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CT=2M 1. Définitions, intéréts et exigences
CIL : organisation, exécution et évaluation de mesurages ou
d'essais sur la méme entité ou sur des entités similaires par
deux laboratoires ou plus selon des conditions prédéterminées.

Matéeriau Attribuer une valeur consensuelle a une
caractéristique d’un objet

ISO 17034

Methode Laboratoires

Estimer I'exactitude (justesse et
fidélité) d'une méthode

Normes ISO 5725

Evaluer les performances des
laboratoires - essais d’aptitude

ISO 17043
ISO 13528
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CT2M 1. Définitions, intéréts et exigences

LE PARTENAIRE A VOTRE MESURE

1 Essai d’aptitude :

Evaluation de la performance d’un participant par rapport a des criteres
préétablis au moyen de comparaisons inter-laboratoires.

-l Différents types d’essais d’aptitude :

Programmes quantitatifs / qualitatifs

AN

Programmes séquentiels / simultanés
Programmes continus / exercice unique

Echantillonnage / Interprétation de données

<N X X

Evaluation externe de la qualité (santé humaine)

Webinar CT2M - 16 décembre 2022
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LE PARTENAIRE A VOTRE MESURE

1. Définitions, intéréts et exigences

] Intéréts pour les participants :

v

v

v

v

Assurer la validité des résultats
Démontrer la compétence du laboratoire
Améliorer les pratiques du laboratoire

Satisfaire les exigences d’accréditation

v Valider une méthode d’essai/étalonnage

v

Evaluer lI'incertitude de mesure

Webinar CT2M - 16 décembre 2022
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CT2M 1. Définitions, intéréts et exigences

LE PARTENAIRE A VOTRE MESURE

J Exigences de I'ISO 17025 (§7.7) :

§7.7.2 : « Le laboratoire doit surveiller sa performance en la comparant
avec les résultats d’autres laboratoires, si cela existe et est approprié.

Cette surveillance doit étre planifiée et revue et doit inclure, sans
toutefois s’y limiter, l'une des deux participations suivantes :

a) Participation aux essais d’aptitudes

NOTE L’ISO/IEC 17043 contient des informations complémentaires sur les essais
d’aptitude et les organisateurs d'essais d'aptitude. Les organisateurs d’essais
d’aptitude qui répondent aux exigences de I'ISO/IEC 17043 sont considérés comme
étant compétents.

b) Participation a des comparaisons inter-laboratoires autres que des

essais d'aptitude. »
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CT2M 1. Définitions, intéréts et exigences

nnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnn

1 Exigences de I'ISO 17025 (§7.7) :

§7.7.3 : « Les données provenant des activités de surveillance
doivent étre analysées et utilisées pour maitriser et, le cas
échéant, pour améliorer les activités de laboratoire »

mmm) Analyse / interprétation des résultats et utilisation pour
I'amélioration des activités
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CT2M 1. Définitions, intéréts et exigences

LE PARTENAIRE A VOTRE MESURE

J Exigences du LAB REF 02 :

v’ Participer aux essais d’aptitude lorsqu’ils sont appropriés et
disponibles.

v’ Etablir un plan de participation sur I'ensemble des domaines
d'activité liés a sa portée d'accréditation.

v’ Définir une fréquence de participation suite a une analyse des
besoins.

v/ Revoir le plan de participation régulierement en fonction des
changements influents (changements de méthodes, d'équipement,
de personnel, etc.)

Webinar CT2M - 16 décembre 2022
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CT2M 1. Définitions, intéréts et exigences

LE PARTENAIRE A VOTRE MESURE

(J Exigences du LAB REF 02 :

v’ Participer a des comparaisons inter-laboratoires autres que des
essais d’aptitude dans les cas suivants :
" il n'existe pas de programme d’essai d’aptitude dans un domaine
spécifique,
= [a périodicité du programme est inappropriée,
= |es résultats de ce programme sont inexploitables.

v’ Mettre en place des actions correctives efficaces lorsque les
résultats obtenus aux comparaisons inter-laboratoires remettent en
cause la qualité des prestations accréditées (suspension possible
dans l'attente de la résolution des défaillances).
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CT2M 2. Les scores de performances et leurs interprétations

LE PARTENAIRE A VOT

RE MESURE

Etapes préliminaires a I’évaluation des performances :

>
>

Vérification de ’"homogénéité et de |a stabilité des entités

Examen visuel des résultats des participants et identification des
erreurs grossieres (retranscription, calcul, etc...)

Détermination des valeurs assignées et de leurs incertitudes
associées (MRC, « moyenne » des résultats des participants,
résultats d’'un laboratoire de référence, etc..)

Détermination de 'écart-type pour I'évaluation d’aptitude
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CT2M 2. Les scores de performances et leurs interprétations

LE PARTENAIRE A VOTRE MESURE

Estimation des écarts :

> Différence entre le résultat (x;) et la valeur assignée (X) :
D; = (‘xi - X)

Cette différence est associée a l'erreur de mesure dans la mesure ou la valeur

assignée est considérée comme une valeur conventionnelle

> Différence relative entre le résultat (x;) et la valeur assignée (X) :

(xi B X)

D. (%) =100x
X

» Interprétation :
-6 <D, < &; (6 :tolérance sur l'erreur de mesure)
- P,;=(D,/6;) x 100 < 100% (pourcentage d’écart toléré)

Webinar CT2M - 16 décembre 2022
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CT2M 2. Les scores de performances et leurs interprétations

nnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnn

Score z :

(x — X)
S

/7 =

Avec X = |le résultat du participant
X = la valeur assignée
s = écart-type pour I'évaluation de l'aptitude

> Le score z est une mesure normalisée de I’erreur de mesure

Si-2,0<7Z<2,0> résultat acceptable

SiZ<-3,00u Z2>3,0 2> résultat inacceptable

Webinar CT2M - 16 décembre 2022
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CT2M 2. Les scores de performances et leurs interprétations

nnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnn

Score 7’ :

(x — X)

s2 + ug

\

> le score z’ est un score z avec prise en compte de I'incertitude sur
la valeur assignée u, (k=1) lorsque celle-ci n'est pas negligeable

» Les régles d’'interprétation sont identiques au score z :

Si-2,0 <7z <£2,0 2 résultat acceptable

Siz’<-3,00u 7z’ 23,0 2 résultat inacceptable
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CT2M 2. Les scores de performances et leurs interprétations

LE PARTENAIRE A VOTRE MESURE

Score zéta :

(x —X)

aN
|l

2 1 2
| Yab T Uy

Avec :
- Uy, I'incertitude-type sur le résultat du laboratoire (k=1)

> Le score zéta permet de déterminer si la différence entre le résultat du
participant et la valeur assignee est significative ou non.

» Son interprétation donne des informations sur I'erreur de mesure et
I'incertitude du participant :

- Biais et/ou sous-estimation de I'incertitude si le score zéta > 3,0
- Surestimation de l'incertitude si score |zéta| < 2,0 et |z| >3,0
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CT2M 2. Les scores de performances et leurs interprétations

LE PARTENAIRE A VOTRE MESURE

(x — X)

LT
=
|l

\ Uap” + Ug

Avec U, = incertitude élargie (k=2) sur le résultat du laboratoire
U, = incertitude élargie (k=2) sur la valeur de référence

A\

Il s’agit d’un score zéta avec des incertitudes élargies (k=2)

Il est utilisé essentiellement lorsque la valeur assignée est issue d’'un MRC
ou déterminée un laboratoire de référence

» Lavaleur critique utilisée est 1 :

A\

Si-1,0< En < 1,0 = résultat acceptable
SiEn<-1,0 0u En>1,0 - résultat inacceptable
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f 2. Les scores de performances et leurs interprétations

Suivi de la performance dans le temps :

Le suivi de la performance dans le temps permet de détecter des tendances qui ne
sont pas visibles quand on observe chaque CIL séparément.

Carte de controle des scores de performance :

— Limites de surveillance et d’action a + 2 et + 3 pour z, ' et zéta

— Chaque score est positionné sur le graphique

Suivi des Z-scores du laboratoire

A & DM 4 o a N w »
[ N (NN BN E |

avr.-09
sept.-09
janv.-10
avr-10
sept.-10
janv.-11
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CT2M 3. Estimation des incertitudes a partir des résultats des CIL

LE PARTENAIRE A VOTRE MESURE

1 Les incertitudes de mesure peuvent étre estimées en utilisant
les résultats des comparaisons inter-laboratoires.

1 Plusieurs méthodes ont été publiées :
= Utilisation de I'écart-type de reproductibilité S; (1ISO 5725-2, I1SO
21 748)
= Combinaison des données inter-laboratoires et intra-laboratoire
(1SO 11 352, SH GTA 14, FD T90-465...)
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CT2M 3. Estimation des incertitudes a partir des résultats des CIL

LE PARTENAIRE A VOTRE MESURE

\
Laboratoire 1 / My, 0,

Laboratoire 2 A m,; O,

Laboratoire 3 I

Evaluation de I'écart-type
de reproductibilité S,
par I'organisateur
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CT2M 3. Estimation des incertitudes a partir des résultats des CIL

LE PARTENAIRE A VOTRE MESURE

d Siles conditions suivantes sont réunies :

- Les performances de la méthode sont acceptables pour le laboratoire
(répétabilité, fidélité intermédiaire et justesse : dossier de validation ou
confirmation des performances de la méthode),

- le biais du laboratoire n’est pas « significatif » lors des CIL (score z
acceptable),

- les facteurs d’influence qui n‘ont pas été couverts par la CIL et Ia
détermination des performances de la méthode sont maitrisés,

 Alors:

k=2

k = coefficient d’élargissement
U=kxs, ;

Webinar CT2M - 16 décembre 2022 26



CTM 3. Estimation des incertitudes a partir des résultats des CIL

b) Méthode ISO 11352

Etape 1 : Décrire le mesurage et lister les paramétres d’influence

Etape 2a Etape 2b
Quantifier la composante Quantifier la composante
de fidélite de justesse
Etape 3

Combiner ies deux composantes d’incertitudes (incertitude composée)

Etape 4
Exprimer le résultat (incertitude élargie)

Webinar CT2M - 16 décembre 2022 27



CT2M 3. Estimation des incertitudes a partir des résultats des CIL

LE PARTENAIRE A VOTRE MESURE

d Evaluation de la composante de justesse u, :

v Exploiter au moins 6 échantillons différents provenant
d’une ou plusieurs campagnes CIL.

v Uincertitude-type de justesse sera évaluée de la maniere

suivante :
u, = /D>+u;
b _/ Cref
Moyenne quadratique Incertitude moyenne

des « biais » des valeurs de référence
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CT2M 3. Estimation des incertitudes a partir des résultats des CIL

LE PARTENAIRE A VOTRE MESURE

(d CalculdeD:

v" Pour chaque CIL, calculer la différence D, :
Di = (Xlabo - X

X, : Valeur assignée de la CIL

ass )i

v" Calculer D la moyenne quadratique des D; :

2
D = 2D

n g

ng, : nombre d’échantillons analysés lors de I'EIL

Webinar CT2M - 16 décembre 2022
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CT2M 3. Estimation des incertitudes a partir des résultats des CIL

— Z Cref i

d Calculde Ug,: Ucy

nen

Les incertitudes uc,; sont :

v" Sila valeur de référence = moyenne robuste ou médiane :
1,25 % §

Ucref,i =
\/nlabo,i

v' Sila valeur de référence = moyenne arithmétique :
S

Ucref,i =
\/nlabo,i

v" LUorganisateur fournit directement l'incertitude (k=1)

S = L'écart type pour I'évaluation de l'aptitude de la CIL i
Ni.bo = 1€ Nombre de laboratoires participants a la CIL i
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CT2M 3. Estimation des incertitudes a partir des résultats des CIL

LE PARTENAIRE A VOTRE MESURE

O Evaluation de l'incertitude composée (u,.) :

B 2 2
I/lc = \/MRW -|-1/lb

 Evaluation de l'incertitude élargie (U) :

U=2xu_

Webinar CT2M - 16 décembre 2022
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CT2M 3. Estimation des incertitudes a partir des résultats des CIL

LE PARTENAIRE A VOTRE MESURE

c) Méthode SH GTA 14

[ Cette méthode permet |'évaluation de l'incertitude-type de
justesse, en exploitant les biais obtenus a différentes CIL :

= Pour chaque EIL, calculer le « biais » Ei :
Ei = (Xlab o Xref )i

= Calculer la moyenne des biais : F

= Calculer I'écart-type des biais: S

E;
= Déterminer l'incertitude de justesse : C =1\ 2
u = ‘E‘ +8 7
Justesse \/? E,
\ J
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CT2M 3. Estimation des incertitudes a partir des résultats des CIL

LE PARTENAIRE A VOTRE MESURE

J La composante de fidélité est évaluée en conditions de
fidélité intermédiaire a partir des données d’un Contrble
Qualité ou d’un plan d’expérience spécifique :

Uridélité

d Déterminer l'incertitude type composée :

[ 442
U, =4 U justesse U fidélité

[ Estimer l'incertitude élargie :
U — k XU k =2 (coefficient d’élargissement)
C
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CT2M

LE PARTENAIRE A VOTRE MESURE

Merci pour votre attention

Nos formations sur le sujet :

v’ MGS8 - Exploitation des Essais Inter-Laboratoires
v’ MG4 - Estimation des incertitudes d'analyses selon I'ISO 11352

v Q14 - Comprendre et mettre en ceuvre I'ISO 17043

Inscriptions : ctZm@ct2m.fr
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