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Notas da traducao:

Esta tradugao segue a sintaxe do Portugués dito de Portugal, seguido na generalidade
dos paises lusofonos com excecao do Brasil, por forma a manter a consisténcia do texto.
No entanto, as frases foram construidas de forma a tornar o texto facil de entender por
alguém familiarizado com o Portugués do Brasil. Sempre que s3o mencionados conceitos
descritos por termos diferentes no Brasil e nos restantes paises lusofonos, os dois termos

66"”

sao indicados no texto usando o separador (e.g. alo mensurandalmensurando). Este
critério evita sobrecarregar o texto com notas explicativas que dificultam o

acompanhamento da mensagem que se pretende transmitir.

No caso de diferengas entre as tradugdes, a versdo em inglesa deste guia serd a

considerada.
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Uso de informacao da incerteza na avaliacio de conformidade

1. Introducao

Para utilizar um resultado e decidir se este indica a conformidade ou nao
conformidade com uma especificagdo, ¢ necessario considerar a incerteza da medi¢do. A
Figura 1 mostra cendrios tipicos que surgem quando resultados de medi¢des, por exemplo
a concentragdo de analito, sdo usados para avaliar a conformidade com um limite superior
de especificagdo. As linhas verticais mostram a incerteza expandida = U em cada
resultado e a curva associada indica a fun¢do de densidade de probabilidade inferida para
o valor daldo mensurandalmensurando, mostrando que existe uma maior
probabilidade do valor daldo mensurandalmensurando se situar perto do centro do
intervalo da incerteza expandida do que perto das extremidades. Os casos 1) € iv) sdo
razoavelmente claros; os resultados da medicdo ¢ as suas incertezas fornecem boas
evidéncias de que o valor daldo mensurandalmensurando estd bem acima ou bem
abaixo do limite, respectivamente. No caso (ii), no entanto, ha uma elevada probabilidade
de que o valor daldo mensurandalmensurando esteja acima do limite, ndo obstante o
limite estar dentro do intervalo da incerteza expandida. Dependendo das circunstancias e,
particularmente, dos riscos associados a tomada de uma decisdo errada, a probabilidade
de uma decisdo incorreta pode, ou nao, ser suficientemente pequena para justificar uma
decisdao de ndo conformidade. Da mesma forma, no caso (iii), a probabilidade de que o
valor daldo mensurandalmensurando esteja abaixo do limite pode, ou ndo, ser
suficiente para levar o resultado a justificar a conformidade. Sem informacgdes adicionais,
que devem ser baseadas nos riscos associados a tomada de uma decisdo errada, ndo ¢é

possivel usar esses dois resultados para tomar uma decisao sobre a conformidade.

J& estdo disponiveis algumas diretrizes sobre essas questdes mas, geralmente,
limitam-se a recomendac¢ao de consultar o cliente e/ou o regulador sobre a agdo que deve
ser tomada nos casos ii) e iii). Este documento apresenta orientagdes adicionais com vista
a definir critérios adequados para tomar decisdes inequivocas sobre conformidade, tendo
em conta resultados com informagao da incerteza associada. Uma vez que foi realizado
muito trabalho sobre avaliagdes de conformidade noutras areas, em particular nos ensaios
de produtos elétricos e mecanicos, este documento segue os principios delineados nos
guias existentes para medicdes em eletronicalelectronica e engenharia, particularmente

as estabelecidas na norma ASME B89.7.3.1-2001[1].
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2. Campo de aplicacao

Este guia ¢ aplicavel a decisdes sobre a conformidade com limites regulamentares
ou de producao, quando uma decisdo ¢ tomada com base num resultado de medi¢ao
acompanhado de informacao sobre a incerteza associada ao resultado. Abrange casos em
que a incerteza ndo depende do valor daldo mensurandalmensurando e casos em que

a incerteza ¢ proporcional ao valor daldo mensurandalmensurando.

Este guia assume que a incerteza foi avaliada por um método adequado que tem em
conta todas as contribuicdes relevantes. Os guias Eurachem [2] e ISO [4] de avaliagdo da

incerteza propdem métodos adequados a esta avaliagdo.

Quando a decisdo sobre a conformidade ¢ aplicada a todo o lote testado de uma
substancia ou material, a componente da incerteza de medi¢ao resultante da amostragem
pode ser importante. Este guia pressupde que, quando alo mensurandalmensurando
indica um requisito de amostragem, a incerteza inclui componentes que advém da

amostragem. A avaliagdo da incerteza da amostragem ¢ discutida noutro guia [2].

Este documento ndo discute casos envolvendo decisGes baseadas em

miultiplasimiltiplos mensurandasl mensurandos.

Limite /
Superior \ |
(1) (ii) (iii) (iv)
Resultado Resultado Resultado Resultado mais
menos a acima do abaixo do a incerteza
incerteza limite; limite limite; limite expandida
expandida dentro do dentro do abaixo do
acima do limite intervalo de intervalo de limite
incerteza incerteza
expandida. expandida.

Figura 1 - Avaliacio da conformidade com um limite superior!

! Nota dos tradutores: Nesta figura e ao longo do texto é usado o termo “resultado” quando deveria ser
usado o termo “valor medido” visto que o resultado ¢, habitualmente, apresentado como o valor medido
“+” a incerteza.
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3. Defini¢oes

Os termos usados neste guia seguem, na generalidade, os do Vocabulario
Internacional de Termos Bésicos e Gerais em Metrologia [3] (“o VIM”) e do Guia
ISO/IEC para a Expressao da Incerteza na Medicao (“o GUM”) [4]. Termos adicionais
foram extraidos da Norma ASME B89.7.3.1-2001 [1]. A Apéndice C apresenta um

resumo das defini¢des mais importantes usadas neste documento.

4. Regras de decisdo e zonas de aceitacio

A chave para a avaliacdo da conformidade ¢ o conceito de “Regra de decisao”. Estas
regras definem instrugdes para a aceitacdo ou rejeicdo de um produto com base no
resultado da medicdo, da sua incerteza e no limite ou limites de especificagdo, tendo em
conta o nivel de probabilidade aceitavel para a tomada de uma decisdo errada. Tendo por
base as Regras de decisdo, sdo determinadas uma “Zona de Aceitacdo” e uma “Zona de
Rejeicao” tais que, se o resultado da medicao se encontrar na zona de aceitagdo, o produto

¢ declarado conforme e se se encontrar na zona de rejei¢do ¢ declarado nao-conforme.

Uma regra de decisdo muito utilizada atualmente ¢ a de que um resultado indica a
ndo conformidade com um limite superior se o valor medido exceder o limite mais do que
a sua incerteza expandida. Para esta regra de decisdo, apenas o caso (i) da Figura 1 indica

a ndo conformidade.

Outra regra de decisdo muito simples ¢ a de que um resultado igual ou superior ao
limite superior indica uma nao conformidade e um resultado abaixo do limite implica a
conformidade, desde que a incerteza seja menor que um valor especificado. Normalmente
esta regra ¢ seguida quando a incerteza ¢ muito pequena quando comparada ao limite,
tornando aceitavel o risco de uma tomada de decisdo errada. Usar esta regra sem
especificar o valor maximo de incerteza permitido implica que ndo serd conhecida a

probabilidade de uma tomada de decisdo errada.

Em geral, as regras de decisdo podem ser mais complicadas. Elas podem definir,
por exemplo, que para os casos (ii) e (iii) da Figura 1, deverdo ser realizadas medi¢des

adicionais ou que o produto produzido seja comparado com uma especificagao alternativa
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para decidir sobre uma possivel venda a um prego diferente. Os requisitos base para

decidir sobre a aceitagcdo ou nao do item ensaiado sdo os mesmos, nomeadamente:

1. Uma especificacdo que indique limites superiores e/ou inferiores
permitidos para as caracteristicas (mensurandasimensurandos) a serem

controladas.

2. Uma regra de decisdo que descreva como a incerteza da medicao deve ser
considerada na aceitagdo ou rejei¢do de um produto de acordo com a sua

especificagdo e o resultado da medigao.

3. O(s) limite(s) da zona de aceitagdo ou rejei¢ao (isto ¢, o intervalo de
resultados), resultantes da regra de decisdo, que conduzem a aceitagdo ou rejeicao

quando o resultado da medigao esta dentro da zona apropriada.

Idealmente, a especificagdo ou regulamentacao do produto deve incluir as regras de
decisdo. Quando nao for esse o caso, estas devem ser elaboradas durante a definicao do
requisito analitico (por exemplo, durante a revisdo do contrato). Quando se reporta a
avaliacdo de conformidade, as regras de decisao que foram usadas devem sempre ser

esclarecidas.

A regra de decisdo deve estar bem documentada no que diz respeito ao método de
determinagdo das zonas de aceitagdo e rejei¢ao, incluindo, preferencialmente, o nivel de
probabilidade minimo de inclusdo do valor daldo mensurandalmensurando dentro dos
limites da especificagdo. A regra também pode descrever o procedimento de gestdo de
medi¢des replicadas e valores aberrantes. Normalmente, a determinagdo da zona de
aceitacdo/rejeicdo ¢ realizada pelo laboratério com base na regra de decisdo e na

informacao disponivel sobre a incerteza do seu resultado.

A Diretiva 96/23/CE [5] apresenta um exemplo da definicdo de uma regra de

decisdo, nomeadamente:

1. O resultado de uma analise sera considerado ndo conforme se o limite de

decisdo do método de confirmagdo para o analito for excedido.

2. Se tiver sido estabelecido um limite admissivel para uma substancia, o
limite de decisdo € a concentragdo acima da qual se pode decidir, com uma certeza

estatistica de 1 - o, que o limite admissivel foi realmente excedido.
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3. Se nao tiver sido estabelecido um limite admissivel para uma substancia,
o limite de decisdo ¢ a menor concentragdo em que o método pode reportar, com

um nivel de confianca de 1 — a, a presenga do analito.

4. Para as substancias enumeradas no Grupo A do Anexo I da Directiva
96/23/CE, o erro a sera de 1 % ou inferior. Para as restantes substancias, o erro o

serd de 5 % ou inferior.

Esta ¢ uma regra de decisdo de ndo conformidade ou rejeicdo com baixa
probabilidade de falsa rejeicdo (alta confianga na correta rejeicao). A partir desta regra de
decisdo, uma zona de rejei¢do pode ser definida conforme apesentado na Figura 2a). O
inicio da zona de rejeigcdo estd no limite de especificagdo L mais um valor g (chamado
banda de guarda®). O valor de g da Figura 2a) foi escolhido de modo que para um
resultado de medicao superior ou igual a L+g, a probabilidade de falsa rejei¢do ¢ menor
ou igual a a; isto é, uma probabilidade baixa de que o limite admissivel ndo tenha sido

excedido. Na Figura 2b), g foi escolhido para assegurar um baixo risco de falsa aceitacao.

Geralmente g ¢ um multiplo da incerteza padrdo u. Para os casos em que a
distribuicdo dos valores provaveis daldo mensurandalmensurando ¢ aproximadamente
normal, um valor de 1,64u est4 associado a uma probabilidade a de 5 % e um valor de
2,33uauma de 1 %. Um exemplo destes de medi¢cdes em Quimica ¢ a utilizagdo de CCa,
conforme descrito na Decisdo da Comissdao 2002/657/CE [3]. O CCao é a menor
concentracdo medida a qual ¢ certo, com uma dada probabilidade, que a concentragdo
verdadeira ¢ superior ao nivel admissivel. Assim, o CCa ¢ um limite de decisdo e o risco
de que o valor verdadeiro esteja abaixo do limite permitido € a. Um valor tipico para o €
5 %, indicando que a probabilidade de uma falsa rejeicao ¢ de 5 %. CCa € equivalente a

L+g.

2 Existe uma grande quantidade de literatura sobre avaliacio de conformidade, principalmente em produtos
elétricos e mecanicos, que utiliza o conceito de bandas de guarda. Consulte a referéncia 1 para obter mais
informacao sobre alguns desses documentos.
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a) Limite Superior

g: banda de
guarda

Zona de aceita¢do Zona de rejeicao

b) |
g\

Py
'l‘

Zona de aceitacdo Zona de rejeicao

Figura 2 - Zonas de aceitaciio e rejeicio para um limite superior

A figura 2 mostra as posi¢des relativas das zonas de aceitagao e rejeicdo para a) alta
confianca na correta rejeigdo; b) alta confianca na correta aceitacdo. A distancia g ¢

frequentemente designada como "banda de guarda".

Nalguns casos, a especificagdo define limites superior e inferior, por exemplo, para
controlar uma composi¢ao. A Figura 3 mostra as zonas de aceitacdo e rejeicdo nestes
casos, onde as bandas de guarda foram escolhidas de modo que quando uma amostra ¢
considerada conforme, haja uma alta probabilidade do valor dolda

mensurandolmensuranda estar dentro dos limites de especificacao.
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Limite Inferior Limite Superior

Zona de especificagao

g

> > <

Zona de rejeicao Zona de aceitagao Zona de rejeicao

Figura 3 - Zonas de aceitagdo e rejeicido para limites superior e inferior simultineos

A figura 3 mostra as posi¢des relativas dos limites especificados e as zonas de

aceitagdo e rejeicao considerando um baixo risco de falsa aceitacao.

5. Escolher as zonas de aceitacio e rejeicao

O tamanho da banda de guarda g depende do valor de incerteza e ¢ escolhido
para dar resposta aos requisitos da regra de decisdo. Por exemplo, se a regra de decisao
declara que, para a ndo conformidade, o valor observado deve ser maior que o limite mais
2u, entdo o tamanho da banda de guarda ¢ 2u. Se a regra de decisdo declara que, para a
ndo conformidade, a probabilidade P do valor daldo mensurandalmensurando ser
maior que o limite L deve ser pelo menos 95 %, entdo g ¢ escolhido de modo que, para
um valor observado de L+g, a probabilidade daldo mensurandalmensurando estar
acima do limite L ¢ 95 %. Por outro lado, se a regra de decisdo define que deve haver pelo
menos uma probabilidade de 95 % do valor daldo mensurandalmensurando ser menor
que L, entdo g ¢ escolhido de modo que para um valor observado de L-g, a probabilidade
do valor daldo mensurandalmensurando estar abaixo do limite ¢ de 95 %. Geralmente,
o valor de g ¢ funcdo de um simples multiplo de u, onde u € a incerteza padrao. Em alguns
casos, a regra de decisdo pode indicar o valor do multiplo a ser usado. Noutros casos, a

banda de guarda dependera do valor de P requerido e do conhecimento do tipo de
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distribuicdo dos valores provéaveis daldo mensurandalmensurando. O Apéndice A

descreve alguns destes exemplos.

6. Definicado de um valor aceitavel para u

Quanto maior for o valor de u, maior sera a propor¢do das amostras que serdo
julgadas incorretamente. Geralmente, quanto menor for o valor de # maior serd o custo
da analise. Assim, idealmente, u# deve ser escolhido de forma a minimizar o custo da
analise e o custo decorrente de decisdes erradas. No entanto, a informacao necessaria para
esta avaliagdo raramente esta disponivel. Em alguns casos, onde a especificacdo define
limites superior e inferior, o valor madximo admissivel para u ¢ uma fracao da diferenca
entre estes limites. Um exemplo de uma destas especificacdes determina que a incerteza
expandida ndo deve ser superior a 1/8 desta diferenca [1]. Uma abordagem comum ¢ a
realizacdo de medi¢des de triagem usando um método relativamente barato com uma
incerteza comparativamente grande e, seguir usando um método com uma incerteza
menor para aquelas amostras para as quais os resultados de triagem nao foram
conclusivos. Em todos os casos, o valor maximo admissivel de incerteza deve fazer parte

da defini¢do do requisito analitico.

7. Recomendacoes

Com vista a decidir se um produto deve ser aceitelaceito ou rejeitado, com base no

resultado e a sua incerteza, deve-se considerar:

a) uma especificagdo com os limites superior e/ou inferior admissiveis para

as carateristicas (mensurandalmensurando) a serem controladas
e

b) uma regra de decisdo que descreva como a incerteza da medigao ¢ tida
em consideracdo no que respeita a aceitagdo ou rejeicao de um produto de acordo

com as suas especificagdes e o resultado da medicao.

A regra de decisdo deve ser um método bem documentado de determinar,
inequivocamente, a localizacdo das zonas de aceitacdo e de rejeicdo, idealmente,
incluindo a probabilidade minima aceitavel daldo mensuradalmensurado se encontrar

dentro dos limites da especificagdo. Também deve ser disponibilizado o procedimento de
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gestdo de medigdes replicadas e valores aberrantes. A regra de decisdo envolve a
definicao da dimensdo das zonas de aceitacdo ou rejei¢ao recorrendo a bandas de guarda
adequadas. A dimensdo da banda de guarda ¢ calculada a partir do valor da incerteza de
medi¢do e da probabilidade minima aceitivel daldo mensuradalmensurando se

encontar dentro dos limites de especificagcdo, conforme descrito na secc¢ao 5.

Adicionalmente, ao reportar a conformidade devera ser incluida uma referéncia as

regras de decisdo utilizadas.

8. REFERENCIAS

1 ASME B89.7.3.1-2001. Guidelines for Decision Rules: considering Measurement

Uncertainty in Determining Conformance with Specifications.

2 EURACHEM/EUROLAB/CITAC/NORDTEST Guide: Estimation of Measurement

Uncertainty arising from Sampling. (Em preparagao)’.

3 JCGM 200:2012 — International Vocabulary of Metrology—Basic and General
Concepts and Associated Terms (VIM) Joint Committee on Guides in Metrology
(JCGM).

4 ISO/IEC Guide to the Expression of Uncertainty in Measurement, ISO, Geneva, 1993.

5 Commission Decision of 12 August 2002 implementing Council Directive 96/23/EC
concerning the performance of analytical methods and the interpretation of results

(2002/657/EC) Article 6.

6 Annex I1.5: Concept Set by Commission Decision 2002/657/Ec Implementing Council
Directive 96/23/Ec Concerning the Performance of Analytical Methods and the

Interpretation of Results.

3 Nota dos tradutores: J4 esta disponivel uma segunda edig¢do deste documento de 2019.
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Apéndice A. Determinacio do tamanho da Banda de Guarda

O tamanho da banda de guarda g ¢ escolhido para atender aos requisitos da regra
de decisdo. Isso depende do valor de incerteza, do nivel minimo aceitavel da
probabilidade P da mensurandalmensurando se situar dentro dos limites de
especificagdo, e do conhecimento disponivel sobre a distribui¢ao dos valores provaveis
da mensurandalmensurando. Quando nao existe informagdo detalhada sobre esta
distribuigdo, o valor de g serd apenas ku como nos Casos 1, 2 e 3 seguintes. Nos outros
casos, o valor de g pode ser determinado a partir do tipo de distribui¢do e do valor

desejado de P, como nos Casos 3 ¢ 4.

Caso la: Apenas incerteza-padrao disponivel;

Caso 1b: Apenas incerteza expandida e fator de cobertura, abrangéncia ou

expansao, k, disponiveis;

Caso 2: Incerteza-padrio e respetivoslrespectivos graus de liberdade efetivos, verr,

disponiveis

Caso 3: Componentes individuais e respetivaslrespectivas distribuigcdes

disponiveis

Caso 1a: Apenas incerteza-padrao disponivel

Neste caso, a largura da banda de guarda serd ku e o valor de k sera especificado na
regra de decisd@o ou deduzido a partir da distribuicdo de probabilidades dos valores
atribuidos alao mensuradalmensurando que é, geralmente, considerada normal. A
fundamentacao deste pressuposto e as condigdes em que este ¢ adequado estdo
especificadas no Anexo G do GUM. Este pressuposto baseia-se no uso do Teorema
Limite Central e a secdo G 2.3 do GUM que determina que “...se a incerteza-padrao
combinada u ndo for dominada por uma componente de incerteza obtida atravéslpor
meio de uma avaliagdo tipo A baseada em poucas observacdes, ou por uma componente
de incerteza obtida atravéslpor meio de uma avaliacdo de tipo B baseada numa

distribuigdo retangular, numa primeira aproximacdo pode-se calcular a incerteza
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expandida U associada a um nivel de confianga P recorrendo a um valor de k deduzido a

partir da distribui¢do normal”.

Em muitos casos, na pratica, usa-se k = 2. Supondo que a distribuicdo ¢
aproximadamente normal, este k£ associa um nivel de confianca de aproximadamente
95 % a possibilidade do intervalo x * 2u incluir o valor daldo mensuradalmensurando.
Assim, a probabilidade do valor daldo mensuradalmensurando ser menor que x + 2u ¢

de aproximadamente 97,5 %.

Nos casos frequentes em que ¢ solicitada a avaliagdo da conformidade com um
limite superior, como apresentado na Figura 2a, assumindo-se k =2 e exigindo-se uma
evidéncia clara de ndo conformidade (Caso (i) da Figura 1) é equivalente a fixar uma
banda de guarda g = + 2u. Se o valor medido exceder o limite mais do que o valor g, entdo
o valor daldo mensuradalmensurando esta acima do limite com, no minimo, 97,5 % de
confianca. Isso resultara em menos decisdes falsas de nao conformidade do que em
decisdes baseadas em testes de significdncia unilaterais a 95 % de confianga (ou seja, com

k=1,65).

Se for importante tomar decisdes com outros niveis de confianca ou baseadas em
informagao com poucos graus de liberdade, entdo o valor de k pode ser extraido de tabelas
da distribuicdo normal ou, para casos com poucos graus de liberdade, da distribuicdo 7 de

Student para o nivel de confianga definido.

A se¢do G 1.2 do GUM destaca que, como o valor de U €, na melhor das hipoteses,
apenas uma aproximagdo, ¢ geralmente desaconselhavel tentar distinguir niveis de
confianga proximos (digamos niveis de confianga de 94 % e 96 %). Além disso, 0 GUM
indica que ¢ especialmente dificil obter intervalos com niveis de confianga iguais ou

superiores a 99 %.

Caso 1b: Apenas incerteza expandida e fator de cobertura, abrangéncia ou

expansao, k, disponiveis

Dividir U pelo valor de £ dado e determinar o valor da banda de guarda usando o

de k definido como descrito no Caso 1a.
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Caso 2: Incerteza-padrao e respetivoslrespectivos graus de liberdade efetivos, ves,

disponiveis

Neste caso, ¢ pratica aceitelaceita assumir que os valores que podem ser atribuidos
alao mensuradalmensurando seguem uma distribuicdo ¢ com verr graus de liberdade

efetivos e usar 95 ou #P) como valor de k. Isso ¢ discutido com mais detalhes nas se¢des

G3 e G4 do GUM.

Nota: Williams [A1], e Kacker e Jones [A2] propuseram uma abordagem alternativa

que evita os problemas da utilizacdo dos graus de liberdade efetivos.

Caso 3: Componentes individuais e respetivaslrespectivas distribuicoes disponiveis

Este caso ¢ tratado na secdo G 1.4. do GUM. Esta secdo indica que se as
distribui¢des de probabilidade das variaveis de entrada forem conhecidas e o valor daldo
mensuradalmensurando estiver linearmente relacionado com as grandezas de entrada,
entdo a  distribuicdo de  probabilidade dos valores atribuidos alao

mensuradalmensurando pode ser calculada por convolucao dessas distribuigdes.

A largura da banda de guarda pode, entdo, ser calculada diretamente a partir da

distribuicdo dos valores atribuidos alao mensuradalmensurando.

Nota: O GUM também afirma que uma tal abordagem ¢ rara ou nunca foi
implementada. No entanto, desde a publicagdo do GUM, foi realizado trabalho relevante
sobre a combinagdo de componentes de incerteza usando simulagdes (Método de Monte
Carlo) [A3]. Esse método visa fornecer uma estimativa direta da distribuicdo de
probabilidades dos valores atribuiveis alao mensuradalmensurando que pode ser usado
na regra de decisdo. E amplamente aceitolaceite que, uma vez adequadamente
implementado, esse método fornece uma alternativa vidvel a aplicagdo rigorosa da lei da

propagacao de incerteza.

Caso 4: Distribui¢coes assimétricas

Os casos em que uma grandeza de entrada tem uma distribuicdo assimétrica estao
descritos, em termos gerais, na se¢ao G 5.3 do GUM. Esta indica que “este factolfato

ndo afeta o calculo de # mas pode afetar o calculo de U”.
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De um modo geral, existem trés situacdes importantes em que ¢ necessario

considerar intervalos de confiancga assimétricos na tomada de decisao:

1. Quando se assume que a distribui¢ao daldo
mensuradalmensurando x ¢ por ineréncia assimétrica (tal como a distribuicao

de Poisson com poucos graus de liberdade).

2. Quando o valor medido x esta proximo de uma restri¢ao fisica (e.g.

concentragdes observadas proximas de zero).

3. Quando a incerteza associada ao resultado ¢ fortemente dependente

do valor daldo mensuradalmensurando.

A primeira situacdo ¢ observada, por exemplo, em medi¢des de radioatividade
baseadas num pequeno nimero de eventos detetadosldetectados. A segunda situacdo
ocorre em medi¢cdes proximas do limite de detecdo ou determinacdo, ou quando a
definicao de uma variavel esta limitada a um intervalo especifico; neste caso, os intervalos
simétricos podem indicar valores irrealistas daldo mensuradalmensurando,
conduzindo a uma expressdo alternativa da incerteza [ A4]. Exemplos de tais varidveis sdo
as fragdes massicas e as fragdes da quantidade de matéria. A terceira, geralmente, ocorre
quando a incerteza ¢ proporcional a concentragdo de analito. Estas situagcdes podem
conduzir a uma assimetria consideravel na distribui¢do dos valores atribuiveis alao
mensuradalmensurando se o valor da incerteza for elevado considerando o valor daldo

mensuradalmensurando (i.c., a concentragao de analito).

E necessario bastante cuidado na defini¢cao da regra de decisdo quando a incerteza
u €& proporcional ao valor daldo mensuradalmensurando, como demonstrado nas

seguintes trés regras de decisao e ilustracdes esquematicas.

21/29



Utilizag¢ao de informagdo da incerteza na avaliagdo de conformidade | UIAC 2019

1. O resultado sera considerado
indicador de ndo conformidade
se o valor medido x for superior
ao valor limite L mais do que
keur onde ur é o valor de
incerteza no limite. Isto resulta
numa banda de guarda g; de
L+ko.uret onde urer € a incerteza

relativa.

2. O resultado sera considerado
indicador de ndo conformidade
se o valor medido x for superior
ao valor limite L mais do que
ko'ux, onde ux € o valor da
incerteza do valor medido. Isto

resulta numa banda de guarda g

de L 'ka.urel/( 1 -ka.urel)NOta :

3. O resultado serd considerado
indicador de ndo conformidade
se, para o valor medido x, a
probabilidade do valor daldo
mensuradalmensurando for
inferior ao limite for menor que

a.Nota 2

, kar“L. ko,

e

Limite L Zona de rejeicio

ok kg,
: Resultado x ao mais
& ./ alto valor aceitavel

Limite L Zona de rejeicio

Resultado x ao mais
alto valor aceitavel

Limite Z Zona de rejeicio

Figura A-1: Diferentes regras de decisio com incerteza dependente do valor daldo

mensuradalmensurando.

Nota I () “Resultado x” das regras 2 e 3 corresponde ao valor maximo aceitavel obtido pela aplicagdo da

regra de decisdo em causa.

Nota2 A distribuigdo apresentada é a fun¢do densidade de probabilidade para os valores atribuiveis alao
mensuradalmensurando com base nos valores observados de x.
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O valor de k« da regra de decisdo 1 anteriormente apresentada depende da Fungao
da Densidade de Probabilidade (PDF) do valor observado x para um valor atribuido alao
mensuradalmensurando, a qual, para o objetivo desta discussdo, sera considerada
normal com um valor médio L e um desvio padrdo ur. O valor de k. da regra de decisdo
2 depende da PDF do valor daldo mensuradalmensurando para o valor observado x.
Para o objetivo desta discussdo sera assumido que esta ¢ normal com um valor médio x e
um desvio padrao ux. Esta corresponde a forma habitual como esta regra de decisdo ¢
usada. Em seguida, discute-se a validade deste pressuposto. Para determinar a banda de
guarda g3 da regra de decisdo 3, é necessario conhecer a PDF dos valores provaveis daldo
mensuradalmensurando. Isto pode ser conseguido usando o teorema de Bayes em que
se pode demonstrar que mesmo quando os valores observados de x tém uma distribuicao
normal, a distribui¢ao de valores atribuiveis alao mensuradalmensurando ¢ assimétrica
quando a incerteza depende do valor daldo mensuradalmensurando. Pode-se também
mostrar que nas regras de decisdo 1 e 3, obtém-se praticamente as mesmas bandas de
guarda para valores da incerteza relativa até cerca de 0,3 e para valores o de 0,05 ¢ 0,01,
enquanto que na regra de decisdo 2 para ur: = 0,3 € a = 0,05 (ou seja, para k« = 1,65) a
banda de guarda ¢ o dobro da obtida pela regra de decisdo 1 e 3,3 maior se for considerado

um o = 0,01.

A Figura A-2 mostra uma comparagdo detalhada das regras de decisdo
considerando ures = 0,2 € o = 0,05. Apresentam-se as PDF para as regras de decisdo 1 e 3,
e um valor observado igual a soma do limite com a banda de guarda. De forma a comparar
os resultados das regras de decisdo 1 e 3, a PDF da regra de decisdo 1 (identificada na
figura como dPi/dx)) foi centrada no valor observado, usando a incerteza no limite. A
probabilidade do valor daldo mensuradalmensurando ser inferior ao limite ¢ igual a
probabilidade do valor observado ser superior a L+ kquz, quando o valor daldo

mensuradalmensurando estd no limite (isto €, tal como para a regra de decisdo 1).

Pode-se observar que embora a distribuicdo dos valores atribuiveis alao
mensuradalmensurando determinados para a regra de decisdo 3 (identificada na figura
como dP3/da) seja assimétrica, as distribuigdes para as regras de decisdo 1 e 3 seguem
proximas uma da outra para valores até ao limite. Como a regra de decisdo 1 ¢ muito mais
simples, na pratica, serda muito mais conveniente usar a regra de decisdo 1. Além disso, a
vantagem desta regra de decisdo também se aplica para o caso da incerteza ndo variar

com a concentracdo. Para a regra de decisdo 2, com um valor de k« = 1,65 ¢ um valor
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observado igual a L+g>, a probabilidade do valor daldo mensuradalmensurando estar
abaixo do limite ¢ significativamente inferior a 5 %. Isto acontece porque o pressuposto
de que a PDF dos valores daldo mensuradalmensurando, para um dado valor observado
x, seja normal ndo ¢ valido quando a incerteza ¢ funcdo do valor daldo
mensuradalmensurando. A distribui¢do €, entdo, assimétrica e esta deveria ser usada
para se obter o valor correto de k.. Porém, as trés regras de decisdao originam bandas de

guarda iguais quando a incerteza ndo varia com a concentragao.

1 | I I O | I I | | I

.': Valor observado

]

C | paaasoos
j ] Regras de decisio 1 & 3
/ dP;/dx

dP_e /da

Banda de guarda
Regra de decisiio 2

- Banda de guarda
Regras de
decisio1 & 3
'— =
| Il
0 0,5 1 3 3,5 4 4,5 5 5,5 6
Figura A-2

Tomemos como exemplo especifico, o relatério “On The Relationship Between
Analytical Results, Measurement Uncertainty, Recovery Factors And The Provisions Of
EU Food And Feed Legislation, With Particular Reference To Community Legislation

Concerning...” [A5] que recomenda:
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“Na pratica, ao considerar-se um valor maximo da legislagao, o analista determinara
o nivel analitico e estimara a incerteza de medi¢do naquele nivel. O valor obtido pela
subtra¢dao da concentracao pela incerteza ¢ o usado para avaliar a conformidade. Apenas
se esse valor for superior ao nivel maximo da legislagdo, se pode considerar “acima de
qualquer divida” que a concentra¢do de analito na amostra ¢ superior a exigida pela

legislagdo”.

Isto ¢ semelhante a regra de decisdo 2 apresentada anteriormente, uma vez que se
usa a incerteza do valor medido. O uso das regras 1 e 2 tem levado a muita controvérsia
no contrololcontrole de substancias dopantes no desporto, onde ¢ comum uma incerteza
relativa de 30 %. Para uma incerteza relativa de 30 % ¢ a = 0,01, a banda de guarda da
regra de decisdo 2 ¢ 3,3 vezes superior a banda de guarda da regra de decisdo 1. Embora
ambas as regras de decisdo sejam claras e ndo ambiguas, a regra de decisdo 2 requer
valores medidos mais elevados para se reportar a ndo conformidade. Isto ocorre porque a
distribuicao assimétrica de valores atribuiveis alao mensuradalmensurando torna mais
provaveis valores elevados daldo mensuradalmensurando do que no caso simétrico. A

regra de decisdo 2 ndo leva em consideracdo essa assimetria de forma correta.
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Apéndice B. Exemplos

Exemplo 1. Implementacio de uma regra de decisdo coberta pelo Caso 2 do

Apéndice A.

A medicao da concentracdo de analito num item gera um resultado de 205,4 ng/g
com uma incerteza padrdo u =2,2 ng/g associada a 8 graus de liberdade efetivos.
Nenhuma componente de incerteza ¢ dominante e pode-se assumir que os valores
atribuiveis alao mensuradalmensurando t€ém uma distribuicdo ¢ de Student. Este
resultado ¢ utilizado para decidir sobre a conformidade de um produto considerando a

seguinte regra de decisdo da regulamentacao.

A regra de decisdo define que: “O lote sera considerado ndo-conforme se a

probabilidade do valor de concentragdo ser superior a 200 ng/g exceder 95 %”.

O valor unilateral de ¢ para um nivel de probabilidade de 95 % e 8 graus de
liberdade ¢ 1,86. Portanto, a regra de decisdo define uma zona de rejeicao com inicio em
200 +4,1. O valor medido encontra-se dentro da zona de rejei¢do e, consequentemente,

o lote deve ser rejeitado.

Exemplo 2. Implementacio de uma regra de decisio coberta pelo Caso 4 do

Apéndice A.

O caso 4 discute uma situacdo em que a incerteza ¢ proporcional ao valor daldo
mensuradalmensurando, por exemplo na andlise de substancias dopantes no desporto
como discutido por Van Eenoo et al [B1] e por King [B2]. Uma regra de decisdo adequada

seria:

“A concentracdo da substancia ilegal serd considerada acima do limite se, com base
no resultado analitico e a sua incerteza, a probabilidade da concentragao ser maior do que

o limite for 99 % ou superior.”

Trata-se da regra de decisdo 3 do Apéndice A, Caso 4, para a=0,01. Como
demonstrado no Caso 4, as regras de decisdo 1 e 3 s3o equivalentes e, portanto, a banda

de guarda serd L ko urel.
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O limite L para 19-norandrosterona em individuos do géneroligénero masculino ¢
de 2 ng/mL. Na referéncia 11 (Ndo listada na versdo original), ¢ demonstrado que ¢
razoavel assumir que, para a analise desta substancia, a incerteza padrao relativa sera de
23 % a 29 %. Tomando uret = 25 % e assumindo uma distribui¢ao normal, entdo k. = 2,33
e a banda de guarda ¢ 1,2 ng/mL. Portanto um resultado de medicao maior que 3,2 ng/ml

sera considerado superior ao limite.

Referéncias do Apéndice B

B1 P Van Eenoo and F T Delbeke. Reply to “Measurement uncertainty and doping control
in sport” by A. van der Veen, Accred Qual Assur (2003) 8:334-339

B2 B King Measurement uncertainty in sports drug testing Accred Qual Assur (2004)
9:369-373
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Apéndice C: Defini¢oes

As seguintes defini¢des sao provenientes do ‘International Vocabulary of Basic and
General Terms in Metrology’ (edi¢do de 1993) ou ‘ISO/IEC Guide to the Expression of

Uncertainty in Measurement’.
mensurandalmensurando: grandeza especifica sujeita a medigao.

incerteza expandida: grandeza que define um intervalo do resultado de uma
medicao que se espera abranger uma grande fracdo da distribuicao de valores que podem

ser razoavelmente atribuidos alao mensuradalmensurando. Ver GUM, 2.3.5.

As seguintes defini¢cdes e notas adicionais seguem o ASME B89.7.3.1-2001, apesar

de terem sido removidas referéncias cruzadas a se¢des especificas do documento.

regra de decisdo: regra documentada que descreve como a incerteza da medigdo ¢é
considerada na aceitagdo ou rejeicdo dum produto de acordo com a sua especificagdo e o

resultado da medigao.

zona de aceitagdo: conjunto de valores de uma caracteristica, para um processo de
medig¢ao especificado e uma regra de decisdo, que resulta na aceitacdo do produto quando

o resultado de medigao estiver dentro desta zona.

zona de rejei¢do: conjunto de valores de uma caracteristica, para um processo de
medicao especificado e uma regra de decisao, que resulta na rejeigdo do produto quando

o resultado de medicao estiver dentro desta zona.

banda de guarda: dimensdo de uma faixa entre o limite de especificagdo e a

fronteira da zona de aceitagdo ou rejeicao.
Notas:

1) A especificagio de umalum mensurandalmensurando pode

requerer declaragoes sobre grandezas tais como tempo, temperatura e pressao.

2) Quando se reporta a aceitagdo de um produto, é importante

apresentar a regra de decisdo, por ex., “aceitelaceito utilizando a regra XX

3) Quando se reporta a rejeicio de um produto, é importante

apresentar a regra de decisdo, por ex., “rejei¢do utilizando a regra XX .
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4) O simbolo g é deliberadamente utilizado para a banda de guarda,
ao invés do simbolo U usado na Norma ISO 14253-1 visto que U estd reservado
para a incerteza expandida que esta associada ao resultado da medigdo e,
portanto, é confuso associar U a um limite de especificacdo. A avaliagdo de U é

uma questdo técnica, enquanto que a avaliagdo de g é uma decisdo de negocios.

5) A banda de guarda é usualmente expressa como uma percentagem
da incerteza expandida, por ex., uma guarda banda de 100 % do valor da

incerteza expandida U.

6) A utiliza¢do de bandas de guarda bilaterais ocorre quando a
banda é aplicada tanto acima como abaixo do limite de especifica¢do. (Nalgumas
situagoes excecionaislexcepcionais, a banda de guarda aplicada num intervalo
de especificagdo, g pode ser diferente nos limites superior e inferior de
especificagdo. Isto reflete-se numa avaliagdo de risco de decisdo errada diferente
quando o valor medido se encontra junto ao limite inferior ou superior de
especificacdo). Quando ambas as bandas de guarda superior e inferior tém o

mesmo valor sdo designadas bandas de guarda simétricas.

7) Uma banda de guarda é por vezes designada como banda de
guarda superior ou inferior, associada ao limite superior ou inferior de
especificacdo. Por vezes, sdo associados indices a notagdo de banda de guarda,

g, para tornar a distin¢do clara, ex., gup e Qio.

8) A banda de guarda, g, é uma grandeza positiva: a sua localizagdo,
por exemplo, dentro ou fora do intervalo de especificag¢do, é determinada pelo

tipo de aceitagdo ou rejei¢do desejado.

9) Enquanto esses guias destacam o uso de uma banda de guarda,

uma metodologia equivalente é utilizar limites de medi¢do como na ASME

B89.7.2-1999.
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