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Introducéo

A avaliacdo da conformidade é uma atividade comum realizada em ensaios, inspe¢do e calibracéo,
necessaria para assegurar a conformidade de produtos, materiais, servicos e sistemas a requisitos
definidos em normas, regulamentos, contextos legais e contratos, visando assegurar a confianca dos
consumidores e a seguranca e qualidade de vida. Tem hoje um grande impacto na economia global
porque implica a aceitacdo ou rejeicdo de itens com impacto direto na andlise de risco, decisdes

contratuais e custos financeiros e de reputacgéo. A

Na avaliacdo de conformidade com base em resultados N3o — Conformidade
gquantitativos, podem ocorrer diferentes situacdes, g | com um valorlimite

configurando quatro opcdes possiveis (casos A a D E i
apresentados na Figura 1). Neste, os casos Ae D ndo & ;K

sdo ambiguos, pois as decisdes ndo sdo influenciadas o T J_I/

pela incerteza de medigdo. No que se refere aos casos B & t

e C, onde o intervalo de incerteza de medicdo é {

sobreposto ao valor limite, a deciséo implica uma analise 7, Conformidade com
cuidadosa que deve estabelecer critérios objetivos (regra £ M

de decisdo) para aceitar o resultado da medicdo G

admitindo que parte do intervalo de incerteza se — p B c D
encontra fora da tolerancia. Fig. 1: Resultados de ensaios e respetivas

incertezas de medicdo comparados com um limite
superior de tolerancia.

Uma abordagem geral a avaliacdo da conformidade

Considera-se decisivo para a definicAo adequada de uma regra de deciséo a questdo do que deve ser
evidenciado pela avaliagdo de conformidade: conformidade ou n&o conformidade com uma
especificagdo ou um valor limite. Com base na resposta, o risco do fornecedor (a) ou o risco do
consumidor (8) devem ser especificados.

A definicdo de um procedimento para concretizar a avaliacdo da conformidade pode conter as seguintes
etapas:

a. aespecificacdo da mensuranda (Y) e o item de medig&o sujeito ao ensaio;

b. os resultados experimentais ou analiticos (estimativa de y associados a mensuranda Y).

c. aincerteza-padrao da medicdo, u(y), e para um determinado nivel de confianca, a incerteza
expandida;

d. a especificacdo de um limite de tolerancia lateral (superior ou inferior) ou os limites de um
intervalo de tolerancia;

e. adefinicdo da zona de aceitacdo, zona de rejei¢cdo e bandas de seguranga considerando uma
probabilidade de erro tipo | (risco do fornecedor, a) ou de erro tipo Il (risco do consumidor, 8).

f.  umaregra de decisdo.
A terminologia adotada é descrita em referéncias conhecidas, homeadamente, [EURACHEMOGuide:

2007], [ASME B89.7.3.1: 2001] e [EUROLAB Technical Report 1/2017]. Duas delas séo particularmente
relevantes.
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o Regra de decisdo: uma regra documentada que descreve como a incerteza de medi¢ao
sera alocada com relacdo a aceitagdo ou rejeicdo de um produto de acordo com sua
especificagdo e o resultado de uma medigéo.

e Banda de seguranca: a magnitude da diferenca desde o limite de especificacdo até o
limite da zona de fronteira de aceitacdo ou rejeicao.

Estabelecimento da regra de decisédo

No caso de regulamentos e de normas que contenham disposicbes sobre o cumprimento de
especificagbes ou valores-limite que levem em consideracdo as incertezas de medicdo, essas
disposicdes devem ser aplicadas. Se tais disposi¢cdes ndo se encontrarem definidas, as regras devem
ser determinadas antes de se avaliar 0s ensaios relativamente as exigéncias de mercado e segurancga.

A norma internacional I1ISO 14253: 1999 parte 1: Decision rules for proving conformance or non-
conformance with specifications diferenciam se a conformidade ou ndo conformidade deve ser
determinada com probabilidade elevada. Geralmente considera-se adequado adotar uma incerteza
expandida de medicdo, U com um nivel de confianca de aprox. 95% (fator de expansao k = 2). Apenas
em casos excecionais deve ser escolhido um nivel de confianga mais elevado de, por ex., 99% (fator de
expansao k = 3).

A definicdo de critérios para deciséo deve levar em conta se a especificagdo € um intervalo ou um limite
(superior ou inferior), se as bandas de seguranca sdo consideradas e, neste caso, se elas reduzem ou
ampliam o intervalo de aceitacdo. As figuras a seguir ilustram diferentes possibilidades (sendo Ty — 0
limite superior da tolerancia, Gy — o limite superior da banda de seguranca, T. — o limite inferior da
tolerancia, G, — o limite inferior da banda de seguranca, U(y) — a incerteza expandida da medicéo.

Tolerancia

. Banda de Banda de .
Zona de rejeigdo seguranga Zona de aceitagdo seguranca Zona de rejeicdo
Uly) Uly)
I 1 *’
T G, Gy Ty

Figure 2 — Exemplo de areas definidas para um interval de tolerancia de forma a minimizar o risco associado ao consumidor

Tolerancia

Banda de oL Banda de .
Zona de rejei¢do segurancal Zona de aceitagdo seguranca Zona de rejeigao

Uty) Wy)

G, T . Gy

Figure 3 — Exemplo de areas definidas para um interval de tolerancia de forma a minimizar o risco associado ao fornecedor

Zona de aceitagdo Uss(y) ] Zona de rejei¢do Zona de aceitagdo ) Ussly) Zona de rejeigdo
Banda de Banda de
seguranca seguranga
> I
Gy Ty Ty Gy
Figure 4 — Banda de seguranca para um I~|m|te Figure 5 — Banda de seguranca para um limite superior
superior reduzindo a banda de aceitagao aumentando a banda de aceitag&o
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Para os casos que utilizam bandas de seguranca, particularmente adequadas para resultados de
medicdo com incerteza fixa, uma estratégia simples para estabelecer uma regra de decisdo consiste em
comparar os resultados da medicdo com os limites da zona de aceitacdo, sendo considerado em
conformidade (aceite) se o valor medido estiver dentro da zona e ndo conforme (rejeitado) no caso
contrério.

Se os resultados da medicao tiverem valores variaveis de incerteza, recomenda-se uma abordagem
diferente sem considerar bandas de seguranca.

\  Zona de aceitagdo

Zona de aceitagdo .“J ". Zona de rejei¢do Zona de rejei¢do

Probabilidade
Probabilidade Tipol(a) . /
_~ Tipol (&)

T
T y

y Ty

Figure 7 — Exemplo comparado apenas com um

Figure 6 — Exemplo comparado apenas com um AL are
limite inferior de tolerancia

limite superior de tolerancia

Nestes casos, os critérios podem ser estabelecidos realizando um teste de hipéteses em que o
cumprimento da condicdo de Ho implica a decisdo de aceitacdo e, no caso contrario, implica a decisédo
de rejeicdo. Portanto, assumindo uma probabilidade de erro tipo | («), a regra de decisdo pode ser
expressa como:

Regra de deciséo
Aceitacao se a hipétese Ho: P(Y < Ty) = (1 —a) € verdadeira;
Rejeicao se a hipotese Ho é falsa, P(Y < Ty) < (1 — a).

W)

Expressao do teste: P = P(n < Ty) = q)(

Um exemplo pratico de aplicacdo € o seguinte:

Considere-se uma estimativa de medi¢cédo y = 2,7 mm com uma incerteza padrao de u(y) = 0,2 mm, um
limite superior de tolerancia Ty = 3,0 mm e uma especificacdo de conformidade (1 - @) de 0,95 (95%),
assumindo assim um erro tipo |, « = 0,05 (5%).

Com o resultado experimental e o limite de tolerancia, assumindo um FDP (funcdo distribuicdo de
probabilidade) normal, a regra de decisao sera:

Aceitacao se a hipétese Ho: P(Y < 3,0 mm) = 0,95 for verdadeira
Rejeicdo se a hipotese Ho: P(Y < 3,0 mm) > 0,95 for falsa.

Para estimar probabilidades relacionadas com o exemplo dado, é necessario calcular a probabilidade
de conformidade (P.) usando-se a expresséo geral para FDP’s normais:

be— Pr< )~ 0(12)

3,0-2,7
0,2

Pc = CD( ) = ®(1,5) ~ 0,933 (93,3 %) < 0,95

3/5
A traducéo deste “Cook Book” e qualquer emenda adicional é da responsabilidade da RELACRE (membro da EUROLAB).



P F i ol
Measurement, Testing and Analytical Laboratories

RELACRE

ASS0CIACAD DE LABORATORMOS
ACREDITADDS DE PORTUGAL

EUROLAB “Cook Book” —Doc No. 8
Traduzido para portugués pela RELACRE (membro EUROLAB)

Assim, a hipotese Ho € falsa e a deciséo a tomar € a de rejei¢cdo (ndo-conforme).

Nota:

O valor de ®(z) pode ser obtida usando tabelas da distribuicdo de probabilidade
normal ou software com funcdes que efetuem este tipo de célculos, por ex.:

Funcdo MS Excel NORMDIST( x, mean, standard deviation, cumulative ), para o caso
apresentado, NORMDIST( 3,0; 2,7; 0,2; TRUE ) apresentaria o resultado ( 0,933).

Mais detalhes e uma lista de referéncias encontra-se no Relatério Técnico da EUROLAB 1/2017.
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DETERMINATION OF CONFORMANCE WITH SPECIFICATIONS USING MEASUREMENT
UNCERTAINTIES — POSSIBLE STRATEGIES
Publicacdo EUROLAB, aisbl, 2017

Versao Portuguesa

DETERMINACAO DA CONFORMIDADE COM ESPECIFICACOES USANDO INCERTEZAS DE
MEDICAO — ESTRATEGIAS POSSIVEIS

Publicacdo RELACRE (EUROLAB Portugal), 2018

Mensagem Editorial

A RELACRE, Associacdo de Laboratérios Acreditados de Portugal € uma Associacdo criada em 1991,
gque tem como missao apoiar e promover a Comunidade Portuguesa de Laboratdrios 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 acdo 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 Laboratoérios Acreditados de Portugal.
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