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REPETICOES E REANALISES

O Ilimite de 20 % de reandlises estabelecido pelo item 2 alinea d da RE
n°®1170/2006 sera aplicado apenas a amostras com resultados obtidos dentro da faixa de
trabalho do método e em corridas validadas. Portanto, ndo se aplica o item a amostras
com resultados invalidados por rejeicdo de corridas analiticas devido a extrapolacdo dos
limites de perda de controle de qualidade ou padrées de calibracdo ou ainda a falhas de
injecéo.

Séao exemplos de situacdes em que se aplica o limite:

- Andlises de replicatas inconsistentes
- Dados farmacocinéticos inconsistentes

Séao exemplos de reanalises, repeticdes ou repreparacdes onde ndo sera aplicado
o limite:

- Diluicdo de amostras com resultados iniciais acima do LSQ);
-Repreparacdo de corridas invalidadas devido a falhas de injecdo ou instrumentacao
analitica ou por perda de controles de qualidade ou padrdes de calibracéo.

A aceitacdo de reandlises, repeticdes ou repreparacdes nos casos em que ndo se
aplica o item 2 alinea d da RE n°1170/2006 estara sujeita a avaliacdo dos seguintes
critérios:

- Validacdo do método bioanalitico recente e satisfatéria.
- Confirmacdo da perda da corrida (avaliacdo dos cromatogramas das corridas
rejeitadas)

As reanalises, repeticbes ou repreparacbes realizadas pelos Centros serdo
monitoradas na analise do relatério. Caso seja necessario, serd conduzida uma inspecao
in-loco para investigar as Boas Praticas Laboratoriais.



