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Orientacao sobre regra de decisio e declaracio da
conformidade em laboratorios de ensaios

ABNT ISO/IEC 17025' é a norma de

referéncia utilizada por laboratérios de
ensaios e calibracdo para garantir a competéncia,
imparcialidade e operagdo consistente de suas
atividades, promovendo qualidade e
confiabilidade de suas analises e,
consequentemente, dos  laboratdrios.  Os
resultados dessas andlises normalmente sdo
expressos em laudos ou relatérios de ensaio que
devem ser claros, objetivos e incluir
informacdes requeridas pelo método utilizado,
acordadas com os clientes e necessarias para a
interpretacdo dos resultados. Além disso,
quando pertinente, os relatérios de ensaio devem
conter uma declaragdio de conformidade/nao
conformidade a uma especificagdo ou norma
(exemplos: aprovacdo/reprovacdo, dentro da
tolerancia/fora da tolerancia).

A especificagio ou norma € um
documento estabelecido por consenso sobre o
estado da arte de determinado assunto e
aprovado por um organismo de regulamentacao
ou normalizacdo que estabelece os parametros
da qualidade de um material ou produto como,
por exemplo, a RDC n° 11, de 13/03/2014°, que
dispoe sobre os Requisitos de Boas Praticas de
Funcionamento para os Servicos de Dialise e da
outras  providéncias. A declaracio de
conformidade, por sua vez, consiste em reportar
nos laudos/relatorios, se os resultados obtidos
nos ensaios atendem a uma determinada
especificagdo. Por exemplo, a RDC n°l1, de
13/03/2014* especifica que o valor maximo
permitido  para contagem de  bactérias
heterotroficas da dgua para hemodidlise € no
maximo 100 UFC/mL (Unidade Formadora de
Colonia/mililitro). Portanto, uma amostra de
agua para hemodialise que apresente resultados
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de bactérias heterotroficas superiores a 100
UFC/mL ndo estd em conformidade com o
especificado por esta legislacdo.

Deste modo, quando o resultado de uma
medi¢@o precisar ser comparado com um valor
de referéncia ou com valores limites minimos
e/ou maximos permitidos especificados, faz-se
necessario tomar uma decisdo para concluir se o
ensaio estd em conformidade com esta
especificagao.

Na dltima revisao da norma ABNT
ISO/IEC 170251, em 2017, foi inserido o termo
“regra  de decisdo” na declaragdo de
conformidade a uma especificagdo. A regra de
decisdo deve ser previamente estabelecida na
especificagdo, norma, contrato ou acordada com
o cliente e deve levar em consideragao o nivel
de risco associado a uma tomada de decisdo
incorreta, idealmente, um nivel aceitavel de
probabilidade de tomar uma decisao incorreta.

Por defini¢@o a regra de decisao descreve
como a incerteza de medicdo é considerada ao
declarar a conformidade com um requisito
especificadol, dado que nenhuma medi¢ao pode
ser considerada perfeita devido a limita¢des dos
instrumentos de medicdo, falta de conhecimento
do efeito das condicdes ambientais, variagdes
obtidas por analistas, entre outros. Assim, um
resultado obtido de uma medi¢do é uma
aproximacdo do valor verdadeiro e a incerteza
de medicio é uma indicacdo quantitativa da
qualidade desse resultado, devendo ser estimada
por um método adequado que considere todas as
contribuicdes significativas. Os guias
Eurachem/CITAC Guide CG4’ ¢ JCGM 100
GUM* propdem métodos adequados para esta
avaliacdo.
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Como sempre existe o risco de se tomar
uma decisdo errada: aceitar um resultado de
ensaio nao conforme ou rejeitar um resultado de
ensaio conforme devido a incerteza da medicao
associada ao resultados, o fundamental na
avaliagdo da conformidade é que a regra de
decis@o esteja claramente definida e entendida
pelas partes envolvidas no processo.

As regras de decisio devem conter
instru¢des para a aceitagdo ou rejeicio de um
produto com base no resultado da medig¢do de
uma determinada grandeza, na sua incerteza
associada, no limite ou limites de especificacao,
considerando o nivel de risco na tomada de
decisdo®, e podem ser divididas nas classes
binarias com aceitacdo simples ou com banda de
seguranga.

Uma regra de decisdo bindria esta
relacionada com a determinacgio de duas regides
disjuntas, denotadas por zona de aceitagio e
zona de rejeicdo tais que, se o resultado da
medicao estiver contido na zona de aceitagdo, o
produto ¢ declarado como ‘“conforme”, caso
contrario, se estiver contido na zona de rejeicao,
¢ declarado “ndo conforme™.

A regra de decisdo bindria com aceitagcdo
simples usa o limite de especificagdo como
limite de aceitagdo (limite superior ou inferior
especificado dos valores de grandeza medidos
permitidos)6. Na Figura 1 sdo apresentadas as
zonas de aceitacdo e rejei¢do em relacdo a um
limite superior especificado (por vezes
denominado valor maximo permitido), em que
um resultado igual ou superior a esse limite
indica uma ndo conformidade e um resultado
abaixo do limite implica a conformidade do
produto ou amostra analisada.

Para usar esta regra, a incerteza de
medicao deve ser considerada aceitavel. Quanto
maior o valor da incerteza da medi¢ao e quanto
mais proximo o valor medido estiver do limite
de especificacdo, maior serd a propor¢ao de
amostras julgadas incorretamente. Entretanto, a
informacdo necessdria para considerar uma
incerteza de medig¢do aceitdvel raramente esta
disponivel. Na secdo 5.12 do Guia
Eurachem/CITAC’ recomenda-se que quando a
incerteza expandida (U) alvo ndo €
regulamentada ou definida pelo cliente, que a
mesma ndo seja superior a 1/8 do intervalo de
resultados permitidos para o mensurando.

Limite superior de
especificagdo

Resultados

Zona de aceitagio ’I Zona de rejeigdo i
Figura 1. Zona de aceitag@o e de rejei¢@o para a regra de
decisdo bindria com aceitagdo simples em relacdo a um
limite superior de especificagio

Também vale enfatizar que, para
resultados muito proximos ao limite superior de
especificagdo, existe uma probabilidade (até
50%) de se tomar uma decisdo incorreta
(assumindo distribui¢do normal das medigdes),
por este motivo, esta regra também ¢é
denominada de “risco compartilhado™®.

Ja a regra de decisdo bindria com banda
de seguranca deve ser utilizada quando o
resultado da medicdo for muito préximo ao
limite de especificagdo ou quando a incerteza do
resultado dessa medi¢ao for consideravelmente
grande e, geralmente, quando houver a
necessidade de se aceitar ou rejeitar um produto
com uma maior confianca. A banda de
seguran¢a (g) € o intervalo entre o limite de
especificagdo e o correspondente limite de
aceitacdo e serve para reduzir ou ampliar o
intervalo de aceitagdo de resultados®. Neste caso,
as zonas de aceitacdo e rejeicdo devem ser
determinadas considerando essa margem/banda
de seguranga (g) e o tipo de risco que o
laboratdrio pretende assumir:

A. Alta confianca na correta rejeicdo dos
resultados, ou seja, uma baixa probabilidade de
que um item rejeitado esteja em conformidade
(baixa probabilidade de falsa rejei¢ao) ou;

B. Alta confianca na correta aceitacdo dos
resultados, ou seja, uma baixa probabilidade de
que um item aceito ndo esteja em conformidade
(baixa probabilidade de falsa aceitacdo).

Usualmente, costuma-se considerar baixa
a probabilidade de falsa rejei¢ao/aceitacdo
quando esta for inferior a 5%, ou seja, uma
confianga superior a 95% na correta
rejeicao/aceitacdo dos resultados. Na Figura 2
sao apresentadas as zonas de rejeicao e aceitagao
com banda de seguranca de tamanho g para cada
tipo de risco assumido (A ou B) em relagdo a
um limite superior especificado. Na Figura 3 sdo
apresentadas as zonas de rejeicdo e aceitacio
para cada tipo de risco assumido (A ou B)
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considerando um limite superior ¢ um limite
inferior especificado.

Limite superior de
especificagdo

¢

>t >
! Zona de rejeigdo A

Resultados

Zona de aceitagio

Limite superior de
especificagio

> - > B
: Zona de rejeigdo

Resultados

Zona de aceitagio
g = banda de seguranca
Figura 2. Zonas de aceitag@o e de rejei¢ao para regra de
decis@o bindria com banda de seguranca em relagdo a um
limite superior de especificacdo, considerando alta
confianga em: A. Correta rejei¢do dos resultados de
ensaio, ou seja, baixa probabilidade de falsa rejei¢do e B.
Correta aceitagao dos resultados de ensaio, ou seja, baixa
probabilidade de falsa aceitagao

Em geral, a banda de seguranca (g) € um
multiplo (k) da incerteza padrido (u) obtida de
medicdes proéximas ao limite especificado e é
descrita pela equacio: g = ku. Para estabelecer
o valor de k, é necessario ter conhecimento
sobre a distribui¢ao de probabilidade do que se
pretende medir, além do nivel de probabilidade
considerado suficientemente baixo de falsa
rejei¢do ou falsa aceitacdo dos resultados.

O guia ILAC G8® recomenda utilizar
k = 2, ouseja, g = 2u para o tamanho da banda
de seguranca. Por exemplo, considerando que a
distribuicdo de um determinado mensurando
seja normal, adotar uma banda de segurancga de
2u para um limite superior estabelecido implica
em uma probabilidade de falsa rejeicio de
resultados inferior a 2,5% (especificamente
2,28%) ou numa confianga maior que 97,5%
(especificamente 97,72%) na correta aceita¢ao
dos resultados de medicdo obtidos préoximos ao
limite superior. Os valores 0,9772 ou 0,0228 siao

obtidos por meio do uso de tabelas da
distribui¢cao normal.
Idealmente, a  especificagdo  ou

regulamentacio do produto deve incluir as
regras de decis@o. O regulamento da Comissdo
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Figura 3. Zonas de aceitac@o e de rejei¢do para regra de
decisdo bindria com banda de seguranga em relagdo a
limites inferior e superior de especificagio, considerando
alta confianga em: A. Correta rejei¢do dos resultados de
ensaio, ou seja, baixa probabilidade de falsa rejeicao e B.
Correta aceitagao dos resultados de ensaio, ou seja, baixa
probabilidade de falsa aceitag@o

Europeia (CE) 333/2007°, que estabelece
métodos de amostragem e de analise para o
controle oficial dos teores de chumbo, cadmio,
mercurio, estanho na forma inorgénica, 3-
MCPD e benzo(a)pireno nos  géneros
alimenticios, define que “o lote ou o sublote sdo
aceitos se o resultado analitico da amostra nio
exceder o respectivo teor maximo estabelecido
pelo Regulamento (CE) 1881/2006, levando em
conta a incerteza de medi¢do expandida e a
correcio do resultado em funcdo da
recuperagio’.

No entanto, quando a regra de decisao
nido for inerente a norma/especificacdo, cabe
ressaltar que cada laboratério podera utilizar
uma regra de decis@o diferente para o mesmo
ensaio e, eventualmente, chegar a conclusdes
distintas com respeito ao atendimento a mesma
especificagdo. Por este motivo, quando o
laboratério reporta avaliacdo de conformidade,
as regras de decisdo a serem utilizadas devem
estar devidamente documentadas e esclarecidas
e nos relatérios de ensaios devem ser incluidos e
identificados claramente:

a) a qual resultado a declarag¢do de conformidade
se aplica;

b) quais especificagdes, normas ou partes destas
sdo atendidas ou ndo atendidas;
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c¢) a regra de decis@o aplicada (a menos que esta
seja inerente a especificagdio ou norma
solicitada).
d) quando aplicavel, a incerteza da medicdo
deve ser apresentada na mesma unidade do
mensurando ou na forma de um termo relativo
ao mensurando, quando a incerteza da medicao
afetar a conformidade a um limite de
especificagﬁol.

Por fim, essas orientacdes visam auxiliar
o profissional que atua em laboratérios de
ensaios, para a importancia de aprofundar seus
conhecimentos sobre incerteza de medicdo e
regra de decisdo, para que possam aplica-los na
rotina de suas atividades, principalmente para os
laboratérios que seguem a norma ABNT
ISO/IEC 17025:2017.
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