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Przewodnik zasad podejmowania decyzji

Przewodnik opisuje zasady podejmowania decyzji, dla wynikdw ilosciowych uzyskanych na drodze badan laboratoryjnych, ktére sg porownywane do wartosci
granicznych z obszaréw regulowanych prawnie lub specyfikaciji.

Wyrdzniamy nastepujgce zasady:

e 1 - Prosta akceptacja (binarne stwierdzenie zgodnosci), wg ILAC-G8:09/2019
e 2 - Pasmo ochronne (niebinarne stwierdzenie zgodnosci), wg ILAC-G8:09/2019
e Regula decyzyjna okreslona w dokumencie SANTE — dotyczy badania pozostatosci pestycydow, wg. SANTE 11312/2021

We wszystkich przypadkach stosowany jest poziom ufnosci 95% dla niepewnosci rozszerzonej (U) i wspotczynnik rozszerzenia k=2.

Stosowana terminologia i objasnienia:

Akceptacja = Zgodnosé

Odrzucenie = Niezgodnos¢

Pasmo ochronne (w) - przedziat miedzy granicg tolerancji a odpowiadajgcg jej granicg akceptacji gdzie dlugosc przedziatu w = |TL — AL|.

I - wynik analizy wraz z niepewnos$cig pomiaru
U95 — niepewnos¢ pomiaru
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Ponizej przedstawiamy opis zasad stwierdzenia i przedstawiania zgodnosci:
Zasada nr 1 — Prosta akceptacja
Gorna granica 7 T E I
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v' Akceptacja - przypadek A — Warto$¢ zmierzona znajduje sie ponizej granicy akceptacji AL=TL, stwierdzamy zgodnos$¢
(wynik zgodny) — Spetnia wymagania.
Stosuje sie sformutowanie :
,,Badana prébka jest zgodna z wymaganiami zawartymi w ..... ,W zakresie badanego parametru ...."
v - przypadek [ — Wartos¢ zmierzona znajduje sie powyzej ustalonej granicy akceptacji AL=TL, stwierdzamy niezgodnos¢ (wynik jest

niezgodny ze specyfikacja) — Nie spetnia wymagan.
Stosuje sie sformutowanie :
,,Badana probka jest niezgodna z wymaganiami zawartymi w .... w zakresie badanego parametru...."

v' Akceptacja - przypadek B — Warto$¢ zmierzona znajduje sie ponizej granicy akceptacji AL=TL (lub w przedziale okreslone;j
toleranciji) - stwierdzamy zgodnos$¢ (wynik zgodny).
Stosuje sie sformutowanie :
,,Badana prdbka jest zgodna z wymaganiami zawartymi w ..... ,w zakresie badanego parametru ...."
W przypadku wynikéw zblizonych do granicy tolerancji ryzyko btednej akceptacji wynosi 50%.
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v - przypadek C — Warto$¢ zmierzona znajduje sie powyzej ustalonej granicy akceptacji AL=TL (lub poza przedziatem okreslonej
tolerancji) — stwierdzamy niezgodnos¢ (wynik jest niezgodny ze specyfikacja).
Stosuje sie sformutowanie :
,,Badana probka jest niezgodna z wymaganiami zawartymi w .... w zakresie badanego parametru...."

Zasada nr 2 — Pasmo ochronne (przy zastosowaniu pasma ochronnego 1U)
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v' Akceptacja (spetnia, zgodnos$¢) - przypadek A — wynik pomiaru znajduje sie ponizej akceptaciji, AL=TL-w.
Stosuje sie sformutowanie:
,,Badana probka jest zgodna z wymaganiami zawartymi w ..... ,Ww zakresie badanego parametru ...."
Ryzyko bfednej akceptacji wynosi ponizej 2,5%

v (nie spetnia, niezgodnos¢) - przypadek ) — wynik pomiaru znajduje sie powyzej granicy tolerancji (specyfikacji) powiekszonej o pasmo
ochronne, TL+w.

Stosuje sie sformutowanie:
,,Badana probka jest niezgodna z wymaganiami zawartymi w ...., w zakresie badanego parametru...."
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v' Warunkowa akceptacja (warunkowo spetnia) - przypadek B — wynik pomiaru znajduje sie w pasmie ochronnym i ponizej granicy
tolerancji/specyfikacji w przedziale [TL-w, TL].
Stosuje sie sformutowanie:
,,Badana probka jest warunkowo zgodna z wymaganiami zawartymi w ..... , W zakresie badanego parametru ...."
Ryzyko bfednego przyjecia wynosi do 50%,

v (warunkowo nie spetnia) - przypadek C — wynik pomiaru znajduje sie powyzej granicy tolerancji (specyfikacji), ale ponize;j
granicy tolerancji (specyfikacji) powiekszonej o pasmo ochronne, w przedziale [TL, TL+w].
Stosuje sie sformutowanie:
,,Badana probka jest warunkowo niezgodna z wymaganiami zawartymi w ..... , W zakresie badanego parametru ...."

3. Reguta decyzyjna okreslona w dokumencie SANTE:

ZGODNY NIEZGODNY
0,35 1

Prébke uznaje sie za niezgodna, jesli wynik pomiaru x pomniejszony o niepewno$¢ rozszerzong U > NDP (najwyzszy dopuszczalny poziom pozostatosci); np.
w przypadku, gdy

NDP = 0,1, wynik x = 0,22 i U=50%, wtedy x-U = 0,22 — 0,11 (= 50% z 0,22) = 0,11; co stanowi x > NDP.
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