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COMPARAGOES INTERLABORATORIAIS: A VISAO DOS LABORATORIOS
INTERLABORATORY COMPARISON: THE VIEWS OF LABORATORIES

Contexto

A participacdo na comparacao interlaboratorial e especialmente em ensaios de aptidao constitui uma
ferramenta importante para os laboratérios verificarem a fiabilidade de seus resultados em comparacéo
com valores aceites (referéncia ou consenso) e para dar confianca aos elementos externos de validacao
da sua competéncia para clientes e organismos de acreditagdo. A participagdo em comparacdes
interlaboratoriais pode ser imposta pelas autoridades ou pelos clientes. A ISO/IEC 17025: 2017 § 7.7.2
declara: “O laboratério deve monitorizar seu desempenho em compara¢do com 0s resultados de outros
laboratorios, quando disponivel e apropriado.”

A publicagdo em 2010 de dois documentos, ILAC P9 "ILAC Policy for Participation in Proficiency Testing
Activities" e EA 4/18 "Guidance on the level and frequency of proficiency testing participation” leva os
organismos acreditadores a rever as suas politicas e concentrar uma parte das suas avaliagdes neste
ponto.

O objetivo deste documento é fornecer elementos as pessoas auditadas, do propoésito das comparacdes
interlaboratoriais, ou seja, sdo uma das ferramentas que contribuem para monitorizar a validade dos
resultados. Isso permite que, quando as perguntas as vezes sao muito focadas em comparagoes,
colocar essas questdes em um contexto mais amplo.

Questbes
Que participacao?

Se perguntam: Qual é o seu plano de participacdo em comparacgdes interlaboratoriais consistentes com
0 seu ambito de acreditacao?
Pense/Reflita: Como faz a monitorizacdo da validade de ensaios e calibracdes, planeamento e revisdo?

Isso permite apresentar a politica do laboratério de vigilancia, comparacdes interlaboratoriais (e
bilaterais), ndo sendo necessariamente o Uunico meio possivel (ver 7.7 ISO/IEC 17025 e 3. (1) EA 4/18).
O laboratério pode apresentar a consisténcia de sua politica de vigilancia, usando uma abordagem
baseada na espectativa de riscos (ver 3. (2) EA 4/18).

Se perguntam: Qual é a justificacdo do laboratério para a ndo participacdo em tal comparacao?
Pense/Reflita: O programa da comparacdo proposto pelo organizador da comparacdo é adaptado ao
problema da monitorizacdo dos resultados do laborat6rio?

Isso permite a identificacdo de elementos inadequados do programa, por exemplo, definir os objetivos
da comparacdo; do ambito; da escolha do tratamento dos resultados; da escolha da origem da
rastreabilidade metrologica e incerteza de medi¢cdo de suporte da comparagdo (solucdo padréo,
material) (ver 4.4.1.3 e C.2 da norma ISO/IEC 17043).

Se perguntam: O organizador das comparac¢des em que o laboratorio participa, esta acreditado segundo
a norma ISO/IEC 170437

Pense/Reflita: O organizador é capaz de fornecer uma comparacao valida?

Isso permite apresentar os elementos usados para selecionar um fornecedor (ver Cook Book No. 2,
"Critérios de sele¢do de esquemas de Ensaios de Aptidao").

A competéncia do organizador da comparacdo pode ser avaliada através da integridade do plano de
comparacdes que o organizador oferece (ver 4.4.1.3 e C.2.2 da norma ISO/IEC 17043).

O participante de uma comparagdo ndo é obrigado a aplicar a norma ISO/IEC 17043, esta apenas é
aplicdvel aos organizadores (ver ambito da norma ISO/IEC 17043). O participante deve cumprir as
instrucdes do organizador.
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Se perguntam: Participa em comparagfes para tal técnica de medigdo, propriedade, instrumento ou
produto?

Pense/Reflita: Quais sdo os elementos disponiveis para mostrar as competéncias do laboratério?

Isso permite destacar grupos de competéncias para métodos praticados com equipamento comum ou
por pessoal comum (ver 4. do documento EA 4/18)

Qual o tratamento de resultados?

Se perguntam: Quais sdo 0s seus critérios pré-estabelecidos para o tratamento dos resultados das
comparacfes?

Pense/Reflita: Quais sdo os métodos reconhecidos de tratamento? Quais sao 0s critérios estabelecidos
pelo organizador da comparagao?

Isso permite especificar que:

- 0s resultados dos ensaios de aptiddo podem aparecer de varias formas, cobrindo uma ampla
variedade de tipos de resultados e distribuicbes estatisticas subjacentes. E necessario que 0s
métodos estatisticos utilizados para analisar os resultados sejam adaptados a cada situagéo (ver
B.1 da norma ISO/IEC 17043);

- 0 organizador do Ensaio de Aptiddo deve documentar o plano antes de iniciar o programa de
Ensaios de Aptiddo que aborda especificamente "os critérios para avaliar o desempenho dos
participantes” (ver 4.4.1.3. r) da norma ISO/IEC 17043). O laboratério pode considerar este critério
uma vez conhecido o programa de comparacao;

- 0 célculo das estatisticas de avaliagdo de desempenho € descrito no apéndice B.3 da norma ISO
ISO/IEC 17043;

- € aconselhavel mencionar explicitamente o Anexo B da norma ISO/IEC 17043 no sistema da
qualidade.

Se perguntam: Porque nédo faz o teste usual E, <1 para determinar se o laborat6rio € bom ou mau?
Pense/Reflita: Qual é o significado do numero E,, esta estatistica é relevante, o z-score deve ser
escolhido?

£ X — X X é o resultado do participante; X € o valor atribuido;
n —

- /Uéb +Ufef Ula, € a incerteza expandida do resultado do participante;
Urer € a incerteza expandida do laboratorio de referéncia ou do valor atribuido.
Pode-se dizer que:

- En =1 pode significar que a incerteza declarada ndo permite concluir que o desvio face ao valor
atribuido é significativo;

- En > 1 pode significar que a incerteza apresentada esta subestimada e ndo cobrem a diferenca
observada.

A avaliacdo de desempenho com base na avaliacdo dos resultados estatisticos deve ser realizada com
precaucéo (ver C.5.1.2 da norma 17043).

N&o ha necessariamente "prova" de um desempenho. Isso depende do proposito da comparagdo (ver
introducdo da norma ISO/IEC 17043). Depende do objetivo do laboratério, que pode, por exemplo,
procurar melhorar os seus conhecimentos sobre a qualidade dos seus resultados e pesquisar
tendéncias, ...

2/4
A traducéo deste “Cook Book” e qualquer emenda adicional é da responsabilidade da RELACRE (membro da EUROLAB).



euro|gb ... RELACRE

F ol
Mm:.lremenl, Testing and Analytical Laboratories

ASSOCIACAD DE LABORATORIOS.
ACREDITADOS DE PORTUGAL

EUROLAB “Cook Book” —Doc No. 17
Traduzido para portugués pela RELACRE (membro EUROLAB)

Quais as acoes?

Se perguntam: Quais séo as disposicfes de acles corretivas tomadas quando os resultados de uma
comparagdo pdem em duvida a qualidade dos servicos acreditados?

Pense/Reflita: Quais sdo as politicas e procedimentos implementados quando algum aspeto do trabalho
de ensaio e/ou calibracdo, ou os resultados desse trabalho, ndo estdo conformes?

Isso permite apresentar procedimentos gerais para lidar com trabalhos ndo-conforme e exemplos de
aplicacdo no contexto de comparacdes (ver 7.10 da norma ISO/IEC 17025). E aconselhavel especificar
no sistema de qualidade que esses procedimentos se aplicam a comparacdes.

Pense/Reflita: Quais as a¢des tomadas apds as comparacdes?

Isso permite introduzir a consideracdo de “resultados decorrentes da garantia da validade dos
resultados” (ver 8.9.2. da norma ISO/IEC 17025) durante as revisdes pela gestdo e apresentar politicas
e acles do laboratorio para garantir e melhorar a validade de seus resultados.

Conclusbes
As comparag0es interlaboratoriais sdo uma ferramenta para a melhoria. A participacéo deve ser definida
de acordo com as necessidades do laboratério, dos seus clientes e das autoridades reguladoras.

Em algumas éareas, os circuitos de comparagéo sdo impostos pela regulamentacéo.

Em outros casos, o laboratério deve fazer as perguntas certas para esclarecer as suas necessidades e
politicas para selecionar as comparacdes apropriadas. Isso permite ter elementos de pensamento Uteis
para discussdo com os organismos de acreditacao.
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Versao Portuguesa

COMPARACOES INTERLABORATORIAIS: A VISAO DOS LABORATORIOS
Publicacdo RELACRE (EUROLAB Portugal), 2018

Mensagem Editorial

A RELACRE, Associacdo de Laboratérios Acreditados de Portugal € uma Associacao criada em 1991,
gque tem como missao apoiar e promover a Comunidade Portuguesa de Laboratorios e de Entidades de
Avaliacdo da Conformidade Acreditadas, contribuindo para o seu reconhecimento na sociedade e para
o desenvolvimento e credibilizacdo da sua atividade.

A sua acéo visa estabelecer relacdes solidas e de confianca com os Associados e com outras partes
interessadas, desenvolvendo a¢bes que visam consolidar e promover as redes de conhecimento e
divulgar o potencial de atuacao e as competéncias dos Laboratérios.

No contexto da missdo da RELACRE, de valorizar a sua ligacdo aos seus Associados, ciente da
importancia do conhecimento técnico, e da sua dissiminacdo, promoveu a traducdo dos Cookbooks da
EUROLAB, no ambito da interpretacdo associada aos diferentes requisitos da norma
ISO/IEC 17025:2017, esperando que estes contribuam para fortalecer e consolidar a capacidade e a
competitividade dos Laboratérios Acreditados de Portugal.
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