MWiO Laboratorium Centralne

ZASADA PODEJMOWANIA DECYZJI PRZY STWIERDZENIU ZGODNOSCI
(ZGODNIE Z ILAC- G8:09/2019)

Gdy nalezy przedstawi¢ w raporcie stwierdzenie zgodnosci Laboratorium na etapie
przegladu zlecenia/umowy ustala z Klientem okres$long zasad¢ podejmowania decyzji oraz
pozyskuje od Klienta informacje wedlug jakiej specyfikacji/wymagania zgodno$¢ ma by¢
okreslona.

Na podstawie pozyskanych informacji oraz po ustaleniu sposobu uwzgledniania
niepewno$ci pomiaru w realizowanym zadaniu (wyborze zasady podejmowania decyzji),
Laboratorium moze okresli¢ ryzyko btednej akceptacji lub btednego odrzucenia - btednego
stwierdzenia zgodno$ci/niezgodnos$ci uzyskanego wyniku.

Norma PN-EN ISO/IEC 17025:2018-02 wymaga, by laboratorium oceniato
niepewno$¢ pomiaru i stosowal0 udokumentowang zasade podejmowania decyzji przy
stwierdzaniu zgodnos$ci. Przyjete podejscie moze roézni¢ si¢ znacznie, w zaleznosci od
sytuacji, zatem pasma ochronne mogg przybiera¢ roézng szeroko$¢. Laboratorium jako
szeroko$¢ pasma ochronnego stosuje rozszerzong niepewno$¢ pomiaru U (k=2) chyba, ze
Klient wymaga stosowania wielokrotno$ci niepewnosci rozszerzonej badz uzycia innego
mnoznika.

Laboratorium postuguje si¢ nast¢pujacym algorytmem postepowania:
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1. Binarne stwierdzenie zgodnoSci w przypadku zasady opartej na prostej
akceptacji w = 0. Zasada prostej akceptacji bez uwzgledniania pasma
ochronnego

Zasade prostej akceptacji mozna zastosowa¢ pod warunkiem, gdy rozszerzona
niepewno$¢ pomiaru jest mniejsza niz 1/3 granicy tolerancji (warto$ci
parametrycznych okreslonych w specyfikacji).

Laboratorium 1 Klient zgadzajg si¢ zaakceptowac jako speiniajacy wymagania wynik,
ktorego warto$¢ miesci si¢ w przedziale tolerancji. W tej zasadzie przyjmuje si¢, ze
niepewno$¢ pomiaru jest akceptowalna dla zamierzonego zastosowania. Dla takiej zasady
podejmowania decyzji granica akceptacji pokrywa si¢ z granicg tolerancji, wowczas
dhugos¢ pasma ochronnego w = 0.

Postepowanie w tym przypadku jest nastepujace - gdy wynik pomiaru znajduje si¢
ponizej granicy (lub w przedziale okreslonej tolerancji) Laboratorium stwierdza jego
zgodno$¢. Laboratorium odrzuca wynik (stwierdza jego niezgodno$¢), gdy znajduje si¢ on
powyzej ustalonej granicy (lub poza przedzialem okre$lonej tolerancji). Przy
zastosowaniu tej zasady wynik pomiaru moze by¢ przedstawiony jako:
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» Akceptacja (zgodnos$¢€) - uzyskany wynik miesci si¢ w granicy danej tolerancji.

Ryzyko specyficzne btednej akceptacji wynosi do 50% w przypadku wynikow zblizonych do
granicy tolerancji.

* Odrzucenie (niezgodno$¢) - wynik jest poza granicg tolerancji. Ryzyko specyficzne
btednego odrzucenia wynosi do 50% w przypadku wynikoéw zblizonych do granicy tolerancji.
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2. Niebinarne stwierdzenie zgodno$ci w przypadku zastosowania pasma ochronnego.
Zasada akceptacji z uwzglednieniem pasma ochronnego dopuszczajagca warunkowg
zgodno$¢ lub warunkowe odrzucenie (Non-binary Statement z pasmem ochronnym w =
u.

Reguta ta opisuje 1 wykorzystuje tzw. pasmo ochronne, ktére pozwala na ustalenie
strefy akceptacji i strefy odrzucenia. Pasmo ochronne jest powigzane z granicg/granicami
tolerancji, a jego wielko$¢ stanowi warto$§¢ niepewnoSci rozszerzonej pomiaru przy
prawdopodobienstwie rozszerzenia 95%.

Przy zastosowaniu tej zasady wynik pomiaru moze by¢ przedstawiony jako:

 Akceptacja (zgodny) - pasmo ochronne stanowi warto§¢ niepewnosci rozszerzonej, a wynik
znajduje si¢ w strefie akceptacji - Klient i Laboratorium maja pewnos¢, ze wynik jest zgodny
z wymaganiem/specyfikacja z ok. 97,5% pewnoscia. Ryzyko specyficzne btednej akceptacji
wyniku jest mniejsze niz 2,5%.

* Odrzucenie (niezgodny) - pasmo ochronne stanowi warto$§¢ niepewnosci rozszerzonej, a
wynik znajduje si¢ w strefie odrzucenia. Pewno$¢ stwierdzenia niezgodnosci tego wyniku z
wymaganiem jest bliskie 97,5%. Ryzyko specyficzne blednego odrzucenia wyniku jest
mniejsze niz 2,5 %.

» Warunkowa akceptacja (warunkowa zgodno$¢) - pasmo ochronne stanowi warto$¢
niepewnosci rozszerzonej, a wynik znajduje si¢ w pasmie ochronnym przy odpowiedniej
strefie akceptacji/odrzucenia, jednak cze$¢ przedzialu niepewno$ci pomiaru przekroczyta
granice tolerancji. Pewno$¢ stwierdzenia zgodnosci tego wyniku z wymaganiem/specyfikacja
wynosi do 50% . Ryzyko specyficzne btednej akceptacji wyniku wynosi do 50%.

* Warunkowe odrzucenie (warunkowa niezgodno$¢) - pasmo ochronne stanowi warto$¢
niepewnos$ci rozszerzonej, a wynik znajduje si¢ poza granicami tolerancji, jednak cze$¢
rozszerzonego przedziatu niepewnosci pomiaru znajduje si¢ w polu tolerancji. Pewnos¢
stwierdzenia niezgodnosci tego wyniku z wymaganiem/specyfikacja wynosi do 50% Ryzyko
specyficzne btednego odrzucenia wyniku wynosi do 50%.
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4. Zasada okreslona przez Klienta

W przypadku, gdy Klient wymaga stwierdzenia zgodno$ci z wiasnymi wytycznymi,
Laboratorium stwierdza zgodno$¢/niezgodnos¢ wedtug zasady zaproponowanej przez Klienta.
W takiej sytuacji Klient moze zdefiniowa¢ pasmo ochronne jako wielokrotnos¢ niepewnosci
rozszerzonej przy prawdopodobienstwie 95%. Taki przypadek nie wymaga rozpatrzenia
poziomu ryzyka (zgodnie z PN-EN ISO/IEC 17025:2018-02), wymaga jednak bardzo
doktadnego sprecyzowania wymagan Klienta w celu unikniecia wszelkich nieporozumien.

Przedstawienie stwierdzen zgodnosci wedtug indywidualnych potrzeb Klienta jest ustuga
dodatkowo platna.
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