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Predmluva

ISO (Mezinarodni organizace pro normalizaci) je celosvétova federace narodnich normalizacnich
organu (¢lent ISO). Mezindrodni normy obvykle vypracovéavaji technické komise I1SO. Kazdy ¢len ISO,
ktery se zajimé o predmeét, pro ktery byla vytvorena technicka komise, mé pravo byt v této technické
komisi zastoupen. Prace se zlcCastnuji také vladni i nevladni mezindrodni organizace, s nimiz ISO
navazala pracovni styk. ISO tzce spolupracuje s Mezi-

narodni elektrotechnickou komisi (IEC) ve vSech zalezitostech normalizace v elektrotechnice.

Postupy pouzité pri tvorbé tohoto dokumentu a postupy urc¢ené pro jeho dalsi udrzovani jsou popsany
ve smérnicich ISO/IEC, Cast 1. Zejména se ma vénovat pozornost rozdilnym schvalovacim kritériim
potrebnym pro ruzné druhy dokumentl ISO. Tento dokument byl vypracovan v souladu s redak¢nimi
pravidly uvedenymi ve smérnicich ISO/IEC, Cast 2 (viz www.iso.org/directives).

ISO upozornuje na moznost, Ze implementace tohoto dokumentu smi vyzadovat vyuziti patentu
(patentl). V souvislosti s tim ISO nezaujimé zadné stanovisko tykajici se dikazu, platnosti nebo
pouzitelnost vsech uplatinovanych patentovych prav. Ke dni zverejnéni tohoto dokumentu ISO
neobdrzela oznameni o patentu (patentech), ktery smi byt vyzadovan pro implementaci tohoto
dokumentu. ISO vSak upozornuje implementujici organizace, Ze se nemusi jednat o nejnovéjsi
informace, které 1ze ziskat z databaze patentl dostupné na adrese www.iso.org/patents. ISO nelze
¢init odpovédnou za identifikaci vSech takovych patentovych prav.

Jakykoliv obchodni nazev pouzity v tomto dokumentu se uvadi jako informace pro usnadnéni prace
uzivatelll a neznamend schvéaleni.

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), viz
www.iso.org/iso/foreword.html.

Tento dokument vypracovala technicka komise ISO/TC 69 Aplikace statistickych metod, subkomise
SC 6 Metody a vysledky méreni.

Toto druhé vydéni zrusuje a nahrazuje prvni vydani (ISO 5725-3:1994), které bylo technicky
revidovano. Zahrnuje také opravu ISO 5725-3:1994/Cor.1:2001.

Hlavni zmény jsou tyto:

- Do této verze bylo oproti predchozi verzi pridano nékolik dalSich experimentélnich navrha,
nékteré z nich pochazeji z normy ISO 5725-5. Jde o ortogonalni pole, navrh s délenymi
oblastmi, navrhy pro heterogenni material vzorku a také navrhy napri¢ trovnémi.

- Norma byla dale doplnéna o Gvahy tykajici se vybéru faktort a modelovani jejich efekti a o
¢ést, v niz se posuzuje spolehlivost odhadu riznych parametrt mezilaboratornich zkousek
(stfedni hodnoty a parametru preciznosti).

Seznam vSech casti souboru ISO 5725 lze nalézt na webovych strankach ISO.

Jakdkoli zpétna vazba nebo otazky tykajici se tohoto dokumentu maji byt adresovany narodnimu
normalizaénimu orgénu uZivatele. Uplny seznam téchto orgéni lze nalézt na adrese
Wwww.iso.org/members.html.



Uvod

0.1 Norma ISO 5725 pouziva k popisu presnosti metody méreni dva terminy, , pravdivost”

a ,preciznost”. ,Pravdivost” oznaCuje stupen shody mezi pruimérnou hodnotou velkého poctu
vysledki zkou$ek a skute¢nou nebo prijatou referenc¢ni hodnotou. ,Preciznost” oznacuje stupen
shody mezi vysledky zkousSek.

0.2 Obecné uvahy o téchto velicinach jsou uvedeny v normeé ISO 5725-1 a zde se neopakuji. Je treba
zduraznit, ze ISO 5725-1 poskytuje zékladni definice a ze obecné zasady je treba chépat v souvislosti
se vSemi ostatnimi ¢astmi ISO 5725.

0.3 K variabilité vysledk mérici metody muze prispivat mnoho raznych faktort (kromé heterogenity
zkuSebniho materialu), vCetné:

a) laboratore;

b) operatora;

c) pouzitého vybaveni;

d) kalibrace vybaveni;

e) Sarze Cinidla;

f) doby, ktera uplynula mezi mérenimi;

g) prostredi (teplota, vlhkost, znecisténi ovzdusi atd.);
h) dal$ich faktoru.

0.4 Pro popis variability metody méreni byly shledany jako potrebné a v mnoha praktickych
pripadech uziteCné dvé podminky presnosti, oznacované jako podminky opakovatelnosti

a reprodukovatelnosti. Za podminek opakovatelnosti se vSechny faktory uvedené v a) az h) ¢lanku
0.3 povazuji za konstantni, zatimco za podminek

reprodukovatelnosti se vSechny faktory mohou ménit a prispivat k variabilité vysledku zkousek.
Opakovatelnost a reprodukovatelnost jsou tedy dva extrémy preciznosti, pricemz prvni popisuje
minimalni a druhy maximalni

variabilitu vysledkiNP1). Mezi témito dvéma krajnimi podminkami preciznosti se mohou vyskytnout
i mezilehlé podminky, kdy se muze ménit jeden nebo vice faktoru uvedenych v b) az g).

Pro ilustraci potreby zohlednit pri validaci metody mezilehlé podminky Ize uvazovat ¢innost moderni
laboratore spojené s vyrobnim zavodem, kde je napriklad trisménny provoz a kde méreni provadéji
ruzni operatori s ruiznym vybavenim. Operatori a vybaveni pak predstavuji nékteré z faktora
prispivajicich k variabilité vysledka zkousSek.

Smérodatna odchylka vysledka zkou$ek ziskanych za podminek opakovatelnosti je obecné mensi nez
odchylka ziskana za podminek mezilehlé preciznosti. Obecné plati, Zze v chemické analyze muze byt
smérodatna odchylka za podminek mezilehlé preciznosti dvakrat az trikrat vétsi nez smérodatna
odchylka za podminek opakovatelnosti. Nemuze samoziejmé prekroc¢it smérodatnou odchylku
reprodukovatelnosti.

Jako priklad lze uvést stanoveni médi v médéné rudeé, kdy studie provedena ve spolupraci 35



laboratori ukézala, Ze smérodatna odchylka za podminek mezilehlé preciznosti (v riznych ¢asech) byla
1,5krat vétsi nez za podminek opakovatelnosti, a to jak u elektrolytické gravimetrie, tak u titracni
metody Na,S,0,.

0.5 Tento dokument se zaméruje na mezilehlou preciznost a alternativni navrhy pro spolecné studie
metody méreni. Kromé stanoveni mér mezilehlé preciznosti patfi mezi cile téchto alternativnich
navrhl snizeni poctu pozadovanych méreni, zvySeni spolehlivosti odhadu preciznosti a celkové
stredni hodnoty a zohlednéni heterogenity zkusebniho materialu.

Uplné hierarchicky experiment s t faktory se dvéma trovnémi (uvniti ka?dé laboratore je t -

1 faktort) a dvéma replikacemi pti kazdém nastaveni vyZaduje 2 x 2°"" vysledku testi z kazdé
laboratore, coz muze byt pro laboratore prili§ narocné. Proto se v predchozi verzi normy I1SO 5725-3
uvazoval také nevyvazeny hierarchicky navrh. Odhad parametrt preciznosti je sice u nevyvazeného
alternativni strategie pro sniZeni pracovni naroc¢nosti, aniz by byla zmensena spolehlivost odhadu
preciznosti.

Pokud jde o specialni navrhy pro heterogenni material, byly diskutovany v predchozi verzi normy
ISO 5725-5. Presto je vhodné vénovat otézce téchto nadvrhu experimentu jednu Cast této normy.



0.6 Opakovatelnost stanovena podle normy ISO 5725-2 se vypocitd jako prumérna hodnota ze vSech
zic¢astnénych laboratori. Moznost jejiho pouziti pro tcéely kontroly kvality zavisi na tom, zda lze
povazovat smérodatnou odchylku opakovatelnosti za konstantni ve vSech laboratorich. Z tohoto
duvodu je dualezité ziskat informace o tom, jak se smérodatna odchylka opakovatelnosti méni za
ruznych podminek v rdmci laboratori a mezi laboratoremi.

0.7 V mnoha spoleénych studiich je variabilita mezi laboratoremi v porovnani s opakovatelnosti
velka a bylo by uzite¢né a) rozlozit ji na nékolik ruznych slozek preciznosti, b) pokud mozno omezit
nékteré zdroje variability zpusobené podminkami mezilehlé preciznosti. Toho 1ze dosahnout identifikaci
faktora (napt. ¢asu, kalibrace, obsluhy nebo vybaveni), které prispivaji k variabilité podminek méreni
mezilehlé preciznosti, kvantifikaci prislusnych slozek variability a pokud mozno snizenim jejich podilu.
Timto zplsobem se zvétsi slozka celkové variability odpovidajici mezilehlé preciznosti, zatimco
mezilaboratorni slozka celkového rozptylu se snizi. Uvazuji se pouze ndhodné efekty: pevny efekt
faktoru ma smysl uvazovat az po provedeni studie optimalizace metody nebo kalibrace. V této normé
se zohlednuji rizné vztahy mezi faktory, napr. zda je urcity faktor vnoren do jiného faktoru ¢i nikoli.

0.8 Odhady preciznosti a celkové stfedni hodnoty podléhaji ndhodné variabilité. Proto je dulezité
urcit nejistotu spojenou s kazdym odhadem a pochopit vztahy mezi touto nejistotou, poctem
ucastniki a navrhem. Jsou-li tyto vztahy objasnény, je mozné mnohem informovanéji rozhodovat
o0 po¢tu ucastniki a navrhu experimentu.

0.9 Za predpokladu, ze k variabilité prispivaji rizné faktory, muzZe se po stanoveni prislusnych slozek
preciznosti snizit pozadovany pocet zucastnénych laboratori, protoze 1ze ocekavat, Ze variabilita
mezi laboratoremi bude méné vyznamnd. Durazné se vSak doporucuje, aby byl pocet zic¢astnénych
laboratori priméreny pro zajisténi realistického posouzeni celkové variability metody odpovidajici
béznym provoznim podminkam.

0.10 U navrhu s jednotnymi drovnémi podle ¢asti 2 této normy existuje riziko, Ze operator nezabrani
tomu, aby vysledek méreni na jednom vzorku ovlivnil vysledek nasledného meéreni na jiném vzorku
téhoz materialu, coz zpusobi vychyleni odhadt smérodatnych odchylek opakovatelnosti

a reprodukovatelnosti. Pokud se toto riziko povazuje za zavazné, 1ze uprednostnit navrh s délenymi
urovnémi popsany v tomto dokumentu, jimz se dané riziko snizuje. Je tieba dbat na to, aby oba
materialy pouZzité pro urcitou Uroven zkousky byly dostatecné podobné, aby bylo mozné oCekavat
stejné miry preciznosti (neboli slozka preciznosti odpovidajici urcitému faktoru by méla byt v celé
radé podobnych matric stejna).

0.11 Navrh experimentu uvedeny v normé ISO 5725-2 vyzaduje pred provedenim experimentu
pripravu nékolika stejnych vzorku materialu. U heterogennich materialu to nemusi byt mozné, takze
pouziti zakladni metody vede k odhadim smérodatné odchylky reprodukovatelnosti, které jsou
nadhodnocené o rozdily mezi vzorky. Navrh pro heterogenni material uvedeny v tomto dokumentu
poskytuje informace o variabilité mezi vzorky, které nelze ziskat zékladni metodou; lze jej pouzit

k vypoctu odhadu reprodukovatelnosti, z néhoz byla odstranéna variabilita mezi vzorky.



1 Predmet normy

Tento dokument obsahuje:

a) popis alternativnich ndvrhu experimentu pro stanoveni mér pravdivosti a preciznosti, véetné
reprodukovatelnosti, opakovatelnosti a vybranych mér mezilehlé preciznosti normalizované
metody méreni, doplnénych prehledem podminek, za nichz je jejich pouziti nezbytné nebo
prinosné, pokyny k interpretaci a pouziti vyslednych odhadd, a

b) pracovni priklady s konkrétnimi navrhy a vypocty.

Kazdy z alternativnich navrhu popsanych v tomto dokumentu je urcen k reSeni nékterého (nebo
nékterych) z nasledujicich problému:

a) diskuse o dusledcich definic mezilehlych mér preciznosti;

b) néavod k interpretaci a pouziti odhadu mezilehlych mér preciznosti v praktickych situacich;
c¢) stanoveni reprodukovatelnosti, opakovatelnosti a vybranych mér mezilehlé preciznosti;

d) zlepsenél) stanoveni reprodukovatelnosti a dalsich mér preciznosti;

e) zlepSeni odhadu stiedni hodnoty vzorku;

f) stanoveni smérodatnych odchylek interni opakovatelnosti;

g) stanoveni dalSich slozek preciznosti, jako je variabilita operatora;

h) stanoveni spolehlivosti odhadu preciznosti;

i) snizeni miniméalniho poCtu zic¢astnénych laboratori optimalizaci spolehlivosti odhada
preciznosti;

j) predejiti vychylenym odhadim opakovatelnosti (navrhy s délenymi tirovnémi);
k) predejiti vychylenym odhadam reprodukovatelnosti (s ohledem na heterogenitu materialu).

Casto byla u¢innost metody, jejiZ preciznost je hodnocena ve spole¢né studii, posouzena jiz difve ve
validac¢ni studii laboratore, kterd metodu vyvinula. V této predchazejici studii jedné laboratore byly
identifikovany relevantni faktory pro stanoveni mezilehlé preciznosti.

Konec nahledu - text dale pokracuje v placené verzi CSN.

1) TNI POKYN ISO 33, ktera prejimala ISO Guide 33, byla zru$ena z divodu nahrazeni
mezinarodni normy novéjsim vydanim ISO 33403 a je dostupna v zdkaznickém centru CAS.



2) TNI POKYN ISO 35, ktera prejimala ISO Guide 35, byla zru$ena z divodu nahrazeni
mezindrodni normy novéj$im vydanim ISO 33405 a je dostupna v zdkaznickém centru CAS.

NP1) NARODNI POZNAMKA Interpretace reprodukovatelnosti jako celkové variability metody
meéreni, pouzivanad v normach rady ISO 5725, se lisi od interpretace pouzivané napr. v MSA,
kde opakovatelnost i reprodukovatelnost jsou slozky celkové variability metody méreni.

1) Umoznujici redukci poctu laboratori.



