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kritériím potřebným pro různé druhy dokumentů ISO. Tento dokument byl vypracován v souladu
s redakčními pravidly uvedenými ve směrnicích ISO/IEC, část 2 (viz www.iso.org/directives).

Upozorňuje se na možnost, že některé prvky tohoto dokumentu mohou být předmětem patentových
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Tento dokument vypracovala technická komise ISO/TC 69 Application of statistical methods,
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 Úvod
0.1 Účel zkoušení způsobilosti
Zkoušení způsobilosti představuje použití mezilaboratorních porovnávání pro určení výkonnosti
účastníků (těmi mohou být laboratoře, inspekční orgány nebo fyzické osoby) u specifických zkoušek
nebo měření a pro sledování jejich trvalé výkonnosti. Existuje řada typických cílů zkoušení
způsobilosti, jak je v úvodu popisuje
ISO/IEC 17043:2010. Mezi ně patři vyhodnocení výkonnosti laboratoře, identifikace problémů
v laboratořích, stanovení účinnosti a porovnatelnosti zkoušek nebo měřicích metod, získání větší
důvěry u zákazníků laboratoře, validace prohlášení o nejistotě a vzdělávání účastnících se laboratoří.
Navržené statistické vyhodnocení a použité analytické techniky musí být přiměřené deklarovanému
účelu (účelům).

0.2 Důvod pro použití skóre v programech zkoušení
způsobilosti
Pro zkoušení způsobilosti jsou k dispozici a používají se různé strategie využívající skóre. Ačkoliv se
detailní způsoby výpočtu odlišují, většina programů zkoušení způsobilosti porovnává odchylku
účastníka od vztažné hodnoty pomocí číselného kritéria, které slouží k rozhodnutí, zda odchylka
představuje důvod k znepokojení či nikoliv. Strategie, které se použijí pro přiřazení hodnoty a pro
výběr kritéria posuzování odchylky účastníků mají tudíž rozhodující roli. Zvláště je důležité zvážit,
zda vztažná hodnota a kritérium pro posuzování odchylek mají být nezávislé na výsledcích účastníků,
nebo se mají odvozovat od dodaných výsledků. Tato norma poskytuje obě možnosti. Je však třeba
věnovat pozornost diskusi v kapitolách 7 a 8 o výhodách a nevýhodách volby vztažných hodnot nebo
kritérií pro posuzování odchylek, které nejsou odvozeny z výsledků účastníků. Obecně se ukazuje, že
volba vztažných hodnot a kritérií pro posuzování, které nezávisí na výsledcích účastníků, přináší
výhody. Zvláště to platí pro případ u kritéria pro posuzování odchylek od vztažné hodnoty – jakým je
směrodatná odchylka pro posuzování způsobilosti, nebo povolená chyba měření – kde je zvláště
užitečné, aby bylo zvoleno konzistentně podle konkrétního koncového použití výsledků měření.

0.3 ISO 13528 a ISO/IEC 17043
Tento dokument pomáhá při uplatňování ISO/IEC 17043 zvláště v oblastech návrhů statistického
zpracování, validace položek zkoušky způsobilosti, revize výsledků a uvádění shrnujících statistik.
Obecné statistické metody, které se uplatňují u programů zkoušení způsobilosti, stručně shrnuje
příloha B ISO/IEC 17043:2010. Tento dokument doplňuje ISO/IEC 17043 a poskytuje podrobnější
návody ke konkrétním statistickým metodám pro zkoušení způsobilosti, které ISO/IEC 17043
neobsahuje.

Definice zkoušení způsobilosti uvedená v ISO/IEC 17043 se přenáší do tohoto dokumentu,
s poznámkami, které popisují jednotlivé typy zkoušení způsobilosti a rozsahem přístupů, které se
mohou použít. Tato norma nemůže výslovně pokrýt všechny cíle, přístupy, matrice a měřené veličiny.
Techniky uváděné v tomto dokumentu jsou určeny pro aplikaci v širokém měřítku, zvláště pro nově
zaváděné programy zkoušení způsobilosti. Očekává se, že statistické techniky používané pro
konkrétní program zkoušení způsobilosti se budou vyvíjet s tím, jak program bude vyzrávat a skóre,
vyhodnocovací kritéria a grafické techniky se budou zdokonalovat, aby lépe sloužily specifickým
potřebám cílové skupiny účastníků, akreditačních subjektů a regulačních orgánů.



Tento dokument začleňuje i publikované pokyny pro zkoušení způsobilosti u chemických
analytických laboratoří [32], ale navíc obsahuje širší rozsah postupů umožňujících je použít
u validních měřicích metod a kvalitativních identifikací. Tato revize tohoto dokumentu obsahuje
většinu statistických metod a pokynů z prvního vydání, rozšířených tam, kde je to nutné, o předtím
citované dokumenty vzhledem k rozšířenému zaměření ISO/IEC 17043. ISO/IEC 17043 zahrnuje
zkoušení způsobilosti pro fyzické osoby a inspekční orgány včetně přílohy B
ISO/IEC 17043:2010, která obsahuje úvahy pro kvalitativní výsledky.

Tato norma obsahuje statistické techniky, které odpovídají jiným mezinárodním normám, zejména
těm z TC69/SC6, jmenovitě ze série ISO 5725 norem o přesnosti, pravdivosti a preciznosti. Zmíněné
techniky též zohledňují, tam kde je to potřeba, další mezinárodní normy a jsou v souladu s Pokynem
ISO/IEC 98-3 (GUM) a Pokynem ISO/IEC 99 (VIM).

0.4 Odborné znalosti statistiky
K zajištění kompetence poskytovatele zkoušení způsobilosti ISO/IEC 17043 požaduje, že poskytovatel
musí mít přístup k odborným znalostem ve statistice, a musí zmocnit určené pracovníky k provádění
statistických analýz. Ani ISO/IEC 17043 ani tento dokument dále nespecifikuje, co takové potřebné
odborné znalosti představují. U některých aplikací je prospěšný pokročilý stupeň znalostí ve
statistice, ale obvykle se může potřeba odborných znalostí zajistit jednotlivci s technickými znalostmi
z jiných oborů, kteří jsou obeznámeni se základními statistickými přístupy a mají zkušenosti nebo
školení v běžných technikách analýzy dat z programů zkoušení způsobilosti.
Pokud je určený pracovník odpovědný za statistické postupy a/nebo analýzy, je velmi důležité, aby
tato osoba, i když má pokročilé vzdělání ve statistice, měla zkušenosti s mezilaboratorními
porovnáními. Konvenční pokročilá školení ve statistice často neobsahují úlohy mezilaboratorního
porovnávání a unikátní příčiny chyb měření, které se vyskytují při zkoušení způsobilosti, mohou být
nepochopeny. Pokyny v této mezinárodní normě nemohou poskytnout úplné odborné znalosti pro
všechny aplikace a nemohou nahradit zkušenosti získané při práci s mezilaboratorními
porovnáváními.

0.5 Počítačový software
Počítačový software, který je potřeba pro statistickou analýzu, se může velmi různit, sahá od
jednoduchých
výpočtů pomocí tabulkového procesoru u malých programů zkoušení způsobilosti používajících
známé referenční hodnoty, po sofistikovaný statistický software pro statistické metody založené na
iterativních výpočtech nebo
jiných pokročilých numerických metodách. Většinu technik v tomto dokumentu lze provádět pomocí
konvenčních aplikací tabulkového procesoru, eventuálně s programy přizpůsobenými konkrétnímu
schématu analýzy zkoušení způsobilosti, některé techniky budou vyžadovat počítačové aplikace,
které jsou volně dostupné. Ve všech případech se od uživatelů očekává, že prověří validitu a přesnost
svých výpočtů, zvláště u speciálních programů
zavedených uživatelem. Avšak i když jsou techniky z tohoto dokumentu vhodně a správně uplatněny
odpovídajícími počítačovými aplikacemi, nemohou se využívat bez dohledu osoby s technickými
znalostmi a znalostmi
ve statistice, které jsou dostatečné pro chápání podstaty aplikací a statistických předpokladů, a pro
identifikaci a vyšetření anomálií, které se mohou vyskytnout v každém z cyklů programu zkoušení
způsobilosti.



1 Předmět normy
Tento dokument poskytuje detailní popis statistických metod poskytovatelům zkoušení způsobilosti,
aby mohli navrhovat programy zkoušení způsobilosti a analyzovat data z těchto programů. Poskytuje
též doporučení pro interpretaci dat zkoušení způsobilosti účastníky takových programů
a akreditačními orgány.

Postupy této normy se mohou používat pro doložení, že výsledky měření laboratoří, inspekčních
orgánů i jednotlivců splňují kritéria specifikovaná pro přijatelnou výkonnost.

Tuto normu lze používat pro zkoušení způsobilosti, kdy výsledky měření představují kvantitativní
měření nebo kvalitativní pozorování zkoušených položek.

POZNÁMKA Postupy z této normy lze též použít k hodnocení odborných stanovisek, ve kterých
stanovisko nebo nález se uvádí ve formě, která může být objektivně porovnávána s nezávislou
referenční hodnotou nebo konvenční statistikou. Například se mohou použít ustanovení této normy,
která se vztahují k nominálním (kvalitativním) vlastnostem při třídění položek zkoušky způsobilosti
do známých kategorií při kontrole – nebo určení při kontrole, zda položky zkoušky způsobilosti
pocházejí či nepocházejí ze stejného společného zdroje – a výsledky klasifikace se porovnávají
objektivně.

 

 

Konec náhledu - text dále pokračuje v placené verzi ČSN.


