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ILAC - Mezinarodni spoluprace pro akreditaci laboratofri

ILAC je mezinarodni autoritou pro akreditaci laboratofi, inspekcnich organt, poskytovateld programd
zkouseni zpdsobilosti a vyrobcd referencnich materidld, s ¢lenskou zdkladnou tvofenou akreditacnimi
organy a organizacemi zainteresovanych stran z celého svéta.
Je to ¢lenska organizace zapojena do:

e vyvoje akreditacni praxe a postup(

e podpory akreditace jako sluzby usnadnujici obchod

e podpory poskytovani mistnich a narodnich sluzeb

e pomoci pfi vyvoji akreditacnich systém(

e uznavani kompetentnich zkusebnich (v¢etné klinickych) a kalibracnich laboratofi, inspekénich

organd, poskytovatell program PT a producentd referencnich material® na celém svété

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

ILAC usnadriuje obchod a podporuje regulacni organy prostfednictvim 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 akredita¢nimi organy, které jsou cleny ILAC, jsou pfijimany celosveétoveé
prostfednictvim dohody ILAC. Technické prekazky obchodu, jako napfiklad opakované testovani vyrobkd
pokazdé, kdyz vstoupi do nové ekonomiky, jsou minimalizovany s cilem zajisténi volného obchodu
,akreditovat jednou, vsude pfijimat”.

Akreditace déle snizuje riziko pro podnikdni a zakazniky tim, Ze zajistuje to, Ze akreditované CAB jsou
kompetentni vykondvat ¢innosti, které vykonavaji v ramci svého rozsahu akreditace.

Kromé toho jsou vysledky akreditovanych sluzeb Siroce vyuzivany regulacnimi organy EU ve vefejném
zajmu pfi poskytovani sluzeb, které propaguji neznecisténé Zivotni prostfedi, bezpecné jidlo, ¢istou vody,
energii, zdravi a sluzby socialni péce.

Akredita¢ni organy, které jsou cleny ILAC a CAB, které akredituji, jsou povinny dodrzovat pfislusné
mezinarodni normy a pfislusné dokumenty aplikace ILAC pro konzistentni implementaci téchto norem.

Akredita¢ni organy, které podepsaly ujednani ILAC, jsou podrobeny vzajemnému hodnoceni ze strany
formalné uznanych a zfizenych 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,
usnadnéni obchodu a také kontaktnf udaje ¢lent. Dalsi informace dokladajici hodnotu akreditovaného
posuzovani shody pro regulacniorgany a vefejny sektor prostfednictvim pfipadovych studii a nezavislych
vyzkumd Ize najit na www.publicsectorassurance.org.

Pro vice informaci kontaktujte:

ILAC sekretariat

PO Box 7507

Silverwater NSW 2128

Australia

Phone: +61 2 9736 8374

Email: ilac@nata.com.au

Website: www.ilac.org

[ @ILAC_ Official
https://www.youtube.com/user/IAFandILAC
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ILAC podporuje opradvnénou reprodukci svych publikaci nebo jejich ¢asti ze strany organizaci, které chtéji
takovy materidl pouZit v oblastech tykajicich se vzdélavani, standardizace, akreditace jakoZ i pro jiné Ucely
relevantni k odbornym znalostem nebo cinnostem ILAC. Dokument, ve kterém se nachazi
reprodukovany materidl, musf obsahovat prohldseni potvrzujici prispévek ILAC k tomuto dokumentu.

Uvod

V roce 2000 vydal ILAC dokument ILAC G17 ,Zavadéni pojmu stanoveni nejistot zkouseni v ndvaznosti
na aplikaci normy ISO/IEC 17025" a Ukolem tohoto dokumentu bylo poskytnout pokyny k implementaci
pojmu nejistoty ve zkouseni podle pozadavku ISO/IEC 17025, kterd byla poprvé vydana v roce 1999.

ISO/IEC 17025 specifikuje podrobné pozadavky tykajici se vyhodnoceni nejistoty méfenf a jak by méla
byt uvedena v protokolech o zkouskach. Toho ¢asu byly vysledek zkousky a nejistota méfeni povazovany
za dvé castecné nezdvislé veliciny. V pribéhu let se tento pojem zmeénil a v ,Mezindrodnim
metrologickém slovniku - Zakladni a vSeobecné pojmy a pfidruzené terminy” [4], VIM 3, je vysledek
méreni tvofen hodnotou naméfené veliciny a nejistotou méreni.

Vyhodnoceni nejistoty méfeni bylo dale tématem, kterym se vazné zabyvalo nékolik odvétvi zkouseni a
béhem poslednich dvaceti let bylo vydano velké mnozstvi pokynd. O nejistoté méfen( se stale intenzivné
diskutuje v mnoha oblastech zkouseni i ve vlddnich institucich po celém svété a vyhodnoceni nejistoty
méfeni stale jesté nedosdhlo stejné Urovné ve viech oblastech zkouseni. Tato skute¢nost byla zasadni
pro vyvoj tohoto dokumentu ILAC. Jeho cilem je poskytnout ndvod a souvisejici odkazy pro vyhodnoceni
nejistoty méfeni ve zkouseni a také povzbudit k rutinnimu uvadéni nejistoty méfeni za Ucelem splnéni
ocekavani pfislusnych ¢lankd podle ISO/IEC 17025: 2017 [5]. Cilem tohoto dokumentu je také pomoci
laboratofim porozumét spole¢nému pristupu akredita¢nich organt pfi provadéni posuzovani podle
téchto pozadavkd.

Ucel

Ucelem tohoto dokumentu je poskytnout ndvod a souvisejici reference pro vyhodnoceni nejistoty
méfent a jeji uvadénive zkusebnich protokolech. Tento navod je pouzitelny ve vsech oblastech zkouseni,
na které se vztahuje ILAC Ujednani v oblasti zkouseni. Tento dokument je také relevantni v nékterych
oblastech tykajicich se zdravotnickych laboratofi (ISO 15189:2012 [14]) stejné jako v jinych druzich
posuzovani shody, ve kterych se zkousSeni provadi. V tomto dokumentu jsou rovnéz uvedeny nékteré
pokyny pro akreditacni organy, které posuzuji uvadéni nejistoty méfent.

Autorstvi

Tento postup byl pfipraven Akreditacnim vyborem ILAC (AIC) a schvalen ILAC ¢leny v roce 2020.

Postup

1 Uvod

Znalost nejistoty méfenf vysledkl zkousek je zasadné dllezitd pro laboratore, jejich zdkazniky a vsechny
strany, které tyto vysledky pouZivaji a interpretuji.

Pokud jsou méfeni opakovdna nebo porovnavana, je dulezité zohlednit nejistotu méfeni. To plati
zejména v pfipadé, Ze jsou vysledky uvadeény v porovnani s mezf specifikace. Srovnatelnost vysledk( Ize
obvykle urcit, pokud se zohledni nejistota méfeni. Jedna se o pfipad, kdy vice laboratofi méfilo stejny
parametr zkouseného predmeétu (vzorku) nebo kdy laboratof pravidelné méfi parametr, ktery je
monitorovan.
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4

Konkrétni rady pro vyhodnoceni nejistoty méfeni Ize najit v ,Pokyny pro vyjadfeni nejistoty méfenf*
(GUM), poprvé publikovaném v roce 1993 jménem BIPM, IEC, IFCC, ISO, IUPAC, IUPAP a OIML [3]. GUM
stanovuje obecna pravidla pro vyhodnocovani a vyjadfovani nejistoty méfeni, kterd Ize dodrzovat ve
vetsiné oblasti fyzikdlnich méfeni. Pro chemické veli¢iny vydal EURACHEM/CITAC ndvod ,Stanovenf
nejistoty v analytickém meéfeni” [1], ktery je v chemii a pfibuznych oborech relevantnéjsim zdrojem.

Ackoli GUM a dokument EURACHEM/CITAC popisuji jednoznacny a harmonizovany zpUsob
vyhodnocovani nejistoty méfeni, ukdzalo se jako nezbytné vypracovat pokyny pro konkrétni odvetvi
sohledem na povahu daného odvétvi. Z tohoto dlvodu vydalo mnoho laboratornich organizadi,
akreditacnich organd a regionalnich sdruzeni pokyny pro vyhodnoceni nejistoty ve zkouseni. Nékteré
priklady ndvodnych dokumentt jsou uvedeny v kapitole 5 tohoto dokumentu.

2 Terminy a definice
Pro Ucely tohoto dokumentu jsou relevantni terminy a definice uvedené v ,Mezindrodnim

metrologickém slovniku — Zakladni a vseobecné pojmy a pfidruzené terminy” (VIM) [4] a dalsi odkazy jsou
uvedeny nize.

2.1 Vysledek méfeni (VIM 2.9)

Soubor hodnot veli¢iny pfifazeny méfené veliciné spolecné s jakoukoliv dalsi dostupnou relevantni
informaci.

Poznamka 2: Vysledek méfeni je obecné vyjadien jako jedna naméfend hodnota veli¢iny a nejistota
méreni. Jestlize je nejistota méfeni pro néktery Ucel povazovana za zanedbatelnou, vysledek méfeni
smi byt vyjadren jako jedind naméfend hodnota veli¢iny. Toto je v. mnoha oborech bézny zpUsob
vyjadfovani vysledku méfent.

2.2 Nejistota méreni (VIM 2.26)

Nezdporny parametr charakterizujici rozptyleni hodnot veliciny pfifazenych k méfené veliciné na
zaklade pouzité informace.

2.3 Rozsifena nejistota méreni (VIM 2.35)

Soucin kombinované standardnf nejistoty méfenf a koeficientu vétsiho nez ¢islo jedna.

2.4 Interval pokryti (VIM 2.36)

Interval obsahujici se stanovenou pravdépodobnosti soubor pravych hodnot velic¢iny méfené veliciny,
zaloZeny na dostupné informaci.

2.5 Pravdépodobnost pokryti (VIM 2.37)

Pravdépodobnost, Ze soubor pravych hodnot veliciny mérené velic¢iny je obsazen ve specifikovaném
intervalu pokryti.

2.6 Koeficient rozsireni (VIM 2.38)
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Cislo vetsi nez jedna, kterym je kombinovana standardni nejistota méfeni ndsobena k ziskani rozsitené
nejistoty mérent.

2.7 Cilova nejistota méreni (VIM 2.34)

Nejistota méfeni specifikovand jako horni mez a stanovend na zakladé zamysleného pouZiti vysledkd
meéfent.

2.8 Rozhodovaci pravidlo (ISO/IEC 17025:2017, 3.7)

Pravidlo, které popisuje, jak se pocitd s nejistotou méfeni pfi stanovovani shody se specifikovanym
pozadavkem.

2.9 Zkusebnilaborator

Laboratof, kterd provadi zkouseni podle ISO/IEC 17025

3 Navod na vyhodnoceni nejistoty méfeni ve zkouseni

Zatimco nékteré laboratofe mohou pouzivat Guide to Uncertainty in Measurement (GUM), ISO/IEC Guide
98-3 [3] nebo ekvivalentni dokumenty, jako je EA 4/02 a navody vydané jednotlivymi akredita¢nimi
organy [27-31], je zndmo, Ze existuje velké spektrum aplikacnich dokumentd pro vyhodnoceni nejistoty
méfeni ve zkousenf [1-2, 7-13, 15-16], které jsou specifické pro oblast zkouseni na mezindrodni nebo
narodni Urovni. Napfiklad organizace EURACHEM/CITAC, EUROLAB a Nordtest maji nékteré dokumenty
0 nejistoté méfeni, véetné nejistoty méereni vyplyvajici z odbéru vzorkl [24 a 25]. Jiné oblasti, jako
mikrobiologie, maji dokumenty o nejistoté méfeni [20a 21].

V nékterych oblastech zkouseni, ve kterych nelze nejistotu vyjadfit jako rozsitenou nejistotu vysledku
zkousky (napf. kvalitativni zkouseni nebo laboratorni vysetfovani) [22 a 23], mohou byt vhodnégjsi jiné
zpUsoby vyhodnoceni nejistoty méfeni, jako je pravdépodobnost falesné pozitivnich nebo falesné
negativnich vysledkd testu.

U kvantitativnich méfeni, kde jsou konecné vysledky vyjadieny kvalitativné (napf. vyhovuje/nevyhovuje),
je vyhodnoceni nejistoty méfeni pfesto pouzitelné.

4 Navod na uvadéni nejistoty méreni ve zkouseni

Vyhodnocovani nejistoty méfenti se za poslednich dvacet let velmi rozvinulo a v sou¢asné dobeé je dobfe
zavedeno po celém svété a ve vétsing oblasti zkouseni.

V zajmu zajisténi harmonizované Urovné uvadeéni nejistoty méfeni se pokyny v této ¢asti zaméfi na
uvedeni pfikladd a ndvrhl pro ¢lanky normy ISO/IEC 17025:2017, které se tykaji uvadéni nejistoty méfent.
ISO/IEC 17025:2017 pozaduje od laboratof:

7.8.3.1 Kromé pozadavki uvedenych v 7.8.2, protokoly o zkouskdch musi tam, kde je to nezbytné pro
interpretaci vysledkd zkousek, obsahovat:

c) v pfislusnych pfipadech nejistotu méfeni uvddénou ve stejné jednotce jako méfend veli¢ina nebo ve
vyjddreni relativnim k méfené veli¢iné (napr. v procentech) kdyz:

— je to vyznamné pro platnost nebo aplikaci vysledkd zkousek,

— to vyZaduje pokyn zdkaznika, nebo

Stranka 7z 11 01_08-P027-20210930



ILAC-G17:01/2021

— nejistota méfeni ovliviiuje shodu s mezi specifikace.

Znéni se oproti pfedchozi verzi normy ISO/IEC 17025 nezmeénilo. Zékladni o¢ekavani z pfedchozi verze
ISO/IEC 17025:2005, kap. 5.10.3.1. ¢), stale plati. Tyto pokyny vyjasniuji, ze se jedna o striktni pozadavek,
zkudebni laboratofe ,musi tam, kde je to nezbytné pro interpretaci vysledk zkousek” uvadét nejistotu
méfeni. Laboratofim se doporucuje, aby peclivé vyhodnotily situace, kdy mize uvadéni nejistoty méfeni
pomoci pfi interpretaci vysledkd zkousek, aby vyhovély bodu 7.8.3.1 ¢).

V nasledujicich pfikladech bude obvykle nutné uvadét nejistotu méreni, aby bylo dosazeno souladu
s bodem 7.8.3.1 ¢), pokud po laboratofi nenf pozadovan vyrok o shodé:

e Environmentdlni zkousky provadéné pravidelné a v pfipadé hodnoceni shody se specifikaci
zakaznikem. Tyto pfipady mohou byt nafizeny pravnimi pfedpisy nebo mohou byt dobrovolné. Aby
zakaznici mohli posoudit, zda se zkouseny parametr mize zménit a predstavuje riziko nedodrzeni
predpisu, je tfeba znat nejistotu méfeni. Nejistota méfeni je nezbytna k tomu, aby zdkaznici mohli
kvalifikované rozhodnout napf. o zménach na svych zafizenich na Upravu pitné nebo odpadni vody.

e Zkousky vyrobkd, pfi nichz se zkousi shoda vyrobku se specifikaci. V takovych pfipadech mdze byt
vysledek zkousky kvantitativni a také jako vyhovuijici/nevyhovuijici. V obou pfipadech by pro zékaznika
mélo byt ddlezité uvedeni nejistoty méfeni, aby mohl posoudit riziko selhani vyrobku u polozky blizké
mezi specifikace. To je zvldsté dlleZité, pokud je zékaznik vyrobcem vyrobku.

Uznava se vsak, Ze existuji situace, kdy poZzadavek na uvadéni nejistoty méfeni nemusi byt zfejmy, napf.
laboratof si nemUze byt jistd konec¢nym pouzitim vysledkd zkousky a zakaznik také vyslovné nepozaduije,
aby byla nejistota méfeni uvadéna. V takovych pfipadech maze rutinni uvadéni nejistoty méfeni pomoci
laboratofi splnit jeji odpovédnost podle normy ISO/IEC 17025:2017. Rutinni uvadéni nejistoty méfeni pfi
zkouseni ma nékolik vyhod:

e Teprve po zohlednéni nejistoty méfenf Ize odchylku mezi dvéma vysledky zkousek objektivné
posoudit jako vyhovujici nebo nevyhovujict.

e Uvadéni nejistoty méfeni umoznuje uzivatellim posoudit, zda jsou vysledky zkousek vhodné pro dany
Ucel (tj. zda je nejistota méfeni pfimérené nizka nebo mensi nez cilova nejistota méreni).

e Potieba opakovanych a nadbytecnych zkousek se snizuje, pokud se na pocatku zohledni uvadéné
nejistoty meéreni.

e Uvadéné nejistoty méreni poskytuji informace o vykonnosti zkusebni metody v laboratofi i napfic¢
laboratofemi a umoznuji vyvoj a zlepsovani standardizovanych metod.

e laboratofe nebudou v jednotlivych pfipadech svymi zakazniky Zadany o dalsi informace o nejistotach
mérenia nebudou muset ur¢ovat, kdy je nejistota méreni nezbytna pro interpretaci vysledk( zkousek
a kdy nikoli.

e Rutinni uvadéni nejistoty méfeni konsoliduje vyhodnocovani nejistot méreni.

Pokud se rutinni uvadéni neprovadi, mél by akreditacni organ posoudit, jak laboratof zajistuje shodu

s normou ISO/IEC 17025:2017, bod 7.8.3.1 ¢) a jak jsou stanoveny hranice mezi uvadénim a neuvadénim

nejistoty méfeni. Tyto hranice mohou byt spojeny s rozhodovacim pravidlem [10, 12, 17-19] (viz ILAC G8).

Akreditacni organy by mély vzit v Uvahu nasledujici otazky:

e Akredita¢ni organy by mély podporovat spravné pouzivani nejistoty méfeni zic¢astnénymi stranami a
regula¢nimi organy, v€etné stanoveni rozhodovacich pravidel. Laboratofe by naopak mély byt
podporovany v tom, aby se svymi zUcastnénymi stranami a regulacnimi organy diskutovaly
o zamysleném vyuziti uvadénych vysledkd a o vyznamu vyhodnoceni a/nebo uvadéni nejistoty
meéreni.

e Akredita¢ni organy mohou zvazovat, zda je vhodné, aby své akreditované laboratofe podporovaly
k zahrnuti prohlaseni o vylou¢eni odpovédnosti, pokud nelze pfiméfené vyhodnotit nékterou slozku
nejistoty méreni, v¢etné nejistoty vyplyvajici z odbéru vzorkd, nebo pokud se pfislusny pozadavek
neuplatni, mélo by to byt v protokolu o zkousce objasnéno. Napfiklad v pfipadé odbéru vzorkd mize
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byt toto prohlaseni o vylou¢eni odpovednosti nasledujict: ,Nejistota méreni vyplyvajici z odbéru vzorku
neni zahrnuta do rozsitené nejistoty méreni”.

e Pokud je uvddéna nejistota mérfeni, méla by to byt obvykle rozsifend nejistota méfeni zalozena na
pravdépodobnosti pokryti pfiblizné 95 % a koeficient rozsiteni k potfebny k dosazeni této
pravdépodobnosti. Je zfejmé, Ze jiné pravdépodobnosti pokryti nez 95 % mohou byt v konkrétnf
situaci vhodnéjsi. Z tohoto dlvodu by méla byt pfipojena vysvétlujici poznédmka, kterd mize mit
nasledujici obsah: ,Uvddénd rozsitend nejistota méreni se uvddi jako kombinovand standardni nejistota
méreni vyndsobend koeficientem pokryti k = [pouZitd hodnota] tak, Ze pravdépodobnost pokryti odpovidd
priblizné [poZadovand pravdépodobnost pokryti] %"

e Pri uvadéni vysledku zkousky a jeho nejistoty méfeni je tfeba se vyvarovat pouzivani nadmérného
poctu Cislic [26]. Pokud neni v pozadavku metody na uvadéni vyslovné uvedeno jinak, obvykle staci
uvést nejvyse dvé platné cislice nejistoty méfenti, jak je pozadovano pro kalibraci v ILAC P14.
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