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ILAC - Mezinarodni spoluprace pro akreditaci laboratofi

ILAC je mezindrodni autoritou pro akreditaci laboratofi, inspekénich organd, organizatorl zkousenf
zpusobilosti a vyrobcl referencnich materidld, s ¢lenskou zakladnou tvofenou akredita¢nimi organy
a organizacemi zainteresovanych stran z celého svéta.

Je to ¢lenskd organizace zapojena do:

e vyvoje akreditacni praxe a postupt

.y

e podpory akreditace jako sluzby usnadnujici obchod
e podpory poskytovani mistnich a narodnich sluzeb
e pomoci pfi vyvoji akreditacnich systému

e uznavani kompetentnich zkusebnich (v¢etné klinickych) a kalibracnich laboratofi, inspekenich
organu, poskytovatell programu PT a producentl referencnich materiadlQ na celém svété

ILAC aktivné spolupracuje s dalsimi relevantnimi mezinarodnimi organizacemi pfi pInéni téchto cild.

ILAC usnadniuje obchod a podporuje regula¢ni organy prostrednictvim celosvétové dohody
o vzdjemném uznavani - ujednani ILAC - mezi akreditatnimi organy (AB). Udaje a vysledky zkousek
vydané laboratofemi a inspekcnimi orgéany, souhrnné oznacovanymi jako subjekty posuzovani shody
(CAB), akreditované akreditatnimi orgdny, které jsou cleny ILAC, jsou pfijimany celosvétové
prostrednictvim dohody ILAC. Technické prekazky obchodu, jako napriklad opakované testovani vyrobkd
pokazdé, kdyz vstoupi do nové ekonomiky, jsou minimalizovany s cilem zajisténi volného obchodu
,akreditovat jednou, vSude pfijimat”.

Akreditace dale snizuje riziko pro podnikani a zékazniky tim, Ze zajistuje to, Ze akreditované CAB jsou
kompetentni vykondvat ¢innosti, které vykonavaji v rdmci svého rozsahu akreditace.

Kromé toho jsou vysledky akreditovanych sluzeb Siroce vyuzivany regulacnimi orgény EU ve vefejném
zajmu pfi poskytovani sluzeb, které propaguji neznecistené zivotni prostredi, bezpecné jidlo, Cistou vodu,
energii, zdravi a sluzby socialnf péce.

Akreditacni organy, které jsou cleny ILAC a CAB, které akredituji, jsou povinny dodrzovat prislusné
mezindrodni normy a pfislusné dokumenty aplikace ILAC pro konzistentni implementaci téchto norem.

Akreditacni orgdny, které podepsaly ujednanf ILAC, jsou podrobeny vzdjemnému hodnocenf ze strany
formalné uznanych a zizenych spolupracujicich organd, které vyuzivaji pravidla a postupy ILAC pred tim,
nez se stanou signatafi dohody ILAC.

Webové stranky ILAC poskytuji fadu informaci o tématech tykajicich se akreditace, posuzovani shody,
usnadnenf obchodu a také kontaktnf udaje ¢lend.

Dalsi informace dokladajici hodnotu akreditovaného posuzovani shody pro regulacni organy a vefejny
sektor  prostrednictvim  pfipadovych  studif a nezdvislych  vyzkumd  lze  najit  na
www.publicsectorassurance.org.
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Pro vice informaci kontaktujte:
ILAC sekretariat
PO Box 7507

Silverwater NSW 2128

Australia

Phone: +61 2 9736 8374

Email: ilac@nata.com.au

Website: wwwi.ilac.org

(w | @ILAC_Official

B https//www.youtube.com/user/IAFandILAC
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ILAC podporuje opravnénou reprodukci svych publikaci nebo jejich ¢asti ze strany organizaci, které chtéjf
takovy materidl pouzit v oblastech tykajicich se vzdéldvani, standardizace, akreditace jakoZ i pro jiné Ucely
relevantni k odbornym znalostem nebo c¢innostem ILAC. Dokument, ve kterém se nachazl
reprodukovany material, musi obsahovat prohlaseni potvrzujici piispévek ILAC k tomuto dokumentu.

Uvod
Tento pokyn byl vypracovan s cilem pomoci laboratofim pfi pouzivani rozhodovacich pravidel pfi
uvadénf vyroku o shodé se specifikaci nebo normou podle pozadavkd normy ISO/IEC 17025:2017 [1].

Od doby, kdy byla ISO/IEC 17025 poprvé publikovdna v roce 1999, se potfeba vyrokd o shodé se
specifikacemi nebo normami zna¢né rozvinula spolu s dokumenty o pojeti rozhodovacich pravidel
pouzivanych pro tyto vyroky.

Revidovand norma ISO/IEC 17025:2017 uznava, ze zadné jediné rozhodovaci pravidlo nemuze resit
vsechny vyroky o shodé napfi¢ rdznym rozsahem zkouseni a kalibrace.

Tento dokument stanovi:
a) celkové pokyny pro vybér vhodnych pravidel pro rozhodovani; a

b) pokyny k sestaveni pozadovanych prvkl rozhodovactho pravidla, pokud nelze pouzit zddné ze
standardnich zvefejnénych pravidel.

Poznamka: Pokud jsou pozadovany dalsi informace, tykajici se matematického zpracovani rdznych
rozhodovacich pravidel uvedenych v tomto dokumentuy, je ¢tenat odkazovan na JCGM 106:2012 [2].

Ucel

Tento dokument poskytuje posuzovateldm, laboratofim, regula¢nim organim a zdkaznikim prehled
o pravidlech rozhodovani a o shodé s pozadavky. Nezahrnuje podrobnosti tykajici se vychozf statistiky a
matematiky, ale odkazuje ¢tendfe na prislusnou literaturu. To znamena, ze od nekterych laboratoff, jejich
personalu a jejich zadkaznikl se mUze vyzadovat, aby zlepsili své znalosti souvisejici s riziky rozhodovacich
pravidel a souvisejicf statistikou. V pffpadech, kdy pravni pfedpisy stanovi urcitd rozhodovaci pravidla,

kterd se maji pouzit, musi se laboratofe téchto pravidel drzet.
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Je tfeba také poznamenat, Ze existuje rozdil mezi celkovym ,laboratornim rizikem” a ,rizikem®, které je
spojeno s rozhodovacim pravidlem (v tomto pfipadeé s rizikem rozhodnuti na zakladé mérent). Toto riziko
je pfimo pod kontrolou prfjemcd vyroku o shodé, protoze pravé oni urcuji rozhodovaci pravidla, kterd

7o

maji laboratore uplatiovat. Pfjemce tedy nese riziko spojené s vyroky, tj. faleSné pfijeti nebo odmitnutf
vysledkad.

Autorstvi
Tato smérnice byla pfipravena Akreditacnim vyborem ILAC s vyznamnou podporou a pomoci ¢lend
Laboratorniho vyboru ILAC.

1 Definice

V tomto dokumentu je brana jako primarnf reference JCGM 106: 2012 [2] Vyhodnoceni namérenych dat -
Uloha nejistoty méteni pii posuzovdni shody. Dalsi dokumenty odkazované v tomto dokumentu jsou
uvedeny v ¢3asti 9.

1.1 Toleran¢ni mez (TL) (Mez specifikace)
stanovend hornf nebo dolnf mez dovolenych hodnot vlastnosti
1.2 Toleran¢ni Interval (Interval specifikace)

interval dovolenych hodnot viastnosti

Poznamka 1 Pokud neni, ve specifikaci stanoveno jinak, pfislusi toleran¢ni meze toleran¢nimu
intervalu.

Poznamka 2 Termin toleran¢nf interval’ pouZivany pfi posuzovani shody ma odlisSny vyznam nez
stejny termin pouzivany ve statistice.

Poznamka 3V ASME B89.7.3.1:2001 [3] se toleran¢nf interval nazyvé ,zonou specifikace’.
1.3 Naméfena hodnota velic¢iny

hodnota veli¢iny reprezentujici vysledek méfenti (podle ¢lanku 2.10 VIM [6])

1.4 Mez prijeti (AL)

stanovend horni nebo dolni mez dovolenych hodnot méfené veliciny

1.5 Interval prijeti

interval dovolenych hodnot mérené veliciny

Poznamka 1 Pokud nent, ve specifikaci stanoveno jinak, meze pfijeti patfi k intervalu prijeti.
Pozndmka 2 Interval pfijeti se nazyva ,zonou prijeti’. (ASME B89.7.3.1 [3]).

1.6 Interval odmitnuti

interval nedovolenych hodnot méfené veli¢iny

Poznamka 1 Interval odmitnuti se nazyva ,zénou odmitnutf’. (ASME B89.7.3.1 [3]).

1.7 Ochranné pasmo (w)

interval mezi toleran¢ni mezf a odpovidajici mezf pfijeti, kde jeho Sitka w=|TL-AL|.

1.8 Rozhodovaci pravidlo

pravidlo, které popisuje, jak se pocitd s nejistotou méfeni pfi stanovovan( shody se specifikovanym
pozadavkem (ISO/IEC 17025:2017 3.7 [1])
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1.9 Jednoduché prijeti
rozhodovaci pravidlo, ve kterém je mez pfijeti stejnd jako tolerancnimez, tj. AL =TL (ASME B89.7.3.1 [3]).
1.10 Indikace

hodnota veli¢iny poskytnutd méfidlem nebo méficim systémem. JCGM 200 [6])

Poznamka 1 Indikace je casto dana pozici ukazovatele na stupnici u analogovych vystupd,
zobrazenym nebo vytisténym &islem u digitalnich vystupd.

Poznamka 2 Indikace je také zndma jako odecet.

1.11 Nejvétsi dovolena chyba (indikace), (MPE)

u mefictho pfistroje nejvetsi rozdil, povoleny specifikacemi nebo predpisy, mezi indikaci pfistroje a
veli¢inou, kterd ma byt mérena

1.12 Rozsifena nejistota méreni (U)

Rozsffend nejistota U se ziskd vynasobenim standardni nejistoty uc(y) koeficientem rozsifenti k:
U=kuc(y)

Vysledek mérenf je potom obvykle vyjadfen jako Y =y + U, coz se interpretuje tak, Ze nejlepsi odhad
hodnoty pfifazené mérené veliciné Y jey a ze y- U az y + U pfedstavuje interval, u kterého Ize ocekavat,
7e bude zahrnovat velky podil distribuce hodnot, ktery Ize ddvodné pfipsat Y. Takovy interval je také
vyjadfenjakoy —U <Y <y +U. JCGM 100 [4]

V tomto dokumentu se ma U povazovat za rozsffenou nejistotu mefeni, kterd odpovida
pravdépodobnosti pokrytf priblizné 95%, coz se ¢asto rovna koeficientu rozsffeni k = 2.

1.13 Pomér nejistoty zkousky (TUR)

pomer tolerance, TL, méfené veli¢iny, déleny 95% rozsifenou nejistotou méfeni meficiho procesu, kde
TUR=TL/U.

1.14 Specifické riziko

pravdépodobnost, Ze pfislusna prijata polozka nevyhovuje shodé, nebo Zze odmitnutéd polozka je
vyhovujici. Toto riziko je zalozeno na méfenijedné polozky.

1.15 Obecné riziko

je primérna pravdépodobnost, Ze pfijata polozka nevyhovuje shodé, nebo Ze odmitnutéd polozka je
vyhovujici. Nefesi pfimo pravdépodobnost falesného pfijeti jednotlivé polozky, diskrétniho vysledku
méfeni nebo jednotlivého obrobku.

1.16 Jmenovita hodnota veliciny (Jmenovita hodnota)

Zaokrouhlend nebo pfiblizna hodnota charakterizujici velicinu méficiho pfistroje nebo méficiho
systému, kterd poskytuje voditko pro jejf pfislusné pouziti.
Priklad 1: 100 Q jako jmenovita hodnota vyznacend na etalonu odporu.

Priklad 2: 1 000 ml jako jmenovitd hodnota veli¢iny vyznacend na odmeérné bance s jedinou znackou.

2 Rozhodovaci pravidla a vyrok o shodé v ISO/IEC 17025:2017

ISO/IEC 17025:2017 zahrnuje kritéria tykajici se rozhodovacich pravidel a shody s pozadavky na zdroje a

.r

procesy tykajici se persondlu, prezkumu smlouvy a podavani zprav, jak je popsano nize.
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2.1 Cldnek 3.7: rozhodovaci pravidlo je definovano jako ,pravidlo, které popisuje, jak se pocitd
s nejistotou méreni pfi stanovovdni shody se specifikovanym pozadavkem'.

2.2 Clanek 6.2.6 vyzaduje, aby laboratof povéfila pracovniky provadénim ,analyzy vysledkd, véetné
vyroku o shodé nebo stanovisek a interpretac”.

2.3 Cldnek 7.1.3 vyzaduje, aby ,Pokud zdkaznik poZaduje vyrok o shodé se specifikaci nebo normou pro
zkousku nebo kalibraci (napf. vyhovuje/nevyhovuje, v toleranci/mimo tolerance), pfislusnd specifikace nebo
norma a rozhodovaci pravidlo musi byt jasné definovdny. Neni-li zvolené pravidlo obsazeno v poZadované
specifikaci nebo normé, musi byt takové pravidlo pro rozhodovdni sdéleno zdkaznikovi a dohodnuto s nim.”

2.4 Clanek 7.8.3.1b) uvadi ,vyrok o shodé s poZzadavky nebo specifikacemi, kde je to relevantni “a ¢ldnek
7.8.3.1¢c) uvddi v prislusnych pfipadech nejistotu meéreni uvddénou ve stejné jednotce jako meérfend velic¢ina
nebo ve vyjddrenf relativnim k méfené veliciné (napf. v procentech), kdyz je to vyznamné pro platnost nebo
aplikaci vysledkd zkousek, kdyz to vyzaduje pokyn zdkaznika, nebo kdyz nejistota méfeni ovliviiuje shodu s
mezi specifikace”.

2.5 Clanek 7.84.1a) uvadi ,ngjistotu vysledku méreni, uvedenou ve stejné jednotce jako métend velicina
nebo ve vyjddreni relativnim k méfené veliciné (napf. v procentech)”.

Clanek 7.8.4.1e) rovnéz uvadi,kde je to relevantni, vyrok o shodé s poZzadavky nebo specifikacemi”

2.6 Clanek 7.86.1 uvad( ,Pokud se poskytuje vyrok o shodé se specifikacf nebo normou, musf laborator
dokumentovat pouZité rozhodovaci pravidlo s prihlédnutim k drovni rizika (jako je falesné prijeti a falesné

odmitnuti a statistické predpoklady) spojené s pouzitym rozhodovacim pravidlem a toto rozhodovaci
pravidlo pouZit”

2.7 Clének 7.86.2 vyzaduje, aby ,Laboratof musi uvddét vyrok o shodé tak, aby takovy vyrok jasné
identifikoval:

a) na které vysledky se vyrok o shodé vztahuje,

b) které specifikace, normy nebo jejich cdsti jsou splnény nebo nejsou splnény;

¢) zvolené rozhodovaci pravidlo (pokud neni obsazeno v pozadované specifikaci nebo normé)”.

3 Nejistota méreni a riziko rozhodovani - souhrn

Pfi provadéni mefeni a nasledném vyroku o shodé, napfiklad v toleranci nebo mimo toleranci ke
specifikacim vyrobce nebo vyhovuje/nevyhovuje konkrétnimu poZadavku, existuji dva mozné vysledky:

a) Je ucinéno spravné rozhodnuti o shodé se specifikacf
b) Je u¢inéno nespravné rozhodnuti o shodé se specifikacf

Kazdd namérend hodnota ma pridruzenu nejistotu mefeni. Obrazek 1 ukazuje dvé identickd méfent, avsak
s rlznymi nejistotami mefeni [3]. Rozsifend nejistota méreni v doinim vysledku (pfipad A) lezf zcela
v toleran¢nich mezich. Hornf vysledek (pfipad B) ma vyrazné veétsi nejistotu mefent. Riziko nespravného
pfijeti vysledku v pfipadé B je vyssi kvili vetsi nejistoté méfent. (1. viz ,Jaka je Uroven rizika?” na obrazku 1)
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7 1
B |} O , ]
1 Jaké je droveri
\ rizika?”
A | . | i rizika’
Dolni mez Jmenovita hodnota Horni mez

Obrazek 1. llustrace rizika rozhodnuti o méreni

4 Ochranna pasma a rozhodovaci pravidla

4.1 Ochrannd pasma

Pouzitl ochrannych pasem mUze omezit pravdépodobnost, Ze se ucini nespravné rozhodnuti o shodeé.
Jde v zdsadé o bezpecnostn( faktor zabudovany do procesu rozhodovani o méfeni snizenim meze
pfijetl pod mez specifikace/tolerance. To se Casto provad( s cilem zohlednit nejistotu mérent, jak je
popsano dale v této asti.

Tento pokyn se tykd ochrannych pdsem, kde S$itka ochranného pasma (w) je dana mezf
tolerance/specifikace (TL) minus mez prijetf (AL) tedy w = TL - AL. To znamen4, Zze pokud je vysledek
méfeni pod mezf prijeti (AL), je vysledek meéfeni akceptovan jako vyhovujici specifikaci. Viz obrazek 2
nize.

Horni specifikace l ochranné
Horni mez prijeti T pasmo
L]
L ]
L]
Jmenovita hodnota .
Dolni mez prijeti & } achranné
Dolni specifikace T pasmo
Vyrok o shodé vyhovuje vyhovuje  vyhovuje  vyhovuje

Obrazek 2 Grafické zndzornéni ochranného pasma

U ochrannych pasem casto existuje horni i dolnf tolerancni mez. Pro zjednoduseni se vétsina tohoto
dokumentu zabyva jen horni tolerancni mezi. U oboustrannych toleranci musf uzivatel zahrnout také
dolnf meze.

Ochranné pasmo, které ma sitku rovnou nule, w =0, znamena pfijeti, pokud se vysledek méreni nachazf
pod toleran¢ni mezi. Tento zpUsob se nazyva jednoduchym pfijetim. Jednoduché prijetf se také nazyva
,sdilené riziko”, protoze pravdépodobnost, ze vysledek bude mimo toleranéni mez, mdze dosahnout az
50% v pfipade, Ze vysledek méfeni se nachdazf presné na toleranénf mezi (za pfedpokladu symetrického
normalniho rozdéleni méren).
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4.2 Rozhodovaci pravidla

Pokud je vysledek omezen na dvé moznosti (vyhovuje nebo nevyhovuje) jednd se o binarnf
rozhodovaci pravidlo. Nebindrni rozhodovaci pravidlo predstavuje situaci, kde vysledek se mze vyjadfit
vice moznostmi (vyhovuje, vyhovuje podminéné, podminené nevyhovuje, nevyhovuje). Ty jsou dale
vysvétleny nize.

4.2.1 Binarni vyrok pro pravidlo jednoduchého prijeti (w = 0)

Viyrok o shodé se uvadi ve formé:
Viyhovuje - méfena hodnota je pod mezf pfijeti, AL =TL.

Nevyhovuje - méfena hodnota je nad mezf prijeti, AL =TL.

e
]

Horni specifikace

e

Jmenovita hodnota ------- i B

uf}

e
-

Dolni specifikace

Vyrok o shodé vyhovuje vyhovuje nevyhovuje nevyhovuje
U = 95% rozSifena nejistota méfeni

Obrazek 3 Grafické znazornéni binarniho vyroku - jednoduché prijeti

4.2.2 Binarni vyrok s ochrannym pasmem

VWrok o shodé se uvadi ve forme:
« Vyhovuje - pfijeti na zékladé ochranného pasma; vysledek méfenti je pod mezi prijeti, AL = TL - w.

Nevyhovuje - odmitnuti na zékladé ochranného pasma; pokud je vysledek méfeni nad mezf
prijetl, AL=TL-w.

Horni specifikace I
Horni mez prijeti I

e
—> Sie—

Jmenovita hodnota i

1 1
Dolni mez prijeti T I
Dolni specifikace

:

—ls«—

f

Vyrok o shodé vyhovuje vyhovuje nevyhovuje nevyhovuje

U = 95% rozSitena nejistota méreni

Obrazek 4 Grafické znazornéni bindrniho vyroku s ochrannym pasmem
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4.2.3 Nebinarni vyrok s ochrannym pasmem

Viyroky o shodé se uvadi ve forme:
Viyhovuje - mérend hodnota je pod mezf pfijeti, AL=TL — w.

Podminéné prijetl - méreny vysledek je uvnitf ochranného pasma a pod tolerancnf mezi, v intervalu
[TL-w, TL].

Podminéné nevyhovuje - naméfeny vysledek je nad tolerancni mezi, ale pod mezi tolerance
rozsffenou o ochranné pasmo, v intervalu [TL, TL + w].

Nevyhovuje - vysledek méfent je nad tolerancnf mezf zvySenou o ochranné pasmo, 7L +w

Horni specifikace x T
Homi mez pi’ue“ "“f ............ I ........................ I. ..............................................................
Jmenovitéd hodnota i
I 7]
Dolni mez prijeti T ____________________ 1’ ______________________________________________________________
Dolni specifikace * 1’ }
Vyrok o shodé vyhovuje podminéné vyhovuje podminéné nevyhovuje nevyhovuje

U = 95% rozsitena nejistota méfeni
Obrazek 5 Grafické zndzornéni nebindrniho vyroku s ochrannym pasmem (zndzornéno pro  w=U)
Mélo by se vzit v Uvahu, Ze méfeni mize mit za nasledek rozhodnuti o shodé (pfijetl) pomoci jednoho
ochranného pasma a odmitnuti, pokud se pouzije vE&tsi ochranné pasmo. Proto je shoda

s pozadavkem neodmyslitelné spojena s pouzitym rozhodovacim pravidlem. O¢ekava se proto, ze
rozhodovaci pravidlo je dohodnuto pred provedenim mérent. (¢lanek 7.1.3 [1])

5 Zohlednéni nejistoty méreni

5.1 Nejistota méreni, zohlednéni nepfimym zpisobem

Pokud se nejistota méreni vezme pfimo do Uvahy, bude interval pfijetl omezenou soucasti tolerance,
jak je popsano v oddilu 5.2. Cim vét3i bude nejistota méfeni, tim mensi bude interval pfijeti. Vysledkem
bude méné akceptovanych vysledkd, nez kdyby byla nejistota méreni mensi. Viz obrazek 6.
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A) Mala relativni rozSirena nejistota méreni U= TL/10a w = U

w
- Ochranné pasmo
a
I
Interval pfijeti AL TL
B) Velké relativni rozSifena nejistota méreni U =TL2aw=U
w
Ochranné pasmo
.//' p
4—-/
|
' Interval prijeti AL L

Obrazek 6 Interval pfijeti pro pfipad, kdy je rozsifend nejistota méfeni mala ve srovnani s toleranci A) a velkd B) pro stejnou

toleran¢ni mez TL. Velké ochranné pasmo zuzuje distribu¢ni funkci prijimanych polozek.

Aby se pfedeslo zavislosti na ochrannych pasmech u jednotlivych laboratoff, requla¢ni organy berou
¢asto do Uvahy nejistotu méfeni nepfimo. To Ize provést mnoha zplsoby v zavislosti na oblasti
zkouseni nebo kalibrace. Mezi takové priklady patff:

OIML R76-1: 2006 (NAWIs) cl. 3.7.1, kde je pozadovano, ze etalonovd zdvazi pouzivand pro prezkousSenf
typu nebo ovéreni pristroje. ... nesmi mit chybu vétsinez 1/3 MPE. Pokud patti do tfidy E2 nebo vyssi, jejich
nejistota nesmi byt vetsi nez 1/3 MPE pristroje (pfislusné tolerance)”

OIML R117-1: 2007 Dynamické mefici systémy pro kapaliny jiné neZ voda Cést 1: Metrologické a
technické pozadavky A2 Nejistoty méfeni: Pii provddéni zkousky musi byt rozsifend nejistota pfi
urcovdni chyb pfiindikacich objemu nebo hmotnosti mensi nez jedna pétina maximdini dovolené chyby
(MPE) (tolerance)

Technicky dokument WADA - TD2014DL Rozhodovaci mez se musi vypocitat jako soucet hodnoty T a
ochranného pdsma (g), kde (g) se vypocitd na zdkladé prislusné WADA maximdini pripustné hodnoty
kombinované standardni nejistoty (uMax)

DL=T+g, kdeg=k-uMax, prok=1,645

Ve vétsiné pripadd je u.Max pfifazeno na zdklade dat z kombinovanych vysledkd ucastnikd, ziskanych z
prislusnych cyklt systému externiho hodnoceni kvality (EQAS). Pozndmka: To odpovidd ochrannému
pasmu w, které je fixni pro véechny laboratofe bez ohledu na jejich viastni nejistotu méfen(. Clen T
je roven toleran¢ni mezi TL.

V oblasti vymahani pradva na pozemnich komunikacich je rychlost motoristd méfena policif pomoci
zafizeni, jako jsou radary a laserové pistole. Rozhodnuti 0 ozndmeni za prekro¢eni povolené rychlosti,
které mUze pfipadneé Ustit v fizenf u soudu, musf byt u¢inéno s vysokou mirou dlvery, ze rychlostni
limit byl skutecné prekrocen. Viz priklad 1, strana 22 z JCGM 106 [2], kde je popsan zplsob jakym se

uplatiuje pfislusné ochranné pasmo, aby u namérené rychlosti byla 99,9% jistota, ze vskutku doslo
k prekrocenf zédkonné meze.

Pfipady, kdy se v normach (standardech) pro zkousky zohlednila typickd nejistota méfeni pfi
stanoveni toleran¢nich mezi a mez prijeti se pak rovna toleran¢ni mezi

Pfipady, kdy zadkaznik ur¢i ochranné pasmo, které ma byt pouZzito pro rozhodnuti o shodé se
specifikaci. Tato ochranna pasma mohou byt fixni, ale mohou byt také zaloZena na nejistoté méren,
jak je podrobné popsano nize.
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Jak je vidét z vyctu, pravidla pro rozhodovani mohou byt nejen velmi odlisng, ale také velmi
komplikovana.

5.2 Nejistota méfeni je pfimo zohlednéna

ISO/IEC 17025:2017 vyzaduje, aby laboratofe vyhodnotily nejistotu méfeni a aby pfi vyroku o shodé
pouzivaly dokumentované rozhodovaci pravidlo.

Jak jiz bylo zminéno, pouzity pfistup se muze vyrazne lisit v zavislosti na situaci a mohou byt pouzita
odlisna ochranna pasma.

Ochranné pdsmo je ¢asto zalozeno na ndsobku r rozsifené nejistoty méfenf U, kde

w = rU. U bindrnfho rozhodovaciho pravidla namefena hodnota pod mezf pfijetf

AL =TL—w znamen3 prijeti.

| kdyZ je bézné pouZzivat ochranné pasmo w = U, mohou nastat pfipady, kdy je vhodnéjsi nasobitel jiny

nez 1. Tabulka 1 uvadi pfiklady rdznych ochrannych pasem k dosazenf urcitych Urovnf specifického
rizika pro rdzné aplikace u zékaznikd.

Ochranné
Rozhodovaci pravidlo Specifické riziko
pasmo w
6 sigma 3U <1 ppm PFA
3sigma 15U < 0,16% PFA
Pravidlo ILAC-G8:2009 IRV < 2.5% PFA
ISO 14253-1:2017 [5] 083U < 5% PFA
Jednoduché pfijetf 0 < 50% PFA
Polozka je odmitnuta pro namefenou hodnotu vy3si
nez
Nekritické -U Al=TL+U
< 2,5% PFR
Z3kaznici mohou definovat, arbitrdrnf ndsobek r
Definované zékaznikem ru
k pouZiti pro ochranné pasmo

Tabulka 1. PFA - Pravdépodobnost falesného prijeti a PFR - Pravdépodobnost falesného odmitnuti (Predpoklédda se
jednostranna specifikace a normalni rozdéleni vysledk méren)

12
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5.3 Specifické vs. obecné [pramérné] riziko pfi kalibraci

Pokud laboratof méff pouze na jednom pfistroji a nema zadné vysledky minulych kalibracf pro tento
konkrétni pfistroj, nebo pokud nema zadné informace o chovani tohoto modelu jako celkuy, Ize to
povazovat za situaci s ,chudymi prvotnimi informacemi” (viz 7.2.2 JCGM 106 [2]). Existuje nazor, Ze
pokud laboratof obdrzf méfidlo pro kalibraci (a k naslednému ovéfeni tolerance vyrobce) s takovymi
omezenymi informacemi, mUze laboratof poskytnout pouze specificka rizika.

Néktefi zakaznici podnikaji kroky k aktivnimu snizenf pravdépodobnosti, Ze méfidla predlozend ke
kalibraci a ovefeni budou vracena jako ,nevyhovujici’. Maji zaveden ,kalibracnf systém” (viz 5.3.4 Z540.3
[7]) kde kalibra¢nf zéznamy (spolehlivost méfeni) jsou monitorovany podle ¢isla modelu a kalibracnf
intervaly jsou aktivné fizeny tak, aby bylo dosazeno pozadované cilové spolehlivosti (Viz 5.4.1 v Z540.3
[7]), kde cilova spolehlivost se vztahuje na procento mefidel, které kalibraci ,projdou”. Kone¢nym
vysledkem je proces, ve kterém je predlozené mefidlo soucasti zékladniho souboru zafizeni zdkaznikd.
Pokud tento proces ,zfidkakdy poskytuje méfidlo, jehoz sledovana vlastnost je blizko toleran¢nich mezi,
pak je moznost dopustit se nespravnych rozhodnutf méné pravdépodobnd” (Viz 9.1.4 v JCGM 106 [2]).

Tudiz Ize pouzit primérnou pravdépodobnost falesného pfijeti a faleSného odmitnuti (obecné riziko)
vyhodnocenim hustoty sdruzené pravdépodobnosti sestavajici ze zakladniho souboru zafizenf fizenych
zakazniky a nejistoty kalibra¢niho procesu v laboratofi (viz rovnice 17 a 19 JCGM 106 [2]). V odkazech [8]
a [9] se uvadeji jednoduché techniky pro odhad obecného rizika.

Pokud zdkaznik aktivné fidi kalibra¢ni intervaly, jak je uvedeno v tomto dokumentu, mize béhem
uzaviranf smlouvy s laboratofemi na sluzby dle ISO/IEC 17025:2017 dét laboratofi pokyn, aby pfi
vykazovan( vysledkl podle bodu 7.8.2.2 [1] pouzivala primérné obecné riziko spojené s pravidly
rozhodovant. Jak jiz bylo objasnéno v definici 1.15, pfistroj vyhovujici kritériim obecného rizika, napf. 2%
pravdépodobnosti falesného pfijeti (2% PFA), nemusi projit specifickym rizikem s ochrannym pasmem
rovnajicim se rozsifené nejistoté mérenfia mize vykazovat specifické riziko falesného prijeti, které mize
dosahovat az 50%. Je to podobné kritériim pro schvalovani méfidel pouzivanych vétsinou v legalni
metrologii. Obecné vystup z rozhodovacich pravidel, zaloZzenych na zésadach OIML (napf. TUR > 3:1
nebo 5:1) a obecném riziku s pfiblizné 2% PFA, mdze poskytnout stejné vysledky v poctu nespravne
odmitnutych méficich pfistrojd.

5.4 Zohlednéni rizik faleSného prijeti a faleSného odmitnuti

,Binarnf rozhodovaci pravidla, kterd vedou ke snizenf rizika odbératele, budou vzdy zvySovat riziko
vyrobce” (viz strana 31 JCGM 106 [2]). Toto tvrzenf se vztahuje na jakékoli rozhodovaci pravidlo, které
pouziva ochranné pasmo ke zlepseni nebo nastaveni minimalniho falesného rizika pfijeti.

Zakaznik, ktery predd polozku laboratofi ke kalibraci nebo zkousent, se na po¢atku mize zabyvat pouze
svym ,rizikem falesného prijeti zédkaznikem”. Pokud vsak laborator vrati polozku jako ,Nevyhovujici,
zakaznik bude muset prozkoumat dopad na produkty, které jeho organizace vyrabi, coz mize ¢asto
vést az k nakladnym stazenim.

6 Vyvojovy diagram vybéru rozhodovaciho pravidla

Tam, kde jsou rozhodovacf pravidla k dispozici, budou muset zdkaznici a laboratofe projednat Urovné
rizika, tykajici se pravdépodobnosti falesného pfijeti a faleSného odmitnuti, vyplyvajici z dostupnych
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rozhodovacich pravidel. Jediné rozhodovaci pravidlo nemdze fesit Siroky rozsah zkouseni a kalibracf,
kterym se zabyva ISO/IEC 17025.

Neékteré obory, primyslova odvétvi nebo regulacni organy stanovily rozhodovaci pravidla vhodna pro
konkrétni pouZziti a zvefejnili je ve specifikacich, normach nebo pravnich predpisech.

Obrazek 7 uvadi obecné pokyny pro vybér rozhodovacich pravidel.

Pokyny, jak pouzivat takovy vyvojovy diagram jsou nasledujicf:

1.

Nekteré pfipady kalibrace nebo zkouseni nevyzaduji vyrok o shodé s metrologickou specifikaci. Mezi
priklady patff néktera presna zavazi, u¢innost vykonovych senzord atd. V téchto pripadech by se mél
(a u kalibrace musi) uvadet namereny vysledek a nejistota méfeni podle GUM [4].

Pokud se vysledek mérfenf Fidi pravnimi nebo regulacnimi predpisy nebo pravidly, pouZijte
predepsané rozhodovaci pravidlo z pfislusného predpisu. Pro informaci o rozhodnutich pfi
posuzovani shody v legalni metrologii viz Pokyn OIML G 19 [10].

Dalsf moznosti, kterou je tfeba zvazit, je, zda ve vasem pfipadé jiz existuji rozhodovaci pravidla pro
rozhodovani, kterd se fidf publikovanym normativnim dokumentem. (Priklady: ISO 14253, ISO 8655,
ISO 6508 atd.). Obecné jsou v takovych pffpadech predepsany standardni (normalizované) metody a
ty jiz Casto obsahujf meze shody, které zahrnuji ochranné pasmo do hodnoty meze, takze zadné dalsi
pouzitf ochranného pasma pro snizeni rizika nenf potfebné.

Dosahnete-li rozhodovaciho policka 4, znamend to obecné, Ze vase aplikace nepodléhd zadnému
specifickému zvefejnénému rozhodovacimu pravidlu. Laboratofe a zékaznici si mohou vybrat bud
z existujicich standardnich rozhodovacich pravidel, nebo si zvolit, ze sami zdokumentuji své vlastni
pravidlo (viz pfiloha B). Mezi priklady ,jinych" ndvod{ pro rozhodovani pfi posuzovani shody patff,
EUROLAB Technické zprava ¢. 1-2017 [11], Pokyn EURACHEM/CITAC[12].

Pozndmka: Pokud vyberete pravidlo pomoci TUR = N: 1, nezapomerite urcit, jaké opatreni se md provést pro
vsechna mereni, jejichz vysledkem je TUR nizsi nez definované pravidlem.
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7 Dokumentace a aplikace rozhodovaciho pravidla

Laboratof je odpovédnd za to, jak dohodne se zakaznikem sluzbu. Clanek 7.1.3 [1] uvad, ze zadost o vyrok
0 shodé musf pochdzet od zdkaznika. Kalibracni laboratofe v3ak smi nabizet své servisnf sluzby s rdiznou
Urovni ochranného pasma (vcetné nuly), aby tak zadkaznik mel moznost volby Urovné rizika.
Podobneé ¢lanek 7.8.3.1 b [1] stanovi, Ze ,zkusebni laboratofe musi poskytovat vyrok o shodg, jestlize je to
nezbytné pro interpretaci vysledkd”.
Ve viech pfipadech musi byt rozhodovaci pravidla v souladu se zédkaznikem, pravnimi pfedpisy nebo
pozadavky normy. Musi byt dohodnuta a zdokumentovéana pfed zahajenim praci. Musi byt jasné, ze
toleran¢ni meze odpovidaji pozadavkiim a Ze vsechny vypocty nejistoty méefeni a dalsi vypocty jsou
provadény v souladu s pozadavky ISO/IEC 17025:2017. V protokolu o meéfeni musi byt jasné
zdokumentovano dohodnuté rozhodovaci pravidlo pouzité pro vyrok o shodé.
Dokumentace o rozhodovacim pravidlu by méla odpovidat sloZitosti daného rozhodovaciho pravidla.
Potfebna dokumentace zahrnuje:
a) Dokumentaci dalsich podptrnych faktort, jako jsou statistické predpoklady, véetneé typu rizika,
specifického nebo obecného, a nejistoty mérent. (¢lanek 7.8.6.1 [1])
Poznamka: Vice informacf o specifickém a obecném riziku viz odstavec 5.3.
b) Dokumentace typu posuzovani shody a vyroku o shodé. (¢ldnek 7.8.6.2 [1])
Pozndmka: Vice informaci o rozhodovacich pravidlech a vyrocich o shodé viz oddil 4.
c) Kompatibilita dokumentace rozhodovacich pravidel se zaznamy o zkouskach a kalibracich. (¢lanek
7.86.2[1])

Priloha A obsahuje vzorovy kontrolni seznam pro laboratof, i pro posuzovatele, kterého je mozné se drzet,
a Priloha B poskytuje nekolik prikladd dokumentace, kterd maze byt vyZzadovana.

8 Souhrn

Koncepce rozhodovacich pravidel, vztahujicich se na prohlasenf o shodé se specifikacemi nebo normami,
neni nova. ISO/IEC 17025:2017 v3ak poskytuje dalsi vyjasnéni a klade ddraz tim, Ze vyzaduje, aby
laboratore:

1) porozumély potfebdm zakaznikl v souvislosti s vyroky o shodé, které mohou zékaznici pozadovat, a
toto ma byt potvrzeno ve fézi pozadavku na zkousku/kalibraci. Ve fazi pfezkoumdni poptavek je treba
brat v Gvahu uplatnénf vyrokd o shodé a dohodnout se zékaznikem rozhodovaci pravidla, kterd se
pouziji na zaklade rizika, které zakaznik pfijimg;

2) zahmuly zvolené rozhodovaci pravidlo do protokold obsahujicich vyrok o shodé (pokud neni
obsazeno v dané specifikaci nebo normé).
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2. JCGM 106:2012, Evaluation of measurement data — The role of measurement uncertainty in conformity
assessment.
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PRILOHA A:Vzorovy kontrolni seznam pro splnéni pozadavkd normy ISO/IEC
17025:2017

a)

b)

Dokumentace a zdznamy odrazejici dohodu se zdkaznikem, kterd pozaduje vyrok o shodé se
specifikaci nebo normou. (¢lanek 7.1.3 [1])

Zdznamy o vybéru zkusebnich mezi a souvisejicich toleranci a jejich slucitelnosti s pozadavky
zdkaznika. (bod 7.1.3 [1])

Zdokumentované rozhodovaci pravidlo pro vypocet, kontrolu a vykazovan( drovni rizik spojenych
s vyrokem o shodé. (¢lanek 7.1.3 [1])

Dokumentace o pracovnicich laboratofe, kterd zahrnuje jejich znalosti, dovednosti a opravnéni
pouzivat dané rozhodovaci pravidlo a vydavat vyroky o shodeé. (¢lanek 6.2.6 ¢ [1])

Dokumentace vypoctu ev. odhadu Urovné rizika a nejistoty mefent. (¢lanek 7.8.6.1 [1])

Dokumentace dalsich podpdrnych faktor(, jako jsou statistické predpoklady, véetné typu rizika,
(specifického nebo obecného), a nejistoty mefent. (¢lanek 7.8.6.1 [1])

Pozndmka: Vice informaci o specifickém a obecném riziku viz odstavec 5.3 tohoto dokumentu.
Dokumentace typu posuzovani shody a vyroku o shodeé. (¢lanek 7.8.6.2 [1])
Pozndmka: Vice informaci viz oddil 4.2 tohoto dokumentu.

Dokumentace rozhodovactho pravidla ma byt soucastl zaznamO o zkouskach a kalibracich
(kalibra¢nich listd a zkusebnich protokoll — pozn. prekladatele). (¢lanek 7.8.6.2 [1]).
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Priloha B: Priklady rozhodovacich pravidel

Priklad 1 Jednoduché prijeti (volba a na obrazku 7)

Se zékaznikem bylo domluveno, ze rozhodnuti vyhovuje/nevyhovuje budou zaloZzena na mezich pfijeti
zvolenych na zdkladé jednoduchého pfijeti (w = 0, AL= TL). Rozsifend nejistota méreni vypocltend podle
GUM musi byt mensinez 1/3 meznich hodnot tolerance na zékladé specifikaci vyrobcd (TUR > 3: 7). Vyroky
o shodé jsou bindrni. Predpoklddd se, ze odhad méfené veliciny md normdini rozdélenf
pravdepodobnosti a pro vypocet rizika se pouziva specifické riziko. V tomto pfipadé je riziko, ze pfijaté
polozky jsou mimo toleran¢ni mez, az 50 %. Riziko falesného odmitnuti bude az 50%' pro namérené
vysledky mimo toleranci.

Interval pfijeti  Interval odmitnuti

w=0

l
1

AL=TL
VWroky o shodé se uvadi ve formé:
e \iyhovuje - namérené hodnoty u zkousenych polozek byly v toleranci.

e Nevyhovuje - jedna nebo vice naméfenych hodnot u zkousenych polozek byly mimo toleranci.

Priklad 2 Nebinarni pfijeti na zakladé ochranného pasma w = U (volba b na
obrazku 7)

Se zdkaznikem bylo domluveno, ze rozhodnuti budou zalozena na mezich pfijeti véetné ochranného
pasma.(w = U, AL=TL-w) kde U je rozsitena nejistota méfeni vypoctena podle GUM. Viyroky o shodé
nejsou bindrni. Pfedpoklada se, ze odhad mefené veliciny ma normalni rozdélenf pravdépodobnosti a
pro vypocet rizika se pouziva specifické riziko. V tomto pfipadeé je riziko, Ze pfijaté polozky jsou mimo
tolerancni mez < 2.5%. U odmitnutych polozek je riziko, Zze jsou uvnitf tolerancni meze, <2,5%. Kdyz je
naméreny vysledek v blizkosti tolerance, je riziko falesného pfijeti a faleSného odmitnuti az 50%.

Interval Podminéné Podminéné Interval
prijeti vyhovuje nevyhovuje odmitnuti
+— >

A

A
v
A
v

w=U
Ochranné pasmo ~

/

AL TL TL+w

! Protoze riziko falesného prijeti i faledného odmitnuti mize byt 50 %, toto pravidlo se nékdy nazyva ,sdilené riziko
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Viysledky méfenti se uvadf jako:

Viyhovuje - namérené hodnoty u zkousenych polozek byly v toleranci. Specifické riziko faleSného
piijetl je az 2,5%.

Vyhovuje podminéné — naméfené hodnoty u zkousenych polozek byly v toleranci. Cast rozsifenych
intervall nejistoty méfenf kolem jedné nebo vice namérenych hodnot vsak prekrocila toleranci. Kdyz
naméreny vysledek je v blizkosti tolerance, je riziko faleSného pfijeti a

naméfenych hodnot se nachdazela v toleranci. Kdyz naméfeny vysledek je v blizkosti tolerance, je riziko
faleSného prijeti a fale$ného odmitnuti az 50%.

Nevyhovuje — jedna nebo vice naméfenych hodnot u zkousenych polozek byly mimo toleranci.
Specifické riziko falesného odmitnutf je az 2,5%. faleSného odmitnuti az 50%.

Nevyhovuje podminéné - jedna nebo vice naméfenych hodnot u zkousenych polozek byly mimo
toleranci. Cast rozsifenych interval( nejistoty méfeni kolem jedné nebo vice.

Priklad 3 Binarni pfijeti zalozené na ochranném pasmu (< 2,0% obecné
riziko) (volba c na obrazku 7)

Se zdkaznikem bylo domluveno, ze rozhodnuti budou zaloZzena na mezich pfijeti AL, zahmujicich
ochranné pasmo, které zajistuje méne nez 2% [obecné] riziko falesného pfijeti. V tomto piipadé je mez
prijetl AL dana [8] AL = VTL? — U?, kde U je rozsitend nejistota méfeni vypoctena podle GUM [4].
Poznamka: Dalsf vzorce pro vypocet meze pfijeti, AL, k dosaZeni <2% globalniho rizika, jsou uvedeny v [9].
Viyroky o shodé jsou binarni. Predpokladad se, Ze odhad meéfené veliciny ma normalni rozdéleni
pravdepodobnosti. Riziko, Zze pfijaté polozky jsou mimo tolerancni mez, je < 2.0%.

Interval prijeti Interval odmitnuti

w = f(U)
-
Ochranné pasmo

L~
rd

AL TL

Vyroky o shodé se uvadi ve formé:

e Vyhovuje — Namérené hodnoty byly u zkousenych polozek v toleranci s obecnym rizikem falesného

prijeti mensim nebo rovnym 2%.

Nevyhovuje — jedna nebo vice namérenych hodnot byly u zkousenych poloZzek bud” mimo toleranci,
nebo obecné riziko falesného pfijeti pro jednu nebo vice namérenych hodnot bylo vétsi nez 2%.
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Pfiloha C

Tabulka revizi - Tento dokument predstavuje Uplnou zménu oproti pfedchozf verzi a nelze zhotovit
zadnou tabulku s revizemi.
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