ZASADY PODEJMOWANIA DECYZII
PODCZAS STWIERDZANIA ZGODNOSCI

HAMILTON

W _,Panelu Klienta’ Klient ma do wyboru Ryzyka zwigzane z wyborem zasady podejmowania decyzji:
ponizsze zasady:

ZASADA PROSTEJ AKCEPTACJI WG ILAC-G8/2019 (zasada binarna):

» wynik pomiaru jest zgodny, jesli zmierzona wartosc¢ jest ponizej granicy tolerancji.

1. Zasada prostej akceptac;ji > Ryzyko btednej akceptacji wynosi do 50% w przypadku wynikdw zblizonych do granicy tolerancji.
wg |LAC-G8/2019 » wynik pomiaru jest niezgodny, jesli zmierzona wartos¢ przekracza granice tolerancji.

Ryzyko btednego odrzucenia wynosi do 50% w przypadku wynikéw zblizonych do granicy tolerancji.

2. Zasada wg SANTE/12682/2019

ZASADA WG SANTE/12682/2019 (zasada binarna):
(dot. badan pozostatosci pestycydow) sy

» wynik pomiaru jest zgodny, jesli zmierzona wartos¢ po uwzglednieniu niepewnosci pomiaru (przy poziomie ufnosci 95%) nie przekracza granicy

tolerang;ji.
3. Zasada wg ILAC G8:03/2009 Ryzyko btednej akceptacji wynosi do 50% w przypadku wynikéw (wartoéci zmierzonych) zblizonych do granicy akceptacji lub ponad 50% dla
zmierzonych wartosci powyzej granicy tolerancji.
4. Inne, ktére zostajq za pisane W » wynik pomiaru jest niezgodny, jesli zmierzona wartos$¢ po uwzglednieniu niepewnosci pomiaru (przy poziomie ufnosci 95%) przekracza granice
. . tolerancji.
ofercie oraz na zleceniu 7

(wymagane zapisami zamieszczonymi w

obowiazujacych normach, aktach ZASADA WG ILAC G8:03/2009 (zasada niebinarna):

prawnych, okreslone przez e wynik pomiaru jest zgodny, jezeli zmierzona wartos¢ zwiekszona o niepewnos¢ rozszerzong (przy poziomie ufnosci 95%) nie przekracza granicy
zleceniodawce, itp.) tolerancji.
Ryzyko btednej akceptacji wynosi do 2,5% w przypadku wynikdw zblizonych do granicy toleranciji.
Jedli Klient nie wybierze zadnej z zasad lub * wynik pomiaru jest nie do oceny, jezeli wynik pomiaru zwiekszony/zmniejszony o niepewnos$¢ rozszerzong (przy poziomie ufnosci 95%) zachodzi na
jesli przepisy prawa nie definiuja konkretnej granicg tolerancji. o o , 5 o N _
. . . . e wynik pomiaru jest niezgodny, jesli zmierzona wartos¢ zmniejszona o rozszerzong niepewnos$¢ (przy poziomie ufnosci 95%) przekracza granice

zasady stwierdzenia zgodnosci, tolerandji
przyjmowana J?St zasada pr(,)stej akceptacji Ryzyko btednego odrzucenia wynosi do 2,5% w przypadku wynikow zblizonych do granicy tolerancji. 7
1. dla wszystkich parametréw oraz 2. dla

badan pozostatosci pestycydow. - _ . o ) . . . N o .
Jesli zasada podejmowania decyzji jest okreslona przez klienta lub jest opisana w przepisie (np. przez regulatora) lub w odpowiednim dokumencie

normatywnym - rozpatrywanie przez laboratorium poziomu ryzyka nie jest konieczne. W takich przypadkach laboratorium postepuje zgodnie z okreslong
zasadg podejmowania decyzji i powotuje sie na nig przy przedstawianiu stwierdzen zgodnosci na sprawozdaniu z badan.
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ZASADY PODEJMOWANIA DECYZII
BINARNE

1. Zasada prostej akceptacji wg ILAC G8:09/2019

Reguta decyzyjna, w ktdérej granica akceptacji jest taka sama jak granica
tolerancji /specyfikacji (tj. AL.=TL.).

e

Gorna granica specyfikacji

.

Wartos¢ nominaina l

U}_I

Dolna granica specyfikacji E I
Stwierdzenie zgodnosci Akceptacja Akceptacja Odrzucenie Odrzucenie

Rys. 1. Graficzne przedstawienie zasady prostej akceptacji — wg ILAC-G8:09/2019
,Guidelines on decision rules and statements of conformity.”

STWIERDZENIE ZGODNOSCI WYDAWANE JAKO:

Akceptacja (zgodny) — uzyskane wyniki mieszczg sie w granicy danej tolerancji.
Ryzyko btednej akceptacji wynosi do 50% w przypadku wynikow zblizonych do
granicy toleranciji.

Odrzucenie (niezgodny) — jeden lub wiecej wynikdw jest poza granicg tolerancji.
Ryzyko btednego odrzucenia wynosi do 50% w przypadku wynikéw zblizonych
do granicy tolerancji.

ZASTOSOWANIE:

Zasada podejmowania decyzji stosowana w przypadku podejmowania decyzji o
zgodnosci/ niezgodnosci wynikow wszystkich badan na zgodnos¢ z okreslonymi
wymaganiami/ specyfikacja.

HAMILTON

2. Zasada wg SANTE/12682/2019

Reguta decyzyjna, w ktorej granica akceptacji jest taka sama jak granica tolerancji /
specyfikacji (tj. AL.=TL.)
Zgodny Niezgodny
|

GRANICA

—
-

Rys. 2. Graficzne przedstawienie binarnej zasady podejmowania decyzji — wg SANTE/12682/2019
»Analytical quality control and method validation procedures for pesticide residues analysis in food and feed”

STWIERDZENIE ZGODNOSCI WYDAWANE JAKO:

Akceptacja (zgodny) — wynik badania nie przekracza wartosci najwyzszego
dopuszczalnego poziomu pozostatosci (NDP) podanej w wymaganiu lub przekracza
wartos¢ NDP o wartos$¢ mniejszg lub rowng niepewnosci rozszerzone;j.

Odrzucenie (niezgodny) — wynik badania przekracza warto$s¢ NDP podang
W wymaganiu o wiecej niz wartos¢ niepewnosci rozszerzone;.

ZASTOSOWANIE:

Zasada podejmowania decyzji stosowana w przypadku podejmowania decyzji
o zgodnosci/ niezgodnosci wynikéw badan pozostatosci pestycydéw na zgodnosé
z okreslonymi wymaganiami/ specyfikacja.
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ZASADY PODEJMOWANIA DECYZII
NIEBINARNE

3. Zasada prostej akceptacji ILAC G8:03/2009

poréwnanie wyniku z wyznaczong niepewnoscig pomiaru z okreslonymi
wymaganiami.

STWIERDZENIE ZGODNOSCI WYDAWANE JAKO:

Akceptacja (zgodny) — wynik zwiekszony o niepewnos¢ rozszerzong przy poziomie
ufnosci 95% nie przekracza granicy podanej w specyfikacji.

Wynik nie do oceny — wynik pomiaru zwiekszony/zmniejszony o niepewnosc
rozszerzong przy poziomie ufnosci 95% zachodzi na granice (przypadek 2 oraz 3).
Nie mozna stwierdzi¢ ani zgodnosci, ani niezgodnosci.

Odrzucenie (niezgodny) — wynik pomiaru zmniejszony o rozszerzong niepewnosé
przy poziomie ufnosci 95% przekracza granice podang w specyfikacji.

ZASTOSOWANIE:

Zasada podejmowania decyzji stosowana w przypadku podejmowania decyzji o
zgodnosci/ niezgodnosci wynikdw wszystkich badan na zgodnos$¢ z okreslonymi
wymaganiami/ specyfikacja.
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Gorna granica T l
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Akceptacja Mie do oceny  Miedo oceny  Odrzucenie

Odrzucenie Mie do oceny  Mie dooceny  Akceptacja

Rys. 3. Graficzne przedstawienie zasady podejmowania decyzji wg ILAC-G8:03/2009
»Guidelines on the Reporting of Compliance with Specification”
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Inne propozycje zasad podejmowania decyzji:
ZASADY Z PASMEM OCHRONNYM

Regutly te wykorzystujqg tzw. pasmo ochronne, ktore pozwalajg na ustalenie przedziatu akceptacji i przedziatu odrzucenia.
Pasmo ochronne (w) (w#0) jest granicq tolerancji/specyfikacji (TL) minus granica akceptacji (AL) tj. w = TL — AL .

HAMILTON

Zasada binarna z uwzglednieniem pasm ochronnych wg ILAC G8:09/2019 Zasada niebinarna z uwzglednieniem pasm ochronnych wg ILAC G8:09/2019

I

Gérna granica specyfikacji #
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) ? I l Dolna granica akceptacji-------------oe T I -------------------------- S
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Stwierdzenie zgodnosci Akceptacja Akceptacja Odrzucenie Odrzucenie ] o _ _ ) B ) )
Rys.5. Graficzne przedstawienie niebinarnej zasady podejmowania decyzji z pasmami ochronnymi —

. . . . . . . . wg ILAC-G8:09/2019 ,,Guidelines on decision rules and statements of conformity.”
Rys. 4. Graficzne przedstawienie binarnej zasady podejmowania decyzji z pasmami ochronnymi —

wg ILAC-G8:09/2019 ,,Guidelines on decision rules and statements of conformity.” STWIERDZENIE ZGODNOS'C| WYDAWANE JAKO:
STWIERDZENIE ZGODNOSCI WYDAWANE JAKO:

Akceptacja (zgodny) — wynik pomiaru jest ponizej granicy akceptacji, AL = TL — w.

Akceptacja (zgodny) — akceptacja na podstawie pasma ochronnego; wynik pomiaru Ryzyko btednej akceptacji wynosi 2,5%.

jest ponizej granicy akceptacji, AL=TL — w. Ryzyko btednej akceptacji jest mniejsze niz Warunkowa akceptacja — zmierzony wynik znajduje sie wewnatrz pasma ochronnego
2,5%. i ponizej granicy tolerancji, w przedziale (TL - w, TL). Ryzyko btednej akceptacji wynosi do 50%.
Odrzucenie (niezgodny) — odrzucenie na podstawie pasma ochronnego; jezeli wynik Warunkowe odrzucenie — wynik pomiaru jest powyzej limitu tolerancji, ale ponizej limitu
pomiaru przekracza granice akceptacji, AL = TL — w. Ryzyko btednego odrzucenia jest tolerancji powigkszonej o pasmo ochronne, w przedziale (TL , TL + w). Ryzyko btednego

mniejsze niz 2,5%.

ZASTOSOWANIE DLA OBU ZASAD:

odrzucenia wynosi do 50%.

Odrzucenie (niezgodny) — zmierzony wynik przekracza limit tolerancji powiekszony o pasmo
ochronne, TL + w. Ryzyko btednego odrzucenia wynosi 2,5%.

Zasada podejmowania decyzji stosowana w przypadku podejmowania decyzji o zgodnosci/ niezgodnosci wynikow wszystkich badan na zgodnos¢ z okreslonymi wymaganiami/

specyfikacja.
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