Controlo da qualidade dos ensaios

Controlo externo da qualidade dos ensaios

5.7 - Participacao em testes de aptidao (PT)

5.8 - Analise de Materiais de Referéncia Certificados (MRC)
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Controlo da qualidade dos ensaios

Controlo externo da qualidade dos ensaios
5.7 Participacao em testes de aptidao
Ensaios/Testes de Aptidao (PT- Proficienty tests)

“Avaliacao do desempenho de uma participacao relativamente a critérios preestabelecidos por
comparacoes interlaboratoriais” (ISO/IEC 17043, § 3.7)

A participacao em testes de aptidao (PT) permite um controlo mais transparente da qualidade do
desempenho do laboratorio.

Porqué participar num PT ?

www.eptis.bam.de

- Para demonstrar a sua competéncia : : =
(Sistema Europeu de informacé&o de programas

v' ‘a si proprio’ (no seu laboratorio) de Ensaios de Aptidao)
v ao seu cliente direto
v aterceiros (ex. acreditacao)

« Para melhorar competéncias de medicao (aspeto educativo)

« Para estar de acordo com a ISO/IEC 17025 § 5.9:

“O laboratério devera ter procedimentos de controlo da qualidade para monitorizar a validade dos
ensaios. Esta monitorizagcdo devera ser planeada e revista e podera incluir ...b) participacdo em
programas de comparacao interlaboratorial ou ensaios de aptidédo”
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Controlo da qualidade dos ensaios

Controlo externo da qualidade dos ensaios

5.7 Participacao em testes de aptidao
Quem organiza os PT ?

« Qrganizacoes Internacionais
 Institutos Nacionais de Metrologia
* Fornecedores Comerciais

e Qutros

Como se organiza um PT ?

| - Planeamento Definir objetivos/finalidade; Selecionar organizador, amostra/matriz & mensuranda/analito,
fornecedor do material; Preparar o material a ensaiar; Testar a homogeneidade e estabilidade; Definir o
valor de referéncia e sua incerteza; Selecionar os participantes

Il — Execucéao Distribuicdo das amostras pelos participantes;Analise das amostras e Comunicacao dos
resultados ao organizador

ULisboa 3

Ciéncias Qualidade em Analise Quimica
2017-18



Controlo da qualidade dos ensaios

Controlo externo da qualidade dos ensaios
5.7 Participacao em testes de aptidao
Como se organiza um PT ?

Il — Avaliagao

Avaliacao dos resultados
- Atribuic&o do valor consensual caso nenhum valor de referéncia tenha sido atribuido na fase |
- Comunicacao dos resultados pelo organizador aos participantes

Conclusfes — Podem levar a implementacao de accdes correctivas

Como avaliar a qualidade de um PT ? O documento base € a ISO 17043.
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Controlo da qualidade dos ensaios

Controlo externo da qualidade dos ensaios

5.7 Participacao em testes de aptidao

5.7.1 Seleccéao de testes de aptidao
A seleccao dos testes de aptidao deve ter em conta, pelo menos, 0s seguintes factores:

1) Equivaléncia dos itens caracterizados no PT em relacdo a amostras analisadas no laboratorio
(matriz, concentracdes, tecnica)

2) Metodologia usada para a definicao do “Valor de referéncia”, Vg, do PT

3) Metodologia usada para o calculo da pontuacao do laboratorio.
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Controlo da qualidade dos ensaios

Controlo externo da qualidade dos ensaios

5.7 Participacao em testes de aptidao

5.7.2 Definicao do valor de referéncia do PT

1) Medic&o por um laboratorio de referéncia

ii) Valor certificado de um MRC usado no PT
i) Comparacao directa entre o material do PT com um MRC
Iv) Valor consensual de laboratorios com competéncia comprovada

v) Formulacéo (ex. adicdo de quantidade conhecida de analito a tomas “sem” analito)

vi) Valor consensual de todos os participantes
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Controlo da qualidade dos ensaios

Controlo externo da qualidade dos ensaios

5.7 Participacao em testes de aptidao

5.7.3 Célculo da pontuacao do laboratorio

e Habitualmente considera-se o “z-score’, z:

7 — Xi__\A?L
Op

Em que
X; — estimativa do laboratorio; V,; — valor de referéncia do PT;

0, — desvio padrao de referéncia.

0, — € 0 desvio padréo dos participantes ou um desvio definido considerando o
objectivo do ensaio (“fit-for-purpose”).
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Controlo da qualidade dos ensaios

Controlo externo da qualidade dos ensaios

5.7 Participacao em testes de aptidao

5.7.3 Célculo da pontuacao do laboratorio

e Como se interpreta o “z-score”.

» z = 0: medicao perfeita (rara!)

>z =1[2;2] ou ‘Z‘ < 2: 95 % dos resultados =» resultados designados como
“aceitaveis” ou “satisfatorios”

> ‘Z‘> 3: pouco provavel em condicdes de controlo estatistico = resultados
designados como ‘“inaceitaveis” ou “insatisfatorios” que carecem de
investigacao

> ‘Z‘: 12, 3]: ocorrem em cerca de 1 em cada 20 casos (com alguma
probabilidade de ocorréncia) = resultados designados como “questionaveis”.

Mesmo os desempenhos insatisfatorios podem ser Uteis; se aprender com eles pode melhorar
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Controlo da qualidade dos ensaios

Controlo externo da qualidade dos ensaios

5.7 Participacao em testes de aptidao

5.7.3 Célculo da pontuacao do laboratorio

e VVantagens do “z-score’:

« Os criterios sdo os mesmos independentemente da medicao = desempenho em
diferentes medi¢cbes pode ser comparado.

» Resultados actuais podem ser directamente comparados com resultados
anteriores.

e Desvantagem:

« Nao é tida em conta a incerteza.
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Controlo da qualidade dos ensaios

Controlo externo da qualidade dos ensaios

5.7 Participacao em testes de aptidao

5.7.4 Calculo da pontuacao do laboratorio quando € reportada a incerteza do participante

O célculo do “z-score” permite avaliar a adequacao da incerteza da medicéo efectuada. No
entanto, ndo permite avaliar a qualidade da percepcdo desta incerteza por parte do
laboratorio.

5.7.4.1 O “zeta-score”

A 1SO 13528:2005 define o “C-score” como:

G = > ' padréo
\/U(Xi ) T ‘U (Vref.)2

» z e {sao interpretados da mesma forma (i.e., I{I>3 devem ser investigados).
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Controlo da qualidade dos ensaios

Controlo externo da qualidade dos ensaios
5.7 Participacao em testes de aptidao
5.7.4 Calculo da pontuacao do laboratorio quando € reportada a incerteza do participante

5.7.4.1 O “zeta-score”
¢ elevados podem ser causados por erros grandes ou u(x;) subestimadas.

Convem calcular o “z-score” juntamente com o “(-score” para 0 primeiro ser usado para
despistar erros grandes.

5.7.4.2 O “En-score”;

O “En-score” é calculado com base em incertezas expandidas:

En= ' expandidas
\/U (Xi )2 +U (Vref.)Z
| |

e En > 1 devem ser investigados e En controla a qualidade do factor de expansao
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Controlo da qualidade dos ensaios

Controlo externo da qualidade dos ensaios

5.7 Participacao em testes de aptidao

5.7.5 Z-score modificado considerando requisitos individuais

Quando o laboratério ndo concorda com o o, definido pelo promotor, deve calcular um “z-score”
modificado z; :

X; =V, o o definido pelo
Z = o laboratorio e acordado
z modificado pelo ffp com o/s cliente/s.
\—

» Z ez, sao interpretados da mesma forma...

» O laboratério pode definir diferentes oy, e z, para diferentes aplicacoes e clientes.
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Controlo da qualidade dos ensaios

Controlo externo da qualidade dos ensaios

5.7 Participacao em testes de aptidao
5.7.6 Acompanhamento de tendéncias na participacdo em PT

O laboratério pode acompanhar a evolugcao do seu desempenho em PT construindo carta de
controlo com os “z-scores” (...)

Acompanhar as tendéncias seguindo as regras das carta de controlo de individuos em que as
linhas de aviso sao “t 2" e as linhas de controlo sé&o “t 3".

NAO TRATAR a amostra do PT como uma amostra “ESPECIAL”
Respeitar o protocolo de participacao

Usar os procedimentos de rotina

Dar énfase ao aspeto educacional

Usar diferentes operadores

Desempenho insatisfatério...conduz a acgdes corretivas

DN NI NI N NN
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