria Cristina Pessoa

Dezembro/2025



CV resumido

• Farmacêutica-Bioquímica - Universidade Federal Fluminense 

• MBA em Marketing -Fundação Getúlio Vargas (FGV),

• Mestre em Saúde, Medicina Laboratorial e Tecnologia Forense - Universidade do Estado do Rio de Janeiro (UERJ)  

• Doutora em Ciências - Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade e Tecnologia (INMETRO). 

Experiências profissionais:

- Técnica e responsável - setor de imunologia e hormônio

- Assessora científica da DPC Medlab

- Gerente de Produtos de CQ – BioRAD

- Gestora da Qualidade Analítica - DASA RJ

- Auditora PALC

- Avaliadora e Gestora de Acreditação Dicla/ CGCRE – Inmetro

- Gestora de Desenvolvimento Didac/CGCRE – Inmetro

• Lattes ID http://lattes.cnpq.br/7410621375144339

• ORCID https://orcid.org/0009-0003-8689-1536
Cristina Pessoa
mcpessoa@inmetro.gov.br

http://lattes.cnpq.br/7410621375144339
https://orcid.org/0009-0003-8689-1536
https://orcid.org/0009-0003-8689-1536
https://orcid.org/0009-0003-8689-1536
https://orcid.org/0009-0003-8689-1536
https://orcid.org/0009-0003-8689-1536
https://orcid.org/0009-0003-8689-1536
https://orcid.org/0009-0003-8689-1536


Admissão, 

Alta,

 Prognóstico, 

definição da terapia,

 avaliação da resposta 
ao tratamento,

 epidemiologia das 
doenças.......

influenciam 
de 60 a 70% 
as decisões 

médicas, 
como:

Integra a 
cadeia de 

assistência à 
saúde

O LABORATÓRIO 
CLÍNICO

Arrow

Fonte: FORSMAN, R. W. Why is the laboratory an afterthought for managed care organizations? Clin Chem, v. 42, n. 5, p. 813-6, 1996.

https://academic.oup.com/clinchem/article-abstract/42/5/813/5646564?login=false#no-access-message


Estimativa de unidades de 
laboratórios clínicos no Brasil -  

2025



CNES – Cadastro Nacional de 
Estabelecimentos de Saúde

Fonte :https://cnes2.datasus.gov.br/Mod_Ind_Atend_Listar.asp?VSelecionado=|03|00|00|00 pesquisa em 27/11/2025

SADT = serviço de apoio diagnóstico e terapêutico

SADT ISOLADO – não vinculado a clínica ou hospitais, não 
oferece consultas.

Exemplo:
Labs Análises Clínicas
Exames de imagens (RX, tomo,ultras, mamografia,...) 
Ecocardiografias, Eletroencefalogramas,....

https://cnes2.datasus.gov.br/Mod_Ind_Atend_Listar.asp?VSelecionado=|03|00|00|00


ABRAMED -Associação Brasileira de Medicina 
Diagnóstica:

Fonte: https://abramed.org.br/wp-content/uploads/2025/08/PAINEL-ABRAMED-Ed07-WEB.pdf pesquisa em 27/11/2025
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O problema dos 
resultados não 
comparáveis

Afetam a  
vida e 

seguranç
a do 

paciente

Aument
o o custo 

do 
sistema 

de saúde



EXEMPLO DE FATORES

diversidade 
de produtos 

para 
diagnóstico 

in vitro (IVD), 

Sensibilidade 
e 

especificidad
e dos kits 

diagnósticos

logística de 
armazename

nto e 
transporte 
dos  kits, 

frequentes 
inovações 

tecnológicas,
manutenção 

da 
competência 

técnica do 
pessoal 

envolvido,

Diferentes 
metodologias 

para as 
medições,

Diferentes 
faixas de 

medições,

Diferentes 
valores de 
referências 

(antigo valor 
normal) 

Dinâmica 
bioquímica 

dos 
indivíduos

DIVERGÊNCIAS DOS 
RESULTADOS EM 
UMA MEDIÇÃO DE 
AMOSTRAS 
BIOLÓGICAS



Harmonização e padronização em 
Laboratórios Clínicos

✓ criado em 2010 do International Consortium for Harmonization of 
Clinical Laboratory Results (ICHCLR) cuja visão é que “os resultados 
dos testes laboratoriais devem ser equivalentes 
independentemente do laboratório clínico que produziu os 
resultados”

✓ trabalhos desenvolvido pelo Comitê para Rastreabilidade em 
Medicina Laboratorial (JCTLM) do Bureau Internacional de Pesos e 
Medidas (BIPM) com o intuito de promover um sistema mundial 
coerente de medidas e 

✓ da Organização Mundial da Saúde (OMS) coordenando respostas 
globais no cuidado com a saúde. 



A Harmonização e padronização 
em Laboratórios Clínicos



A Harmonização e padronização 
em Laboratórios Clínicos



A METROLOGIA COMO ALIADA 

Rastreabilidade 
metrológica 

USO DE MATERIAL 
DE REFERÊNCIA 
NA PRODUÇÃO 

DE KITS 
DIAGNÓSTICOS

comparabilidade 
dos resultados



Rastreabilidade metrológica em análises 
clínicas/medicina laboratorial



Exemplos do impacto da 
metrologia em análises clínicas:

Comparação de resultados de laboratórios em 
ensaio de proficiência com uso de kits que 
utilizam MATERIAL DE REFERÊNCIA na sua 
fabricação ou não.



ESTUDOS 

RESULTADOS EM ENSAIOS DE PROFICIÊNCIAS DE 2018 a 2021
Quantidades de dados analisados: 10769 resultados de PSA e 7995 de CEA

Marcadores Tumorais : CEA e PSA

Teste de Glicose POCT
RESULTADOS EM ENSAIOS DE PROFICIÊNCIAS ABRIL E JULHO DE 2025
Quantidades de dados analisados: 12981 resultados



VARIABILIDADE 
OBSERVADA 

ENTRE OS 
RESULTADOS DE 

PSA e CEA
2018-2021



VARIABILIDADE OBSERVADA ENTRE OS 
RESULTADOS PSA e CEA



VARIAÇÃO DOS RESULTADOS de POCT GLICOSE

uso de MR NIST 9,8% 8,9% 9,1% 11,0%

sem informação sobre rastreabilidade 14,8% 18,5% 16,2% 11,8%

9%

11%

10%

12%

19%

15%

Variação dos resultados de POCT Glicose

uso de MR NIST sem informação sobre rastreabilidade

VARIABILIDADE 
OBSERVADA 

ENTRE OS 
RESULTADOS DE 
GLICOSE POCT

2025



Obrigada!

Maria Cristina Pessoa
mcpessoa@inmetro.gov.br



ENDEREÇO DA IMAGEM UTILIZADA

• https://www.google.com/url?sa=i&url=https%3A%2F%2Fpt.dreamstime.com%2Ftrabalho-em-laborat%25C3%25B3rio-de-cl%25C3%25ADnica-hospitalar-
ilustra%25C3%25A7%25C3%25A3o-com-vetor-plano-desenho-animado-m%25C3%25A9dico-equipe-personagem-que-
image191410309&psig=AOvVaw3zNwKgNDf9X0I79REeaSPJ&ust=1764350344018000&source=images&cd=vfe&opi=89978449&ved=0CBUQjRxqFwoTCNCT_7LrkpEDFQAAAAA
dAAAAABAE
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