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Predmluva

ISO (Mezinarodni organizace pro normalizaci) je celosvétova federace narodnich normalizacnich
organtl

(¢lent1 ISO). Mezinarodni normy obvykle vypracovavaji technické komise 1SO. Kazdy ¢len ISO, ktery
se zajima o predmeét, pro ktery byla vytvorena technickd komise, ma pravo byt v této technické
komisi zastoupen. Prace se zucastnuji také vladni i nevladni mezindrodni organizace, s nimiz ISO
navazala pracovni styk. ISO tzce spolupracuje s Mezinarodni elektrotechnickou komisi (IEC) ve
vSech zalezitostech normalizace v elektrotechnice.

Postupy pouzité pri tvorbé tohoto dokumentu a postupy urcené pro jeho dalsi udrzovani jsou
popsany ve smérnicich ISO/IEC, Cast 1. Zejména se ma vénovat pozornost rozdilnym schvalovacim
kritériim potrebnym pro rizné druhy dokumentt ISO. Tento dokument byl vypracovéan v souladu

s redak¢nimi pravidly uvedenymi ve smérnicich ISO/IEC, ¢ast 2 (viz www.iso.org/directives).

Upozornuje se na moznost, ze nékteré prvky tohoto dokumentu mohou byt predmétem patentovych
prav.

ISO nelze c¢init odpovédnou za identifikaci jakéhokoliv nebo vSech patentovych prav. Podrobnosti

o jakychkoliv patentovych pravech identifikovanych béhem pripravy tohoto dokumentu budou uvedeny
v ivodu a/nebo v seznamu patentovych prohlaseni obdrzenych ISO (viz www.iso.org/patents).

Jakykoliv obchodni nazev pouzity v tomto dokumentu se uvadi jako informace pro usnadnéni prace
uzivatelt a neznamend jeho schvéleni.

Vysvétleni nezavazného charakteru technickych norem, vyznamu specifickych termint a vyraza ISO,
které se vztahuji k posuzovani shody, jakoz i informace o tom, jak ISO dodrzuje principy Svétové
obchodni organizace (WTO) tykajici se technickych prekazek obchodu (TBT), jsou uvedeny na tomto
odkazu URL: https://www.iso.org/foreword-supplementary-information.html.

Tento dokument vypracovala technickd komise ISO/TC 69 Application of statistical methods,
subkomise SC 6
Measurement methods and results.

Toto treti vydani ISO 13528 zru$uje a nahrazuje druhé vydani (ISO CSN 13528:2017), oproti které
obsahuje mensSi revizi. Zmény ve srovnani s predchozim vydanim jsou tyto:

- byly pridéany poznamky k odstavciim 10.1, 10.4.3, a 10.5.3 upozoriiujici na dalsi grafické techniky,
které mohou pomoci ke splnéni ustanoveni v oddilu 10.1;

- ve vzorcich B.4 a B.8 bylo opraveno pouziti =] namisto [2;
- vzorec B.16 byl opraven tak, aby byl vyraz pod odmocninou vzdy nezaporny;
- korekéni faktor pro p = 2 v tabulce C.2 byl opraven na hodnotu 0,399 4;

- v kapitole Bibliografie byly pridany dalsi literarni odkazy na zdroje hodnot v tabulce C.2, na néz se
odkazuje z Poznamek 1 a 2 v odstavci C.5.2.1;

- z divodu konzistence vzorct byly upraveny styly pisma (kurziva nebo Times Roman).
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Uvod
0.1 Uéel zkouSeni zpuisobilosti

Zkouseni zpusobilosti predstavuje pouZiti mezilaboratornich porovnavani pro urc¢eni vykonnosti
ucastnikl (témi mohou byt laboratore, inspek¢ni organy nebo fyzické osoby) u specifickych zkousek
nebo méreni a pro sledovani jejich trvalé vykonnosti. Existuje rada typickych cilu zkousSeni
zpusobilosti, jak je v uvodu popisuje

ISO/IEC 17043:2010. Mezi né patri vyhodnoceni vykonnosti laboratore, identifikace problému

v laboratorich, stanoveni ti¢innosti a porovnatelnosti zkousek nebo méricich metod, ziskani vétsi
duvéry u zakazniku laboratore, validace prohlaSeni o nejistoté a vzdélavani castnicich se laboratori.
Navrzené statistické vyhodnoceni a pouzité analytické techniky musi byt primérené deklarovanému
ucelu (Gcelum).

0.2 Duvod pro pouziti skore v programech zkousSeni
zpusobilosti

Pro zkous$eni zpusobilosti jsou k dispozici a pouzivaji se rizné strategie vyuzivajici skore. Ackoliv se
detailni zpusoby vypoctu odliSuji, vétsina programu zkouSeni zpusobilosti porovnava odchylku
ucastnika od vztazné hodnoty pomoci ¢iselného kritéria, které slouzi k rozhodnuti, zda odchylka
predstavuje duvod k znepokojeni ¢i nikoliv. Strategie, které se pouZiji pro prifazeni hodnoty a pro
vybér kritéria posuzovani odchylky ucastnikli maji tudiz rozhodujici roli. Zvlasté je dulezité zvazit,
zda vztazna hodnota a kritérium pro posuzovani odchylek maji byt nezavislé na vysledcich ucastnikd,
nebo se maji odvozovat od dodanych vysledki. Tato norma poskytuje ob& moznosti. Je vSak treba
vénovat pozornost diskusi v kapitolach 7 a 8 o vyhodach a nevyhodach volby vztaznych hodnot nebo
kritérii pro posuzovani odchylek, které nejsou odvozeny z vysledku ucastniku. Obecné se ukazuje, ze
volba vztaznych hodnot a kritérii pro posuzovani, které nezavisi na vysledcich ucastnikii, prinasi
vyhody. Zvlasté to plati pro pripad u kritéria pro posuzovani odchylek od vztazné hodnoty - jakym je
smérodatna odchylka pro posuzovani zpusobilosti, nebo povolena chyba méreni - kde je zvlasté
uzitecné, aby bylo zvoleno konzistentné podle konkrétniho koncového pouziti vysledk méreni.

0.3 ISO 13528 a ISO/IEC 17043

Tento dokument poméaha pri uplatiovani ISO/IEC 17043 zvlasté v oblastech navrhu statistického
zpracovani, validace polozek zkouSky zpusobilosti, revize vysledki a uvadéni shrnujicich statistik.
Obecné statistické metody, které se uplatiuji u programu zkouseni zpusobilosti, stru¢né shrnuje
priloha B ISO/IEC 17043:2010. Tento dokument dopliiuje ISO/IEC 17043 a poskytuje podrobné;jsi
navody ke konkrétnim statistickym metodam pro zkous$eni zpusobilosti, které ISO/IEC 17043
neobsahuje.

Definice zkous$eni zpusobilosti uvedena v ISO/IEC 17043 se prenasi do tohoto dokumentu,

s poznamkami, které popisuji jednotlivé typy zkouSeni zpusobilosti a rozsahem pristupu, které se
mohou pouzit. Tato norma nemuze vyslovné pokryt vSechny cile, pristupy, matrice a mérené veliCiny.
Techniky uvadéné v tomto dokumentu jsou urceny pro aplikaci v Sirokém méritku, zvlasté pro nove
zavadéné programy zkouSeni zpusobilosti. Ocekava se, ze statistické techniky pouzivané pro
konkrétni program zkousSeni zpusobilosti se budou vyvijet s tim, jak program bude vyzravat a skore,
vyhodnocovaci kritéria a grafické techniky se budou zdokonalovat, aby 1épe slouzily specifickym
potrebam cilové skupiny GcCastniku, akreditacnich subjektl a regula¢nich organu.



Tento dokument zaclefiuje i publikované pokyny pro zkou$eni zpusobilosti u chemickych
analytickych laboratori [32], ale navic obsahuje $irs$i rozsah postupli umoziujicich je pouzit

u validnich méricich metod a kvalitativnich identifikaci. Tato revize tohoto dokumentu obsahuje
vétsinu statistickych metod a pokyna z prvniho vydani, rozsirenych tam, kde je to nutné, o predtim
citované dokumenty vzhledem k rozsirenému zaméreni ISO/IEC 17043. ISO/IEC 17043 zahrnuje
zkouSeni zpusobilosti pro fyzické osoby a inspekéni orgéany veetné prilohy B

ISO/IEC 17043:2010, ktera obsahuje tvahy pro kvalitativni vysledky.

Tato norma obsahuje statistické techniky, které odpovidaji jinym mezindrodnim normam, zejména
tém z TC69/SC6, jmenovité ze série ISO 5725 norem o presnosti, pravdivosti a preciznosti. Zminéné
techniky téz zohlednuji, tam kde je to potreba, dal$i mezinarodni normy a jsou v souladu s Pokynem
ISO/IEC 98-3 (GUM) a Pokynem ISO/IEC 99 (VIM).

0.4 Odborné znalosti statistiky

K zajisténi kompetence poskytovatele zkouSeni zpusobilosti ISO/IEC 17043 pozaduje, ze poskytovatel
musi mit pristup k odbornym znalostem ve statistice, a musi zmocnit ur¢ené pracovniky k provadéni
statistickych analyz. Ani ISO/IEC 17043 ani tento dokument dale nespecifikuje, co takové potrebné
odborné znalosti predstavuji. U nékterych aplikaci je prospésny pokrocily stupen znalosti ve
statistice, ale obvykle se muze potfeba odbornych znalosti zajistit jednotlivci s technickymi znalostmi
z jinych obort, kteri jsou obeznameni se zékladnimi statistickymi pristupy a maji zkuSenosti nebo
Skoleni v béznych technikach analyzy dat z programu zkouseni zptsobilosti.

Pokud je uré¢eny pracovnik odpovédny za statistické postupy a/nebo analyzy, je velmi dulezité, aby
tato osoba, i kdyz ma pokrocilé vzdélani ve statistice, méla zkuSenosti s mezilaboratornimi
porovnanimi. Konvencni pokrocila Skoleni ve statistice ¢asto neobsahuji ulohy mezilaboratorniho
porovnavani a unikatni pri¢iny chyb méreni, které se vyskytuji pri zkouSeni zpusobilosti, mohou byt
nepochopeny. Pokyny v této mezinarodni normé nemohou poskytnout uplné odborné znalosti pro
vSechny aplikace a nemohou nahradit zkuSenosti ziskané pri praci s mezilaboratornimi
porovnavanimi.

0.5 Pocitacovy software

Pocitacovy software, ktery je potreba pro statistickou analyzu, se muze velmi ruznit, saha od
jednoduchych

vypoc¢tl pomoci tabulkového procesoru u malych programu zkouSeni zpusobilosti pouzivajicich
znamé referencni hodnoty, po sofistikovany statisticky software pro statistické metody zalozené na
iterativnich vypoctech nebo

jinych pokrocilych numerickych metodach. Vétsinu technik v tomto dokumentu 1ze provadét pomoci
konvencnich aplikaci tabulkového procesoru, eventudlné s programy prizpisobenymi konkrétnimu
schématu analyzy zkouSeni zpusobilosti, nékteré techniky budou vyzadovat pocitacové aplikace,
které jsou volné dostupné. Ve vSech pripadech se od uzivatelll oCekava, ze provéri validitu a presnost
svych vypoctu, zvlasté u specialnich programu

zavedenych uzivatelem. AvsSak i kdyz jsou techniky z tohoto dokumentu vhodné a spravné uplatnény
odpovidajicimi poc¢itacovymi aplikacemi, nemohou se vyuzivat bez dohledu osoby s technickymi
znalostmi a znalostmi

ve statistice, které jsou dostatec¢né pro chapani podstaty aplikaci a statistickych predpokladu, a pro
identifikaci a vy$etieni anomalii, které se mohou vyskytnout v kazdém z cyklt programu zkouSeni
zpusobilosti.



1 Predmet normy

Tento dokument poskytuje detailni popis statistickych metod poskytovatelim zkouseni zplsobilosti,
aby mohli navrhovat programy zkou$eni zpusobilosti a analyzovat data z téchto programi. Poskytuje
téz doporuceni pro interpretaci dat zkouSeni zpusobilosti i¢astniky takovych programi

a akreditacnimi organy.

Postupy této normy se mohou pouzivat pro dolozeni, ze vysledky méreni laboratori, inspekcnich
organu i jednotlivcll splnuji kritéria specifikovana pro prijatelnou vykonnost.

Tuto normu lze pouzivat pro zkouSeni zpusobilosti, kdy vysledky méreni predstavuji kvantitativni
méreni nebo kvalitativni pozorovani zkousenych polozek.

POZNAMKA Postupy z této normy lze téZ pouzit k hodnoceni odbornych stanovisek, ve kterych
stanovisko nebo nélez se uvadi ve formé, kterd mize byt objektivné porovnavéana s nezavislou
referencéni hodnotou nebo konvencni statistikou. Napriklad se mohou pouzit ustanoveni této normy,
ktera se vztahuji k nomindlnim (kvalitativnim) vlastnostem pri tridéni polozek zkousky zpusobilosti
do znamych kategorii pri kontrole - nebo urceni pri kontrole, zda polozky zkousky zpusobilosti
pochézeji ¢i nepochazeji ze stejného spolecného zdroje - a vysledky klasifikace se porovnavaji
objektivné.

Konec nahledu - text dale pokracuje v placené verzi CSN.



