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Predmluva

ISO (Mezindrodni organizace pro normalizaci) je celosvétova federace narodnich normaliza¢nich
organd (¢lend 1SO). Mezinarodni normy obvykle vypracovavaji technické komise 1SO. Kazdy ¢len 1SO,
ktery se zajima o predmét, pro ktery byla vytvorena technicka komise, ma pravo byt v této technické
komisi zastoupen. Prace se zUcastnuji také vladni i nevladni mezinarodni organizace, s nimiz 1ISO
navazala pracovni styk. ISO Uzce spolupracuje s mezinarodni elektrotechnickou komisi (IEC) ve vSech
zalezitostech normalizace v elektrotechnice.

Navrhy mezinarodnich norem jsou vypracovavany v souladu s pravidly danymi smérnicemi ISO/IEC,
Cast 2.

Hlavnim Ukolem technickych komisi je pfiprava mezinarodnich norem. Navrhy mezinarodnich norem
prijaté technickymi komisemi se rozesilaji ¢lendim 1SO k hlasovani. Vydani mezinarodni normy
vyzaduje souhlas

alespon 75 % hlasuijicich ¢lend.



Upozornuje se na moznost, Ze nékteré prvky této mezinarodni normy mohou byt predmétem
patentovych prav. ISO nelze Cinit odpovédnou za identifikaci jakéhokoliv nebo vSech patentovych
prav.

Mezinarodni normu I1SO 29201 vypracovala technicka komise ISO/TC 147 Jakost vod, subkomise SC
4 Mikrobiologické metody.

Uvod

0d zkuSebnich laboratofi se vyzaduje, aby pouzivaly postupy stanoveni nejistoty méreni (viz
ISO/IEC 17025%). Bez tohoto Udaje nemohou byt vysledky méfeni porovnavany ani mezi sebou, ani
s referen¢nimi hodnotami (viz ISO/IEC Guide 98-3:2008").

Obecné pokyny k vyhodnocovani a vyjadrfovani nejistoty méreni byly vypracovany experty pro
fyzikalni a chemickou metrologii a publikovany ISO a IEC v ISO/IEC Guide 98-3:2008",
ISO/IEC Guide 98-3:2008!"' vSak neni urCen pro méreni, v nichz jsou pozorovanymi hodnotami pocty.

ISO/IEC Guide 98-3:2008 zdlraziuje princip ,zakona sifeni nejistoty”, pfi némz je kombinovany
odhad nejistoty kone¢ného vysledku slozen z jednotlivych sloZzek vyhodnocenych jakymikoli zpUsoby,
které jsou praktické. V této normé se oznacuje jako ,postup slozka po slozce“. Je také znamy jako
postup ,.zdola nahoru” nebo ,krok za krokem*.

Predpokladalo se, Ze faktory, které ovliviuji nejistotu mikrobiologickych metod, nejsou dostate¢né
prostudované pro pouZiti postupu slozka po slozce (SO/TS 19036:2006™). Je mozné, Ze tento pristup
podhodnocuje nejistotu, protoze opomiji nékteré vyznamné prispévky k nejistoté. Odkaz [19] vSak
ukazuje, ze koncepce ISO/IEC Guide 98-3:2008" je prizplsobiva a pouzitelnd i pro takové Udaje, jako
je pocet.

Jiny princip, postup ,¢ernd skrinka“, znémy jako ,shora dolG“ nebo ,globaini“, je zaloZen na statistické
analyze rad opakovanych pozorovani kone¢ného vysledku (viz ISO/TS 19036:2006™). Pri globalnim
postupu neni nutno kvantifikovat nebo dokonce presné znat, jaké jsou priciny nejistoty v ¢erné
skrince.

Podle globalni filosofie se m{ze nejistota, vyhodnocena pro danou metodu pouZivanou v urcité
laboratofi, pouzivat i pro nasledujici vysledky ziskané touto metodou v téze laboratofi pod podminkou,
Ze je to zdGvodnéno relevantnimi Udaji o fizeni kvality (EURACHEM/CITAC CG 41%), Kazdy analyticky
vysledek produkovany danou metodou tedy ma mit stejnou predvidatelnou nejistotu. Toto ustanoveni
je pochopitelné u chemické analyzy. V chemickych analyzach je nejistota analytického postupu

a nejistota konecného vysledku analyzy obvykle stejna. Globalni postup obvykle zamita moznost, ze
mUze byt na nejistoté jednotlivé analyzy néco jedine¢ného.

U mikrobiologickych metod méni situaci nekontrolovatelné ,,zmény bez pficiny“, které jsou obvykle
spojeny s pocty. Celkova nejistota vysledku zkousky mdze byt stanovena teprve potom, kdyz je
zjistén konecny vysledek. Pouzivaji se oba postupy, globalni i slozka po sloZce.

Nepredvidatelné zmény spojené s pocty rychle rostou s klesajicimi pocty. PGvodni globalni navrh
proto neni vhodny pro nizké poCty. Také neni pouzitelny pro metody nejvice pravdépodobného poCtu
(MPN) a jiné aplikace nizkych poctd, napt. konfirmované pocty.

Casto je nutné a vzdy je uzite¢né rozlisovat mezi dvéma parametry preciznosti: nejistotou
technického mériciho procesu (operacni variabilitou), ktera je vice nebo méné predvidatelna,

a nepredvidatelnou variabilitou, ktera je zplsobena rozdélenim pravdépodobnosti ¢astic. Modifikace
globalniho principu, ktera bere v Uvahu tyto dva zdroje nejistoty, neni omezena nizkym pocCtem. Tento



globalni model je podrobné uveden v této norme.

Teoreticky maji oba kvantitativni postupy poskytovat stejny vysledek. V této normé jsou uvedeny na
vybér dva postupy. Nabidka dvou postup( je vhodna nejen proto, Ze nékteré strany by mohly davat
prednost jednomu postupu pred druhym. V zavislosti na okolnostech mdze byt jeden postup G¢innéjsi
nebo praktictéjsi nez druhy.

Z&dna z hlavnich strategii véak nem(iZze poskytnout nezpochybnitelny odhad nejistoty. Vzdy se néco
predpoklada bez moznosti kontroly platnosti v dané situaci. Odhad nejistoty je zalozen na predchozich
empirickych vysledcich (experimentalnich standardnich nejistotach) a/nebo rozumnych obecnych
predpokladech.

1 Pfedmét normy

Tato norma poskytuje navod na vyhodnoceni nejistoty kvantitativnich mikrobiologickych analyz
zalozenych na pocitani ¢astic po kultivaci. Zahrnuje vSechny varianty metod pocitani kolonii
a stanoveni nejvice pravdépodobného poctu.

Tato norma obsahuje dva postupy, postup slozka po slozce (také znamy jako zdola nahoru nebo krok
za krokem) a modifikovany globaini postup (shora dold).

Cilem normy je specifikovat zplsob ziskani hodnot vnitrolaboratorni opera¢ni variability
a kombinované nejistoty konecnych vysledkd.

Postupy nejsou pouzitelné pro jiné nez mikrobiologické metody.

POZNAMKA 1 Pfilohy jsou vét$inou normativni. PouZivaji se viak pouze ty pfilohy, které jsou vhodné.
Pokud se zvoli globalni postup, mohou se preskocit vSechny normativni pfilohy, které patfi k postupu
slozka po slozce a naopak.

POZNAMKA 2 Rozptyl odbéru vzorku ze zdroje pfed analyzou neni pfedmétem této normy, ale je
nutno se tomu vénovat pri navrzich odbéru vzorkl a monitorovacich programd.

POZNAMKA 3 Pochybnost nebo nejistota rozhodovani zaloZzend na pouziti analytickych vysledk®,
jejichz nejistota byla stanovena, neni predmétem této normy.

POZNAMKA 4 Extrémni analyticka kolisani pozorovand pfi zkouskéach zplsobilosti a v mezikalibra¢nich
schématech také nejsou v této normé podrobné uvadéna, je vSak nutno brat je v Uvahu pfi
analytickém fizeni. PouZiti Udajd z mezikalibrace nabizi moznost zahrnout do stanoveni nejistoty

i vychyleni mezi laboratoremi (Nordtest Report TR 5371%2),

Konec néhledu - text dale pokracuje v placené verzi CSN.



