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Pagina do EP: https://www.gov.br/inmetro/pt-br/assuntos/metrologia-cientifica/servicos/ensaios-de-
proficiencia/analise-forense/alcoolemia

OBJETIVOS

e Proporcionar ferramenta para os laboratorios de toxicologia forense avaliarem os seus desempenhos na
determinacéo de concentracdo de etanol em sangue;

e Cumprirameta 2 do plano de trabalho do Termo de Execucdo Descentralizada (TED) 001/2021 assinado
entre Inmetro e Segen/Senasp (MJSP);

e Contribuir para 0 aumento da confiancga dos laboratérios forenses nacionais;

e Contribuir para a melhoria continua dos métodos analiticos de cada laboratério.

PARTICIPACAO

Este EP seré destinado a laboratérios de toxicologia forense, localizados no Brasil, que realizem analises
de alcoolemia. A participacdo neste EP sera restrita a laboratérios de pericia da Policia Federal, instituicGes
de policia técnico-cientifica estaduais, institutos de criminalistica estaduais, institutos médico-legais

estaduais, bem como laboratorios oficiais de toxicologia ou responsaveis pela analise de alcoolemia.

Serd feita ampla divulgacdo do EP para os potenciais participantes que, no periodo de inscri¢do, deverdo

preencher a ficha de inscri¢do disponivel na pagina do EP ou por meio do QR code abaixo.
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Ao se inscrever, o laboratdrio concorda com os termos seguintes e assume formalmente os compromissos

abaixo:

e Concordar com a divulgacdo dos resultados pelo Inmetro em relatdrios ou artigos, respeitando-se a

confidencialidade do laboratorio;

e Concordar que a participacdo no EP esta condicionada a ordem de inscricao dos participantes.

A participacdo nesse EP ndo tera custo, ja que se trata de uma atividade prevista no Termo de

Execucdo Descentralizada (TED) n° 001/2021, celebrado entre o Ministério da Justica e Sequranca

Publica (MJSP), por meio da Secretaria de Gestdo e Ensino em Seguranca Publica (Segen), com

interveniéncia da Secretaria Nacional de Sequranca Publica (Senasp), e o Inmetro.

CRITERIOS PARA INSCRICAO

1) Leitura Obrigatdria
Todos os participantes devem ler atentamente o Protocolo da rodada do EP antes de se inscreverem.

2) Periodo de Inscricéo
De 22 de setembro a 10 de outubro de 2025.

3) Envio de Resultados
Os participantes devem enviar os resultados das medic¢des dentro do prazo estipulado no Protocolo

da rodada. Em caso de nédo envio dos resultados, o desempenho ndo sera avaliado.

4) O Inmetro reserva-se 0 direito de prorrogar as inscricbes ou cancelar esta rodada caso surjam

limitagdes de ordem técnica ou de logistica para o transporte do item de EP.

5) Caso haja um namero de inscricdes que ultrapasse 35 participantes, serdo convocados 0s 35

primeiros inscritos no EP.

6) Cada participante recebera dois itens de EP para medicdo de etanol em sangue e outros dois para a
medic&o de etanol em &gua.
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ITEM DE ENSAIO DE PROFICIENCIA
Os itens de EP consistem em: frascos tipo criovial contendo aproximadamente 1,8 mL de amostra de sangue
fortificado com etanol (item A), e frascos tipo headspace contendo 5 mL de solucdo de etanol em &gua

(item B), ambos na faixa de concentracdo entre 0,5 dg/L e 50 dg/L.

Cada laboratério participante receberd um total de 4 frascos, sendo 2 frascos para cada um dos itens de EP.
Os itens de EP serdo identificados pelo nome “EP em Alcoolemia — Item de ensaio A” ¢ “EP em Alcoolemia
— Item de ensaio B” no rétulo, acompanhado por numeracao univoca referente a ordem de envase de cada

lote.

O Inmetro ndo enviara frascos de etanol de pureza elevada para calibracdo, portanto cada
participante devera utilizar seu préprio calibrante de etanol nos ensaios.

DISTRIBUICAO DO ITEM DE ENSAIO DE PROFICIENCIA
Na data estabelecida no cronograma, serdo enviados para cada participante 4 frascos com conteldo a ser
analisado, acondicionados em caixas de isopor, preenchida com material adequado para evitar danos aos

frascos e com gelo seco. Sera utilizada etiqueta indicadora de temperatura nas embalagens.

RECEBIMENTO

No ato do recebimento, o participante devera realizar uma inspecao dos itens de EP para verificar se existe
algum dano que possa comprometer a integridade dos itens do EP e/ou invalidar os resultados. O
participante devera registrar a informacao da etiqueta de temperatura imediatamente ap0s abertura da caixa.
O resultado da inspe¢do deve ser registrado no formulério de recebimento do item de EP disponivel na
pagina do EP ou por meio do QR code abaixo.

O registro do recebimento dos itens do EP é obrigatdrio e o participante deve fazer a inspecao e o registro

do recebimento o mais breve possivel.

Apos a inspecdo os itens de EP devem ser armazenados conforme as condi¢fes descritas na secdo
“PREPARO E ACONDICIONAMENTO” do protocolo da rodada.
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PREPARO E ACONDICIONAMENTO

Os frascos do item de ensaio A (preparado em sangue) deveréo ser armazenados em freezer, em temperatura
entre -10 °C e -20 °C. Os frascos do item de ensaio B (solucdo de etanol em agua) deverdo ser
acondicionados em temperatura ambiente, ndo ultrapassando 25 °C, em local limpo e seco. No momento
da anélise, os frascos do item de ensaio A devem ser mantidos em temperatura ambiente (20 °C a 25 °C)
até que estejam estabilizados nessa temperatura. Todos os frascos devem ser homogeneizados por agitacéo
manual, manipulados rapidamente e utilizados logo apds a abertura, para evitar possiveis alteraces na
concentracdo da solucdo. Os frascos sao de uso Unico. O preparo das amostras deve ser realizado na faixa
de temperatura de 20 °C a 25 °C.

MANUSEIO E SEGURANCA

Durante sua manipulacdo, utilizar equipamentos de protecao individual e coletivo adequados que impegcam
0 contato das amostras com a pele e olhos. O item de ensaio A ndo foi testado para doencas
transmissiveis pelo contato com material bioldgico de origem humana. Portanto, deve ser manipulado

como um produto que apresenta risco biologico, capaz de transmitir doencas infecciosas.

DOCUMENTOS DO EP

Os documentos listados abaixo serdo fornecidos aos participantes:

(1) Protocolo do EP contendo todas as informac@es pertinentes, incluindo o cronograma de todas as etapas
do EP e qualquer informacao sobre método de medicdo e/ou preparacdo necessaria;
(2) Ficha de inscricéo;

(3) Cddigo de identificacdo do participante do EP;

(4) Formulario de recebimento do item de EP;

(5) Formulario de registro de resultados;

(6) Formulario de envio de resultados;

(7) Relatorio preliminar do EP;

(8) Relatorio final do EP; e

(9) Certificado de participagdo no EP.

(10) Pesquisa de Satisfagé&o.

Os documentos 1, 2, 4, 5 e 6 serdo disponibilizados na pagina do EP. Os documentos 3, 7, 8, 9 e 10 serdo

enviados por correio eletrdnico aos participantes.

CRONOGRAMA
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Se necessario, 0 Comité de Organizacdo podera realizar alteracdes no cronograma do EP. As datas previstas
no cronograma de execucdo do EP foram estimadas considerando que ndo ocorram atrasos no transporte,

danos ou perda dos itens de EP, perda de estabilidade e/ou outros problemas de ordem técnica.

Data de
Descrigéo Data de Inicio | Término/ Data
limite
Periodo de inscricGes. 22/09/2025 10/10/2025
Envio dos codigos dos participantes inscritos. 17/10/2025
Envio dos itens de ensaio aos participantes. [ - 31/10/2025
Envio dos resultados pelos participantes. - 05/12/2025
Envio do relatério preliminar aos participantes. 16/01/2026
Envio, pelgs participantes, das consideracdes do relatorio preliminar a 19/01/2026 30/01/2026
Coordenag&o deste EP.
Enylo d~o relatorlo_ f_mal, certificado _de participacdo e link da pesquisa de 06/03/2026
satisfagcdo aos participantes por e-mail.
Envio, pelos part|C|p~antes, das respostas da pesquisa de satisfacdo da 09/03/2026 07/04/2026
rodada a Coordenacdo deste EP.

METODOS DE MEDICAO

Os participantes poderdo escolher as metodologias analiticas normalmente utilizadas pelo laboratorio e
deverdo relatar cada etapa, por exemplo técnica analitica (ex: CG-DIC, CG-EM, HS-CG-DIC, HS-CG-
EM); transi¢cOes utilizadas em caso de analise por EM (ions utilizados na quantificacdo); abordagem de
quantificacdo (calibracdo externa, adicdo padrdo, calibracdo interna); padrdes utilizados (fornecedor e
pureza), bem como a origem do valor da pureza declarado e informacgdes adicionais que julgarem
pertinentes. Caso o laboratério determine os limites de deteccdo e quantificacdo de sua metodologia,
recomenda-se que estes dados também sejam relatados. Corre¢des para a pureza dos materiais de referéncia
utilizados na calibracdo dos métodos deverao ser feitas para cada resultado. O laboratdrio deverd utilizar

seu proprio calibrante no ensaio.

A aliguota minima que deve ser utilizada para realizar as medicoes é de 100 nL..

REGISTRO DAS MEDICGES E ENVIO DOS RESULTADOS

Os participantes receberdo 2 frascos para cada item de ensaio (A e B). Destes, 1 frasco podera ser utilizado
em testes preliminares e 1 frasco devera ser destinado & medicdo do EP para obter os resultados que serdo
relatados. Preferencialmente, 3 aliquotas do frasco selecionado para medigdo deverdo ser analisadas. Se o

volume contido no frasco nao for suficiente para realizar a medicdo em 3 aliquotas (triplicata) de acordo
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com o procedimento do participante, um numero menor de aliquotas podera ser usado. Para cada item de
EP, os participantes deverdo relatar a concentracdo de etanol para cada aliquota e a concentragdo média
para o item de EP analisado.

Os participantes que estimarem a incerteza de medicdo podem relatar essa informagdo no formulério.
Opcionalmente, os participantes poderdo relatar a presenga de outras substancias volateis detectadas no

ensaio.

A concentracéo de etanol para ambos itens de EP devera ser expressa em dg/L.

O resultado do valor médio reportado pelos participantes no campo “Resultado Final” sera o valor utilizado
na avaliacdo de desempenho os resultados devem ser reportados na unidade descrita no formulario de
registro dos resultados. Caso o participante realize a medicdo de apenas uma aliquota do item de EP (item

de ensaio A ou item de ensaio B), esse resultado devera ser repetido no campo “Resultado Final™.

O Comité de Organizacdo e o Comité Técnico ndo realizardo conversao de unidades.

Os participantes deverdo preencher o formulério de registro de resultados disponivel na pagina do EP.

O formuléario sera um arquivo Excel contendo uma aba com instruc@es e outras para relato dos resultados.
Antes de preencher as informagbes e os resultados na planilha, é importante ler as orienta¢cdes na aba

“Instrugdes”. Apos o preenchimento dos dados, a planilha devera ser protegida com uma senha.

Para proteger a planilha:

Office 2007 ou superior: Acesse a aba "Resultados”, clique na guia "Revisdo" e em seguida em "Proteger
Planilha" e, na caixa de didlogo que abrir verifique se as caixas da Figura 4 estdo selecionadas (se
necessario, selecione as caixas conforme a figura). Insira uma senha conhecida apenas por vocé. Clique em

"OK" e salve o arquivo.
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Figura 4 — Selecéo de permisséo para edigdo de contetidos da planilha de Registro de Resultados.

Senha para desproteger a planilha:

Proteger a planilha e o conteudo de células blogueadas
Permitir todos os usuarios desta planilha paFa:

Selecionar células bloqueadas
Selecionar células desbloqueadas
] Formatar células

|:| Formatar colunas

|:| Formatar linhas

|:| Inserir colunas

D Inserir linhas

|:| Inserir hiperlinks

|:| Excluir colunas

|:| Excluir linhas

] Classificar

] Usar Filtro automatico

[] utilizar Tabela Dindmica e Grafico Dindmico
Editar Objetos

Editar cenarios

| oK | | Cancelar

Fonte: Inmetro/Dimci/Lapep

Versdes anteriores ao Office 2007: No menu "Ferramentas”, selecione "Proteger” e depois "Proteger
Planilha" (ver Figura 4). Na caixa de dialogo, defina uma senha conhecida apenas por vocé, clique em "OK"

e salve o arquivo.

O envio do(s) formulario(s) de registro de resultados preenchido pelo participante sera realizado por meio

de upload do arquivo na pagina da rodada do EP. Caso algum participante envie mais de um formulario de

registro de resultados, o Comité Organizados considerara apenas o ultimo arquivo enviado.

O formulario de registro de resultados preenchido pelo participante devera ser enviado a coordenacdo do
EP até 05/12/2025.

Os participantes devem conferir as informacdes relatadas no formulario de registro de resultados, pois ndo

poderdo ser corrigidas ou alteradas apds o prazo limite.

Para que o Comité Técnico possa acessar 0s dados enviados pelos participantes € importante seguir as
instrucbes de protecdo da planilha descritas acima. Em que caso de duvida, entrar em contato com a

coordenacdo do EP.

Observacdo: Somente serdo avaliados os resultados relatados no formulario de registro de resultados,
identificado com o codigo do laboratdrio (enviado pela coordenagdo do EP), protegidos com senha e dentro
do prazo estabelecido no cronograma. Caso o participante obtenha para os itens de EP resultados de
concentracdo inferiores aos seus limites de deteccdo e/ou quantificacdo e mesmo assim opte por relatar os

resultados dos itens de EP, seus resultados de concentracao seréo considerados.
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VALOR DESIGNADO E SUA INCERTEZA

O valor designado e a sua incerteza associada serdo estabelecidos pelo Inmetro. O valor designado para o
Item A (amostra de sangue) sera estabelecido pelo método de diluicdo isotdpica, utilizando a técnica de
(HS-CG-EMDI). O etanol-Ds sera usado como padrao interno. O valor designado para o item B sera obtido
por formulacéo, ou seja, pelo preparo gravimétrico da solucéo de etanol em &gua corrigido pela pureza do
etanol, e confirmado por CG-EMDI. A incerteza sera calculada seguindo a abordagem cléssica do Guia
para Expressdo de Incerteza de Medicdo (GUM 2008) [7], ABNT ISO GUIA 35 [4] e ISO 13528 [5],
combinando os valores de incerteza da caracterizacdo, homogeneidade e estabilidade de armazenamento,

quando aplicaveis.

A incerteza combinada do valor designado devera ser menor que 0,3 X oy para que o desempenho dos

participantes seja avaliado pelo indice z. Caso contréario, sera avaliado pelo indice z".

AVALIACAO DE DESEMPENHO

Todos os resultados relatados pelos participantes serdo avaliados, independentemente do limite de detec¢édo
ou quantificacdo informado pelo participante. Se a incerteza do valor designado pelo Inmetro for menor
que 0,3 X oy, a avaliacdo de desempenho serd realizada por meio do indice z. Se a incerteza do valor
designado pelo Inmetro for maior que 0,3 X o a avaliagdo de desempenho serd feita pelo indice z’. Para 0s

participantes que relatarem a incerteza de medicdo também sera calculado o erro normalizado.

indice z
O indice z representa uma medida da distancia do resultado apresentado por um laboratério especifico em
relacdo ao valor designado do EP e, portanto, serve para verificar se o resultado da medicdo de cada
participante estd em conformidade com o valor designado. O indice z sera calculado conforme a Equacgéo
1.
Xi — Xpt

zj=——F €

Na qual:

zi é 0 indice z para o i-ésimo participante;

Xi € 0 valor médio reportado pelo i-ésimo participante;

Xpt € 0 Valor designado do EP, que sera determinado pelo laboratorio de referéncia (Labor/Dguim/Inmetro);
opt € 0 desvio-padréo para avaliacdo de proficiéncia.

A interpretacdo do valor do indice z esta descrita a seguir:

|z <2,0 — o resultado é considerado aceitavel,
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2,0 <|z] < 3,0 — o resultado ¢ considerado questionavel (sinal de atenc¢do);
|z > 3,0 — o resultado é considerado ndo aceitavel (sinal de agdo).

indice z’

Caso a incerteza combinada do valor designado seja maior do que 0,3 X opt, 0 indice z” serd utilizado. O
indice z’ também representa uma medida da distancia do resultado apresentado por um laboratério
especifico em relacdo ao valor de referéncia do ensaio de proficiéncia. Contudo, o desvio-padrdo para
avaliacdo de proficiéncia (o) sera acrescido da contribuicdo da incerteza do valor designado, u(Xpt). Dessa
forma, o denominador da equacao sera expandido, anulando o efeito da incerteza do valor designado sobre
a avaliacdo de desempenho dos participantes. O indice z’ sera calculado conforme a Equacéo 2.

X;—x
z = L_pe )

L
/agt + u?(xpe)

Na qual:

z; é 0 indice z’ para o i-ésimo participante;

Xi € 0 valor médio reportado pelo i-ésimo participante;

Xpt € 0 valor designado do EP, que sera determinado pelo laboratorio de referéncia (Labor/Dquim/Inmetro);
opt € 0 desvio-padrdo para avaliacdo de proficiéncia;

u(xpt) € a incerteza-padréo do valor designado.

A interpretacdo do valor do indice z’ esta descrita abaixo:
|z’| < 2,0 — o resultado é considerado aceitavel,
20<z’

< 3,0 — o resultado é considerado questionavel (sinal de atencéo);

2’| > 3,0 — o resultado é considerado ndo aceitavel (sinal de ac&o).

Erro normalizado

Para os participantes que relatarem a incerteza expandida de medi¢do também serd calculado o erro
normalizado. Este pardmetro avalia se o resultado da medig&o de cada participante esta em conformidade
com o valor designado, levando em consideracdo nao apenas os resultados das medicdes, mas também suas

respectivas incertezas. O erro normalizado é calculado conforme a Equagéo 3.

_ Xi — Xpt
VUZ(x) + U2 (xp)

(3)

ni

Na qual:

Ey; € o erro normalizado para o i-ésimo participante;

Xi € 0 valor médio reportado pelo i-ésimo participante;
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Xpt € 0 valor designado do EP, que seré determinado pelo laboratorio de referéncia (Labor/Dquim/Inmetro);
U(Xpt) € a incerteza expandida do valor designado;
U(xi) é a incerteza expandida reportada pelo i-ésimo participante.

132
|

A avaliacdo do desempenho de cada laboratério participante sera realizada a partir do célculo do seu

indice Ey,;, obedecendo ao seguinte critério:

|E,,| < 1,0 — o resultado é aceitavel e ndo gera nenhum sinal,

|E,| > 1,0 - o resultado néo é aceitavel e gera um sinal de ac&o.

Caso o participante reporte somente a incerteza-padrao, sem considerar o fator de abrangéncia, o indice
zeta (¢) podera ser calculado no lugar do erro normalizado. O indice zeta () é calculado conforme a Equacéo
4.

Xi — Xpt

T G ey ®

Na qual:

¢; € o indice zeta para o i-ésimo participante;

Xi € 0 valor médio reportado pelo i-ésimo participante;

Xpt € 0 valor designado do EP, que foi determinado pelo laboratdrio de referéncia (Inmetro/Dquim/Labor);
u(xi) é a incerteza-padrdo reportada pelo i-ésimo participante;

u(xpt) € a incerteza-padréo do valor designado.

A interpretacdo do valor do indice zeta esta descrita a seguir:
|7l < 2,0 — o resultado é considerado aceitavel,
2,0 <¢| < 3,0 — o resultado é considerado questionavel (sinal de atencéo);

|¢] > 3,0 — o resultado é considerado néo aceitavel (sinal de acéo).

Os valores dos indices z ou 2’ e zeta serdo arredondados com duas casas decimais.

Desvio-padréo para avaliacdo de proficiéncia (opt)

O valor de g para os itens de ensaio A e B serd de 5 %. Esses valores foram baseados no desvio de Horwitz,
nos valores de rodadas anteriores (128, 22, 32 e 42 rodadas) do EP em alcoolemia e em dados da literatura de
EP semelhantes (THOMPSON, 2000 [8]; ARCHER, 2017 [3]; WALLACE, 2010 [9]; THOMPSON, 2006

[10]).
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Outros metodos estatisticos e graficos poderdo ser utilizados para avaliar o desempenho combinado dos
itens de ensaio A e B, ou para avaliar o desempenho geral ao longo das rodadas, tais como, elipse de
Youden, histograma, carta controle, entre outros [5].

CONFIDENCIALIDADE
Cada participante sera identificado por cddigo individual que serd conhecido somente pelo proprio
participante, pelos Comités do Inmetro e pela Senasp.

O participante receberd, via e-mail, 0 seu cddigo de identificacdo correspondente a sua participacao no EP.
Este codigo devera ser utilizado como identificacdo do participante no preenchimento do formulario de
registro de resultados. Os resultados poderéo ser utilizados em trabalhos e publicages pelo Inmetro

respeitando-se a confidencialidade de cada participante.

Ao final deste EP, sera fornecido certificado de participacdo aos participantes que enviaram seus resultados.
Neste certificado contera o cddigo de identificacdo do participante.

Conforme estabelecido na ABNT ISO/IEC 17043 [2], em circunstancias excepcionais, uma autoridade
reguladora pode requerer os resultados do EP e a identificacdo dos participantes ao provedor. Quando isto

ocorrer, o provedor do EP notificara esta acdo aos participantes.

APELACOES OU RECLAMACOES
Caso o participante deseje formalizar uma reclamacéo ou apelacdo referente ao EP devera enviar e-mail

para pep-inmetro@inmetro.gov.br.

A atribuicéo dos valores designados para esta rodada e a avaliacédo de desempenho dos participantes
serdo baseadas exclusivamente na analise estatistica dos dados. Qualquer apelacdo recebida que

esteja relacionada a avaliacdo estatistica sera tratada como reclamacao.

INFORMAGCOES ADICIONAIS
Por meio do protocolo deste EP os participantes terdo as informagdes e regras. O contato com o Lapep

podera ser feito pelo telefone (21) 2679-9071 ou pelo e-mail: pep-inmetro@inmetro.gov.br.

RELATORIO PRELIMINAR E FINAL

Os resultados serdo apresentados em um relatorio preliminar que sera enviado por e-mail aos participantes
para andlise passivel de propostas de correcGes, apelacGes e reclamagBes. Estas consideracfes dos
participantes serdo analisadas pelos Comités do Inmetro e, se julgadas pertinentes, serdo incorporadas no

relatorio final do EP. Todas as consideracGes recebidas seréo respondidas pelo Lapep.
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Os relatdrios, preliminar e o final, serdo enviados apenas para os laboratérios participantes, obedecendo a
confidencialidade.

Conforme estabelecido na ABNT ISO/IEC 17043 [2], em circunstancias excepcionais, uma autoridade
reguladora pode requerer os resultados do EP e a identificacdo dos participantes ao provedor. Quando isto

ocorrer, o provedor do EP notificara esta acdo aos participantes.

Os relatorios, preliminar e final, conterdo informagdes como:

o Nome e detalhes de contato do provedor de EP e do coordenador;

o Data de emissdo e situacdo do relatorio (por exemplo: preliminar ou final);

e Declaracdo da extensdo da confidencialidade dos resultados;

o Identificacdo dos itens de EP, incluindo detalhes sobre sua preparacéo;

e Metodologia analitica usada pelos participantes;

o Resultados dos participantes, identificados apenas por seus codigos, apresentados em tabelas e graficos;

e Procedimentos utilizados para a analise estatistica dos dados, incluindo detalhes sobre os valores
designados e faixas de resultados aceitaveis e representacdes graficas;

o Procedimentos utilizados para estabelecer os valores designados, detalhes da rastreabilidade metroldgica
e das incertezas de medicao;

e Relacdo com nomes de todas as instituicdes participantes.
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