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Quelques définitions ... X

anses

0A3-.2023*ﬂ "

(\SOl\EC il (Exigences générales concernant la compétence des organisateurs d'essais d’aptitude)

ESEA - Entité Soumise a Essai d’Aptitude : échantillon, produit, materiau de référence, étalon, etc ..

VA - Valeur Assignée : Valeur attribuée a une propriété ou une caractéristique particuliere d’'une ESEA

Exemples : Detecté [ Non détecté ; Présence [ Absence ; Positif [ Négatif ; Non Négatif/ Négatif

20223(9 :

O 1352 (Méthodes statistiques utilisées dans les essais d’aptitude interlaboratoires)

(S

score de performance : critere numeérique permettant de comparer I'écart du participant
par rapport une valeur assignée (VA)
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ESEA diverses et variées composant le panel EILA 2

P = Positif
N = Négatif  _

\
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Difficulté
ESEA
ESEA
(+)
ESEA
(++) ESEA

(+++)

(+)

> <

ESEA ESEA ESEA ESEA ESEA ESEA

—

ESEA  ESEA

ESEA = Entité Soumise a Essai d’Aptitude

anses
B ]

Forts positifs

Faibles positifs

Seuil (P/N)

Echantillons négatifs
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Scores de performance en EILA qualitatif Y

Evaluation
iy i
L-score (2015) X
_a-score (2019) X
S-score (2024) a,l‘,‘.fes X X
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Définition de différents types d’ESEA intégrant la difficulté d’analyse v‘

e

P = Positif Difficulté
N = Négatif  _ ESEAT
Forts positifs
ESEAT ¥
(+) -
P =
(++) — Faibles positifs
ESEA2 ESEA2 ESEA2 ESEA2 ESEA2 ESEA2

\

(.|..|..|.) Y _| Seuil (P/N)

» <
>
J

@)

_ ESEAT  ESEAT Echantillons négatifs

ESEA = Entité Soumise a Essai d’Aptitude
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Méthode de determination de |

anses

a Valeur Assignée (VA) </

T

Catégorie de résultats Types d’ESEA Origine de la Valeur Assignée
ESEAT a Organisateur

Résultats corrects exigés
ESEA2 Résultats des participants

(Valeur consensuelle) o

a Organisateur

Résultats des participants
(Valeur consensuelle) o

JNRP 2025 - Evaluation S-score [ EILA qualitatif

05/02/2025




Criteres d’évaluation de la performance 7

anses

g
Catégorie de résultats Types d’'ESEA Q iﬁ;j@%ﬁmance
ESEAT 100% &
Résultats corrects exigés
ESEA2 [100% - 50%] |44

100% &
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S-score (Summary score for binary data) "y

\ 1 4

anses

[ Partie entiére ]

1

Performance

('I = Satisfaisant )
2 = Discutable

3 = Insatisfaisant

Résultats [ Partie décimale ]

1

[ % de résultats incorrects par rapport a la VA]
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Evaluation des resultats qualitatifs avec les ESEA de type 1 A
g , Valeur Assignée (VA)
I?_IfﬂCUIte 2 Ex : P = Positif N = Négatif
ESEA1P
(1) | ——— 3 100 % de résultats positifs exiges
P —
(++)

m (++4+) ¥ Seuil (P/N)
N — (+) 2 a 100% de résultats négatifs exigés

. ESEATN
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Evaluation des résultats qualitatifs avec les ESEA de type 1 o8

ESEA1

-SCOore

Difficulté 2
B ESEA1P
(+)
T (44)
 (++4)
N ()
L ESEAT nd

ex. Echantillon(s) fortement contaminé(s) et/ou échantillon (s) non contaminé (s)

JNRP 2025 - Evaluation S-score [ EILA qualitatif

anses
rd ‘ ’ L d r
@) 100% de résultats corrects exigés
S-score Interprétation
l 1< S-score<2 Satisfaisant
2< S-score<3
Exemple
3<S-score<4 Insatisfaisant
Type d’ESEA ESEA1 | ESEAL
Origine de la VA a a
Valeur Assignée (VA) N P
Laboratoires S-score Interprétation Résultats
LO1 1.00 Satisfaisant N P
LO2 3.50 Insatisfaisant N N
LO3 3.50 Insatisfaisant P P
LO4 4.00 Insatisfaisant P N
05/02/2025

12



Evaluation statistique des résultats avec les ESEA de type 2

(1) | ———

(= 5 laboratoires
compétents)

‘au moins 6 ESEA2 PIN

Difficulté
p —<
(++)
— (+++) ¥
N ()
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anses

Valeur Assignée (VA)
Ex : P = Positif N = Négatif

.’i./i Evaluation statistique des résultats

Seuil (P/N)
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Evaluation statistique des résultats avec les ESEA2  {}

anses

e

ESEA2 A —— # Nombre statistiquement acceptable de résultats corrects en
El.i @ . 4 . . . ’
= fonction du pourcentage du résultat majoritairement observé

Loi binomiale

_S CO re Exemple : 85 % de résultats positifs observés
sur I'ensemble des laboratoires participants

Consensus laboratoires = 85% positifs P =S
Type d’ESEA ESEA2 ESEA2 ESEA2 ESEA2 ESEA2 ESEA?
Difficulte
B LO1 1,00 Satisfaisant P P P P P P
(+) LO2 1,17 Satisfaisant N P P P P P
p (+4) LO3 1,33 Satisfaisant N N P P P P
++
'au moins 6 ESEA2 PN s ) ) ) P P i
© (++4)
- “) LO5 3,67 Insatisfaisant N N N N P
L LO6 3,83 Insatisfaisant N
LO7 4,00 Insatisfaisant N N
(o)
85 % positifs < (0 < 5%)

> 4 résultats Négatifs (o <1%) 14
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Valeurs du S-score selon le niveau de performance exigé (ESEA2) {2}

H H E N N

0

o o A WO N -

Niveau de performance exigé =

Nb résultats 100% 95%
négatifs

1,00 1,00
117

3,50
3,67
3,83
4,00

85%
1,00
117
1,33

3,67
3,83
4,00

75%
1,00
117
1,33
1,50

3,83
4,00

65%
1,00
117
1,33
1,50
1,67

4,00

% de résultats majoritairement positifs

50%

1,00

1,00
1,00

1,00
1,00

anses

S-score < 2

Nb acceptable
de résultats
négatifs

% majoritaire de résultats positifs \ Nombre acceptable de résultats negatifs
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Evaluation des résultats qualitatifs avec les ESEA de type 3 et 4 A

g , Valeur Assignée (VA)
Difficul = e
_ cutte Ex : P = Positif N = Negatif
(+) |
(= 8 laboratoires
compétents)
P — =S ./I]/I‘
(++) pd i &
m (++4+) ¥ Seuil (P/N)
@ 2
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Evaluation des résultats qualitatifs avec les

P
> @) 100% de résultats corrects

/
-SCOore |

de type

1< S-score <2

2< S-score<3

3 <S-score<4

Exemple
Type d’ESEA ESEA1
Difficulté
i Origine de la VA a a
(+)
2 i Valeur Assignée (VA) N P
"7 (++) P ; 7
Laboratoires S-score Interprétation Résultats
LO1 1.00 Satisfaisant N P
— (+++)
LO2 N N
N ()
L LO3 3.50 Insatisfaisant P P
LO4 4.00 Insatisfaisant P N

ex. Echantillon(s) faiblement contaminé(s)
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Interprétation

Satisfaisant

Insatisfaisant

05/02/2025

17



S-score calculé avec tous les types d'ESEA

A Y 4
(exemple : 20 laboratoires ; 10 ESEA)
d I
Valeur assignée a N a P wgm P a P wam N
Type d’ESEA ESEA1 ESEAl | ESEA2 ESEA2 ESEA2 ESEA2 ESEA2 ESEA2
Consensus laboratoire participant 70,0% 90,0%
Consensus acceptable l 75,0%
Résultats corrects exigés ou attendus 100,0% 70,0% 100,0% | 100,0%
LO1 1,00 Satisfaisant P P P
LO2 1,40 Satisfaisant N
L10 2,10 N P P P P P P P P P
L11 N P N N N N N P P N
L18 3,10 Insatisfaisant P P P P P P P P N
L19 3,60 Insatisfaisant N P N N N N N N P N
L20 4,00 Insatisfaisant P N N N N N N N P
.. o< 5%)
70 % positifs <. . L (
P ™6 résultats Négatifs (o <1%)
05/02/2025
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Conclusions [ Perspectives
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Evaluation de la performance par type d’'ESEA

4
\ V4

anses

Catégorie de résultats

Types d’'ESEA

Satisfaisant

Discutable

Insatisfaisant

Résultats corrects exigés

ESEA1

ESEA2

ESEA obligatoires dans le panel : ESEAT et/ou ESEA2
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anses

Interprétation de la performance similaire au z-score ¢ a

Insatisfaisant

(exception S-score = 2)
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Perspectives

- Présentation du S-score en normalisation (ISO 13528) en 2025
(Plateforme statistique du péle référence et Recherche — Michel Laurentie)

- Le S-score pourrait constituer un nouvel outil dans |la validation des
méthodes qualitatives
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: Version d-2022
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Guide méthodologique et statistique relatif aux essais
inter-laboratoires d’aptitude

Titre

Ce guide est a I'usage des laboratoires de I'Anses pour l'organisation d'essais inter-
laboratoires d'aptitude (EILA), dans le cadre de leurs missions de laboratoires de référence
nationaux, de I'Union européenne.

) Il s'attache & recommander le type et le nombre d'entité soumise & essai, plans
Objel || d'expérience et analyses statistiques pour (i) I'étude de I'homogénéité et de la stabilite des
eéchantillons, et (i) I'évaluation des performances des participants aux EILA.

En complément des recommandations expérimentales et statistiques, ce guide donne
également des éléments de méthodologie pour la mise en ceuvre d'un EILA dans le
contexte spécifique des laboratoires de 'Anses et pour la rédaction des rapports d'EILA.

Amendement de la version 2022 : (i) mise a jour du S-score avec prise en compte de

Nature de la N P , o
modification la publication Baudry et al, 2024 (Accreditation and Quality Assurance), et (i) prise en
compte de la version 2022 de la Norme NF SO 13528.
Signalaires . - - . ) R
nom s fonction Le détail du circuit de validation est disponible dans la fiche signalétiue du document (dats, ...)
Rédaction | Vérification | Approbation
®
GL?;{::”:;LAFZ Nicolas Canivet .
Michel La 'Dal. Directeur de la stratégie Gilles Salvat
ichel Laurentie et des programmes Directeur général délégue

Bertrand Lombard

en charge du péle

Taheraly Mamodaly Recherche Référence
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