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Zasada podejmowania decyzji wg PN-EN ISO/IEC 17025:2018-02

Zasada podejmowania decyzji - zasada opisujgca, w_jaki sposéb
niepewnos¢ pomiaru jest uwzgledniana przy okreslaniu zgodnosci
z wyspecyfikowanym wymaganiem

Niepewnos¢ pomiaru - nieujemny parametr charakteryzujgcy rozproszenie
wartoéci przyporzgdkowanej do wielkosci mierzonej, obliczony na
podstawie uzyskanej informacji ... [Stownik VIM]

Stwierdzanie zgodnosci (ILAC G-8:09/2019)
» niepewno$¢ pomiaru a ryzyko podejmowanej decyzji
» pasma ochronne
» niepewnos$¢ pomiaru a przedziat akceptacii
» algorytm wyboru zasady podejmowania decyzji
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v Stwierdzenie zgodnosci

Gdy przedstawiane jest stwierdzenie zgodnosci ze specyfikacjg
lub wymaganiem, laboratorium powinno udokumentowac
przyjetg zasade podejmowania decyzji (ZPD), biorgc pod uwage
poziom ryzyka zwigzanego z przyjetg zasadg (takiego jak
btedna akceptacja i btedne odrzucenie oraz zatozenia
statystyczne) i zastosowac zasade podejmowania decyzji.

Gdy zasada podejmowania decyzji jest okreslona przez klienta,
przepisy lub dokumenty normatywne, dalsze rozpatrywanie
poziomu ryzyka nie jest konieczne.

Jaki jest cel stwierdzania zgodnosci ze specyfikacja lub
wymaganiem? Komu jest to potrzebne?
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v Stwierdzenie zgodnosci

1. Czy klient wymaga stwierdzenie zgodnosci? Jezeli tak - to
laboratorium powinno by¢ przygotowane by moc zaproponowad
ZPD biorgc pod uwage poziom ryzyka zwigzanego z przyjeta
zasadg (takiego jak btedna akceptacja i btedne odrzucenie oraz
zatozenia statystyczne).

2. Czy zasada podejmowania decyzji jest okreslona przez:
« dokumenty normatywne,

* przepisy,

+ Kklienta.

3. Czy w przypadku gdy ZPD zostata wybrana ,do decyzji

Laboratorium”, czy byta zakomunikowana klientowi i z nim
uzgodniona (czy i gdzie sg zapisy?).
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Stwierdzenie zgodnosci a ocena zgodnosci

Stwierdzenie zgodnosci ze specyfikacjg, z wymaganiami (mierzone parametry, punkty
specyfikacji, do ktérych stwierdzenie sie odnosi).

Ocena zgodnosci - pojecie bardzo szerokie, np.:

Ocena zgodnosci — proces poprzedzajgcy wprowadzenie wyrobu na rynek,
przeprowadzany przez producenta w odniesieniu do norm jakosciowych lub aprobat
technicznych, ktorego celem jest weryfikacja zgodnosci wyrobu z przepisami prawa
w zakresie okreslonym przez dyrektywy UE, ktére majg zastosowanie do danego
wyrobu.

Proces oceny zgodnosci wyrobdw to jeden z najwazniejszych elementdéw oceny,
od ktérego zalezy bezpieczenstwo ich uzytkowania.

Ocena zgodnosci z wymaganiami zasadniczymi jest dziataniem obowigzkowym
nakazanym przez przepis prawa, ktory jednoznacznie okresla sposob jej
przeprowadzenia i potwierdzenia. Wykonuje to producent samodzielnie albo

z dobrowolnym lub obowigzkowym udziatem strony trzeciej (jednostki notyfikowanej).
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Stwierdzenie zgodnosci

Przedstawianie stwierdzenia zgodnosci powinno jasno identyfikowac:
a) do ktérych wynikow sie odnosi;

b) ktére specyfikacje, normy lub ich czesci sg spetnione, a ktére nie;
c) zastosowang zasade podejmowania decyzji (o ile nie jest ona
wiasciwie okreslona we wskazanej specyfikacji lub normie).

Dodatkowe informacje:

ISO/IEC Guide 98-4, albo JCGM-106
https://www.iso.org/sites/JCGM/GUM-introduction.htm
https://www.bipm.org/utils/common/documents/icam/JCGM 106 2012 E.pdf

ILAC G-8:09/20109.
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Ocena niepewnosci pomiaru

Identyfikacja sktadowych niepewnosci pomiaru.

W budzecie niepewnosci - wziecie pod uwage wszystkich
istotnych skfadowych, w tym wynikajgcych z pobierania
probek.

Laboratorium, ktore wykonuje wzorcowanie, w tym wiasnych

urzgdzen, powinno ocenia¢ niepewnos¢ pomiaru dla wszystkich
wzorcowan.

Laboratorium, ktére wykonuje badania powinno oceniac
niepewnos¢ pomiaru. (Uwagi 1-3).
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Ocena niepewnosci pomiaru

Czy niepewnos¢ pomiaru ma wptyw na waznosc¢ wynikow?

6.4.5 Wyposazenie stosowane do pomiarow powinno zapewnia¢ wymagang
doktadnos¢ pomiaru i/lub niepewnosé pomiaru niezbedng do uzyskania
waznego wyniku.

6.4.6 Wyposazenie pomiarowe powinno by¢é wzorcowane, gdy:

— dokfadnos¢ pomiaru lub niepewnosé pomiaru wplywa na waznosé
raportowanych wynikéw i/lub

— wzorcowanie wyposazenia jest wymagane do ustanowienia spojnosci
pomiarowej raportowanych wynikow.
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NIEPEWNOSC POMIARU A RYZYKO PODEJMOWANEJ DECYZJI

Gorna granica

Wartos¢ nominalna

Dolna granica

llustracja ryzyka zwigzanego z podjeciem decyzji dotyczacej
wyniku pomiaru (wartos¢ = niepewnos¢ pomiaru)

Ryzyko btednej akceptacji wyniku, w przypadku B jest wieksze,
z powodu duzo wiekszej niepewnosci pomiaru
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PASMA OCHRONNE | ZASADY PODEJMOWANIA DECYZJI

UTL Gérna granica toleranciji l
UTL Gorna granica specyfikaciji w } pasmo ochronne
UAL Goérna granica akceptacji == === =-============--- Cn _f -

Warto$¢ nominalna

LAL Dolna granica akceptacji === === ===============-=
LTL Dolna granica specyfikacji
Stwierdzenie zgodnosci:  Dobry Dobry Dobry Dobry

W } pasmo ochronne

)

Pasmo ochronne w = TL - AL
Uzycie pasma ochronnego zmniejsza prawdopodobienstwo btednej akceptaciji
(przyjecia wyniku btednego)
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Niepewnos¢ pomiaru a przedziat akceptaciji

A) Relatywnie mata rozszerzona niepewno$¢ pomiaru (U = TL/10 iw = U)

Granica tolerancji !
Granica specyfikacji w
UAL Gérna granica akceptacji == - --------------¢ AL

Przedziat akce ptacjil

B) Relatywnie duza rozszerzona niepewnos$¢ pomiaru (U = TL/2 iw = U)

Granica tolerancji

Granica specyfikacji TL
lw
UAL Gérna granica akceptacji==============-Y-- AL
] Przedziat akce ptacjil
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Binarne (dwustanowe) stwierdzenie zgodnosci
dla zasady prostej akceptacji (w=0)

¢

He—

Goérna granica specyfikacji

—oH

Wartos¢ nominalna
U - rozsz. niep. pom. (pr.roz.= 95 %) UT {

!

Dolna granica specyfikacji { {
Stwierdzenie zgodnosci:  Dobry Dobry Zty Zly
Binarne (dwustanowe - Dobry / Zty) stwierdzanie zgodnosci dla zasady prostej akceptacji (w=0)
w=(TL-AL)=0
Dobry - gdy warto$¢ zmierzona lezy ponizej granicy akceptacji (AL = TL)
Zly - gdy warto$¢ zmierzona lezy powyzej granicy akceptacji (AL = TL)
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Binarne (dwustanowe) stwierdzenie zgodnosci
dla zasady prostej akceptacji (w=0)

Klient zgadza sie/wymaga, aby decyzje spetnia/nie spetnienia byty
podejmowane zgodnie z zasadg prostej akceptacji (w =0, AL = TL).

Czy jest to odstepstwo od definicji zasady podejmowania decyzji?

ZAL ACZNIK B Przyktad 1 Prosta akceptacja:

Rozszerzona niepewnos¢ pomiaru obliczona zgodnie z wytycznymi GUM
(Guide to the expression of Uncertainty in Measurement - Przewodnik
wyrazania niepewnosci pomiaru) musi byé mniejsza niz 1/3 granic tolerancji
okreslonych na podstawie specyfikacji producenta (TUR > 3:1).

W tym przypadku ryzyko, ze zaakceptowane wyniki pomiaru znajdujg sie poza
granicg tolerancji wynosi do 50%. Ryzyko btednego odrzucenia w przypadku
wynikow pomiaru znajdujgcych sie poza przedziatem tolerancji wynosi do 50%.

Poniewaz zarowno ryzyko btednej akceptaciji, jak i ryzyko btednego odrzucenia
moze wynosi¢ 50%, zasada ta jest czasami nazywana ,ryzykiem wspolnym?”.
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Binarne (dwustanowe) stwierdzenie zgodnosci
z pasmem ochronnym

Gorna granica specyfikaciji Vlv
Gorna granica akceptacji == == -=---- f ------------- T

o

Wartos¢ nominalna {
U - rozsz. niep. pom. (pr.roz.= 95 %) U
Dolna granica akceptacji = -k === - -~ {- ----- I -------- J’ -
Dolna granica specyfikacji T { \%

Stwierdzenie zgodnosci:  Dobry Dobry Zty Zty

Binarne (dwustanowe - Dobry / Zty) stwierdzanie zgodnosci z zastosowaniem pasma ochronnego

Dobry - gdy warto$¢ zmierzona lezy ponizej granicy akceptacji (AL = TL - w)
Zly - gdy wartos$¢ zmierzona lezy powyzej granicy akceptacji (AL = TL - w)
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Niebinarne stwierdzenie zgodnosci z pasmem
ochronnym

Gorna granica specyfikacji _T_ +
Goérna granica akceptacji — = -~ - ---—--------------2—-

Warto$¢ nominalna

U - rozsz. niep. pom. (pr.roz.= 95 %) U __ { {
Dolna granica akceptacji —T ———————— l— ————————————— woo
Dolna granica specyfikacji T i t

Warunkowo Warunkowo j
Stwierdzenie zgodnosci: Dobry Zy Y
Niebinarne stwierdzanie zgodnos$ci z zastosowaniem pasma ochronnego
Dobry - gdy warto$¢ zmierzona jest ponizej granicy akceptacji (AL = TL - w)
Warunkowo dobry - gdy warto$¢ zmierzona jest wewnatrz pasma ochronnego i ponizej TL
Warunkowo zly - gdy warto$¢ zmierzona jest powyzej TL, ale ponizej TL + w
Zty - gdy gdy warto$¢ zmierzona jest powyzej TL + w.

Nalezy zauwazy¢, ze dla jednego pasma ochronnego moze by¢ akceptacja,
a dla wigkszego - odrzucenie tego smego wyniku pomiaru.

Dlatego konieczne jest ustalenie regut przed pomiarami (p. 7.1.3 normy 17025).
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Niepewnos¢ pomiaru uwzgledniana bezposrednio

Zasada podejmowania Pasmo Specyficzne Ryzyko - prawdopodobiefistwo odrzucenia
decyzji ochronne w poprawnego wyniku lub przyjecia wyniku btednego

6 sigma 3U <1 ppmPFA (1 ppm =0,0001 %)
3 sigma 15U <0.16 % PFA
Zasada ILAC G8:2009 1U <2.5 % PFA
ISO 14253-1:2017 [5] 0,83 U <5 % PFA
Prosta akceptacja 0 <50 % PFA

Wynik odrzucony, gdy warto$¢ mierzona jest wigksza niz
Zasada niekrytyczna -U AL=TL+ U

< 2.5 % PFR (prawdopodobienstwo blednego odrzucenia)
Zasada zdefiniowana Klient moze zdefiniowa¢ dowolng wielokrotnos¢ r do
przez klienta ru zastosowania przy okreslaniu pasma ochronnego.

PFA - prawdopodobienstwo btednej akceptacji (przyjecia wyniku blednego)
PFR - prawdopodobienstwo blednego odrzucenia (odrzucenia wyniku poprawnego)
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Niepewnos¢ pomiaru (stwierdzenie zgodnosci) a doskonalenie

Jaki jest cel stwierdzania zgodnosci ze specyfikacjg lub
wymaganiem?

PN-EN ISO/IEC 17043:2011 (Wprowadzenie)
Typowymi celami poréwnan miedzylaboratoryjnych sa:

ocena zdolnosci laboratoriow, ciggte monitorowanie mozliwosci
laboratoriow, identyfikowanie probleméw w laboratoriach
I inicjowanie dziatan majacych na celu doskonalenie, ......

g) potwierdzenie deklarowane| niepewnosci
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Niepewnos¢ pomiaru (stwierdzenie zgodnosci) a doskonalenie

PN-EN ISO/IEC 17043:2011

Jezeli to stosowne dla celu programu badania biegtosci, organizator badan biegtosci

powinien zapewni¢ ekspercki komentarz dotyczgcy rezultatéw dziatania uczestnikow,

z uwzglednieniem:

a) ogolnych rezultatéw dziatania w stosunku do wczesniej okreslonych oczekiwan,
z uwzglednieniem niepewnosci pomiaru.

Wykorzystuje sie laboratorium odniesienia, zdolne do zapewnienia stosowanemu
obiektowi badania biegtosci spojnej metrologicznie i wiarygodnej wartosci przypisanej
Z dostatecznie mata niepewnoscia pomiaru.

Jeden z uczestnikbw moze by¢ uznany za dziatajgcego na wyzszym poziomie
metrologicznym (tj. z nizszg niepewnoscig pomiaru) dzieki stosowaniu metodyki
odniesienia i bardziej zaawansowanemu wyposazeniu itd. lub w wyniku potwierdzenia
jego wilasnych rezultatéw dziatania poprzez zadowalajgce uczestnictwo w uznanym
programie poréwnania miedzylaboratoryjnego.
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Poréwnawcze wyniki pomiaréw (np. PT/ILC)

- IG{
A{ B 5[

T 3{ Warto$é odniesienia

T Gorna granica

Dolna granica
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Ocena wynikéw PT/ILC wg 17043 / 13528

Rezultaty dziatania w odniesieniu do wynikow ilosciowych

X, —X X. — X% X, —X
X, —X ) r ! pt - i t _ ! pt
( i pt z. = _r (En),f

A J G,gc +U2(XpLJ " uz(x;]+u2(xp[) . Uz(xi)+U2(XP‘)

X; - wynik uzyskanym przez uczestnika

Xot - wartos¢ przypisana / referencyjna

Oy - 0dchylenie standardowe dla badania biegtosci

U(Xyy) - niepewnos¢ standardowa wartosci przypisane;

u(x;) - niepewnosc¢ standardowa wyniku uczestnika

U(x;) - rozszerzona niepewnos¢ wyniku uczestnika

U(xpy) - rozszerzona niepewnosc wartosci przypisanej (laboratorium odniesienia)
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Liczba (wskaznik) E,, - Analiza wynikéw PT/ILC

Rezultaty dziatania w odniesieniu do wynikéw ilosciowych

Xi—ch

(En),- - \/Uz(x,-)+U2(xp£]

Wynik zadowalajgcy, gdy |E,| <1

I = X | < JUGG)” + Ulxgy)®

1.
2.

Im wieksza niepewnos¢ U(x;), tym mniejsza liczba E, ©

Im wigksza niepewnosc U(x;), tym mniejszy przedziat akceptacji ® (bo wigksze pasmo
ochronne w=U), a to moze utrudnia¢ stwierdzanie zgodnosci ze specyfikacja.

Podobne wnioski wynikajg z analizy wskaznika & (U=keu).
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Dziekuje
Za
uwage

Sekretariat Klubu POLLAB
e-mail: sekretariat@pollab.pl; szkolenia@pollab.pl
www.pollab.pl
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