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Valutazione della conformita:
attivita per valutare se i requisiti
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specifici relativi a un prodotto,
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organismo sono soddisfatti.
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la concentrazione di massa di una
certa sostanza all'interno di un
campione specifico).

Intervallo di accettazione (AI):
Intervallo dei valori misurati
ammissibili.

JCGM 106:2012 Guide(i.e., ISO/IEC Guide 98-
4:2012): Evaluation of measurement data - The
role of measurement uncertainty in conformity
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A Measured value

The risk of accepting a non-
conforming item is reduced by @ Truevalue
setting A, < T,
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Accept/reject decisions are based on the observed data. Because of the
measurement uncertainty (MU), there is always the risk of incorrectly
deciding whether or not an item confirms to the requirements:

Uy A | False rejection
. PrOdUC_:(_EI"S risk: Tolerance interval
probability that a «
rejected item is
conforming;
Iy
False acceptance | A <>

« Consumer’s risk:
probability that an
accepted item is non-
conforming.

Tolerance interval

F
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Choosing Al appropriately, the risks of incorrect decisions can
be balanced in such a way to minimize the associated costs.

Decision rule is a prescription for the acceptance or rejection
of a product, based on

the measurement result,

the measurement uncertainty,

the tolerance (specification) limits,

the acceptable level of risk of an incorrect decision
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« JCGM 106:2012 Guide(i.e., ISO/IEC Guide 98-4:2012): Evaluation
of measurement data - The role of measurement uncertainty in
conformity assessment

« ILAC-G8:09/2019: Guidelines on Decision Rules and Statements of
Conformity

« ASME B89.7.3.1-2001, Guidelines for Decision Rules: Considering
Measurement Uncertainty in Determining Conformance to
Specification

« UNI EN ISO 14253-1:2018 Specifiche geometriche dei prodotti
(GPS) - Inspection by measurement of workpieces and measuring
equipment — Part 1: Decision rules for verifying conformity or
nonconformity with specifications

« UNI ISO/TR 14253-6:2017 Specifiche geometriche dei prodotti
(GPS) - Verifica mediante misurazione dei pezzi lavorati e delle
apparecchiature di misura — Part 6: Regole decisionali generalizzate
per |'accettazione o il rigetto di strumenti e pezzi lavorati

« EURACHEM/CITAC Guide: Use of uncertainty information in
compliance assessment, First Edition 2007

« Eurolab Technical Report n. 01/2017: Decision rules applied to
conformity assessment
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« JCGM 106:2012 Guide(i.e., ISO/IEC Guide 98-4:2012): Evaluation
of measurement data - The role of measurement uncertainty in
conformity assessment

« ILAC-G8:09/2019: Guidelines on Decision Rules and Statements of
Conformity

« ASME B89.7.3.1-2001, Guidelines for Decision Rules: Considering
Measurement Uncertainty in Determining Conformance to
Specification

« UNI EN ISO 14253-1:2018 Specifiche geometriche dei prodotti
(GPS) - Inspection by measurement of workpieces and measuring
equipment — Part 1: Decision rules for verifying conformity or
nonconformity with specifications

« UNI ISO/TR 14253-6:2017 Specifiche geometriche dei prodotti
(GPS) - Verifica mediante misurazione dei pezzi lavorati e delle
apparecchiature di misura — Part 6: Regole decisionali generalizzate
per |'accettazione o il rigetto di strumenti e pezzi lavorati

« EURACHEM/CITAC Guide: Use of uncertainty information in
compliance assessment, First Edition 2007

« Eurolab Technical Report n. 01/2017: Decision rules applied to
conformity assessment




LENTEITAI.IANODIACCREDITAMENTO ISO 14253 1 EVOIUZIOne della norma

UNI EN ISO 14253-1:2001 I EDIZIONE (EN ISO 14253-1:1998)

Specifiche geometriche dei prodotti (GPS) - Verifica mediante misurazione
dei pezzi e delle apparecchiature per misurazioni — Parte 1: Regole
decisionali per provare la conformita o non conformita rispetto alle
specifiche

Il testo e elaborato dal Comitato Tecnico ISO/TC 213 Specifiche e verifiche
dimensionali e geometriche dei prodotti

La norma stabilisce le regole per determinare quando le caratteristiche di
un pezzo lavorato o di una apparecchiatura di misurazione sono conformi o
non conformi rispetto a una data tolleranza (per un pezzo lavorato
particolare) ovvero rispetto ai limiti di errore massimo ammesso (per
un'apparecchiatura di misurazione) tenendo conto dell'incertezza di misura.




LENITEIT.\!I.I.*!IN{'.,";II ISO 14253 1 EVOIUZIOne della norma

UNI EN ISO 14253-1:2013 (II EDIZIONE EN ISO 14253-1:2013)

Specifiche geometriche dei prodotti (GPS) - Verifica mediante misurazione
dei pezzi e delle apparecchiature per misurazioni — Parte 1: Regole
decisionali per provare la conformita o non conformita rispetto alle
specifiche

La norma stabilisce le regole per determinare la conformita o non
conformita rispetto ad una data tolleranza di un pezzo lavorato (o di una
popolazione di pezzi lavorati) o rispetto ai limiti di errore massimo
ammesso di una caratteristica metrologica di una apparecchiatura di
misura, tenendo conto dell'incertezza di misura.

Inserimento definizione di popolazione (3.24) e posto |'accento sulla
differenza delle incertezze di misura a seconda che ci si riferisca alla
caratteristica del singolo pezzo lavorato o a quella della popolazione
(incertezza valore singolo # incertezza valore medio) (4)
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UNI EN ISO 14253-1:2013

LSL USL
L
= C
M M
AR /N
foh NI
6 / | Y / | \
.l'l’ | \ ."l | ‘\
/ | 4 / | \
/ | \ / | Y
! | ! / | i
! \ ! Y
/ ! \ / | \
/ I \ / : \
I g | — D
A4 5 3 5 4
Key
C  design/specification phase
D  verification phase
1  specification zone (in specification)
2 outof specification
3  conformity zone
4 nonconformity zone
5 uncertainty range
6  increasing measurement uncertainty, U

Figure 5 — Measurement uncertainty: the uncertainty range reduces the conformity and
nonconformity zones




LENTEITAI.IANODIACCREDITAMENTO ISO 14253 1 EVOIUZIone della norma

UNI EN ISO 14253-1:2013

L'incertezza di misura e stimata e valutata in base alla GUM
U=kxu, con fattore di copertura fissato k = 2

Tuttavia la norma non esclude la possibilita di assegnare un fattore
di copertura diverso, purché vi sia accordo tra cliente e fornitore (si
veda la nota 2 del paragrafo 4)




LENTEITAI.IANODIACCREDITAMENTO ISO 14253 1 EVO|UZI0ne della norma

UNI EN ISO 14253-1:2013

Regola per provare la conformita rispetto alle specifiche

La conformita rispetto a un determinato valore di specifica
(tolleranza o MPE) e provata quando lintervallo che esprime in
modo completo il risultato della misura y’ (con y’' = y £ U) e tutto
contenuto all’interno della zona di tolleranza indicata o all’interno
dello MPE

LSL<y-Uey+ U< USL

La conformita rispetto a un determinato valore di specifica
(tolleranza o MPE) e provata quando il risultato della misura y cade
all'interno della zona di tolleranza indicata o all'interno dello MPE
ridotta da entrambi i lati del valore dell'incertezza estesa U,
all'interno della zona di conformita

LSL<y-Uey+ U< USL
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UNI EN ISO 14253-1:2013

Regola per provare la non conformita rispetto alle
specifiche

La non conformita rispetto a un determinato valore di specifica
(tolleranza o MPE) e provata quando l’intervallo che esprime in
modo completo il risultato della misura y’ (con y’ = y = U) e tutto
al di fuori della zona di tolleranza indicata o all'interno dello MPE

y+U<LSLoppureUSL<y-U

La non conformita rispetto a un determinato valore di specifica
(tolleranza o MPE) e provata quando il risultato della misura y cade
all’'esterno della zona di tolleranza indicata o all'interno dello MPE
incrementata da entrambi i lati del valore dell'incertezza estesa
U, all'interno della zona di conformita

y <LSL-Uoppure USL+ U<y
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Figure 7 — Conformity with specification is proved
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Figure 9 — Nonconformity with specification is proved (y < LSL - U)
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UNI EN ISO 14253-1:2013

Intervallo di ambiguita

La conformita (o la non conformita) rispetto a un determinato
valore di specifica non puo essere provata quando l'intervallo che
esprime in modo completo il risultato della misura y’ (cony’' =y =+
U) contiene uno dei limiti di specifica LSL o USL, limiti di tolleranza
di un pezzo o errori massimi ammessi di una apparecchiatura per
misurazione

y-U<LSL<y+Uoppurey-U<USLy+ U

Oppure quando il risultato della misura y cade all'interno di uno
degli intervalli di ambiguita

LSL-U<y<LSL+UoppureUSL-U<y<USL+U
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Figure 11 — Neither conformity nor nonconformity with specification can be proved
(USL-U<y<USL+U)




LENTEITAI.IANODIACCREDITAMENTO ISO 14253 1 EVO|UZI0ne della norma

UNI EN ISO 14253-1:2018 III EDIZIONE (EN ISO 14253-1:2017)

Specifiche geometriche dei prodotti (GPS) - Verifica mediante
misurazione dei pezzi lavorati e delle apparecchiature per misura -
Parte 1: Regole decisionali per provare la conformita o non
conformita rispetto alle specifiche

Questa terza edizione della norma recepisce la ISO/IEC Guide 98-4
(Uncertainty of measurement - Part 4: Role of measurement
uncertainty in conformity assessment - JCGM 106:2012 supplemento
della GUM), definisce la probabilita di conformita (p) (a cui
corrisponde un rischio di accettare un prodotto/strumento non
conforme pari a (1-p)) e ne indica un valore limite di default pari
al 95%. Discorso analogo per la probabilita di non conformita.

La norma considera la misura rappresentata da una funzione di densita
di probabilita (PDF) e introduce il concetto di guard band.
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UNI EN ISO 14253-1:2018

Regola per provare la conformita rispetto alle specifiche

La conformita rispetto alle specifiche e verificata quando il risultato
della misura € compreso in una zona - definita «di accettazione» -

con una probabilita pari a p.

Si precisa che |'ampiezza della zona di accettazione e inferiore di
quella della zona di specifica, a meno delle guard band.

Le guard band rappresentano una forma di protezione dal prendere
decisioni non corrette, nel caso di misure prossime ai limiti di
specifica (ad esempio, «falsi positivi»).

La valutazione dell’incertezza di misura e un’attivita di tipo
tecnico, mentre il calcolo della guard band e un’attivita di

tipo economico
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UNI EN ISO 14253-1:2018
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E\ A PDF of measured value yL = LSL + gra
"'; B conformance probability
P(conf) C  acceptance zone when verifying conformity
1  specification zone
100% 2 probability density function of a measured value at LSL + gpa
50 % 3  default acceptance zone
0% . 4 default rejection zone
¥ 5 guard band grLa at lower specification limit
6  guard band gy at upper specification limit
yr smallest measured value for which conformity can be verified
C yu largest measured value for which conformity can be verified
Y  measured values
4 ) LSL lower specification limit
» »y "y USL upper specification limit
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UNI EN ISO 14253-1:2018

Regola per provare la non-conformita rispetto alle
specifiche

La non-conformita rispetto alle specifiche e verificata quando il
risultato della misura e compreso in una zona - definita «di rifiuto»
— con una probabilita pari a p.

Si precisa che I'ampiezza della zona di rifiuto e inferiore di quella
esterna rispetto alla zona di specifica, a meno delle guard band.

Le guard band rappresentano una forma di protezione dal prendere
decisioni non corrette, nel caso di misure prossime ai limiti di
specifica (ad esempio, «falsi negativi»).
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UNI EN ISO 14253-1:2018
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PDF of measured value y1. = LSL - gLr
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guard bands for verifying nonconformity
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smallest measured value above USL, for which nonconformity
measured values

lower specification limit

upper specification limit




ESEMPIO 1 (Verifica di Conformita)

Un cliente realizza dei componenti meccanici e desidera che il 95% degli stessi siano
conformi alle specifiche (probabilita di conformita p=95%) , ossia che abbiano
lunghezza (x) superiore a 100 mm (limite di specifica inferiore, LSL=100 mm).

Il Laboratorio e in grado di effettuare misurazioni con un’incertezza estesa U=5 mm
(con una probabilita di copertura del 95% -> k=1.96).

Si determini la posizione della guard band (xg) in modo da soddisfare il suddetto
requisito.

u:% =2.55 mm

P(x=LSL) = p =0.95

P(z 2 =225) = 0.95  z~N(0, 1)
P(z< LS‘;"CG) = 1-0.95=0.0°

Z ooy = 1.64= LSL—x,
Xg=LSL-Zz,,-u= 104 18 mm

x>N(xg, U?)

/

LSL X X /mm
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Un campione di massa ha incertezza di misura relativa del 2%.

Si determini il valore «soglia» della massa (m), per poter affermare, con
una probabilita (p) del 99.9%, che esso superi il limite superiore di 100 g

(m>USL=100 g). u=0.02-mg

P(x>USL) = p =0.999

USL-mG

meN(me, 12) P(z > =) = 0.999
USL-mG, _
2» P(z > =) = 0.999
USL-mG, _ 4 _
P(z< ———=) = 1-0.999=0.001
Zo_1%='3.09= I;SO];_:::;
T ] _ USL _
USL Mg m /g MG= 1509005 ~106-59 9
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Il diametro (x) di alcuni componenti meccanici ha limiti di specifica noti (LSL=2 mm e
USL=10 mm). Si desidera che il 95% degli stessi siano conformi alle specifiche
(p=95%).

Coerentemente con i dettami della UNI ISO 14253-1:2013(22 ed.), ciascun
componente & ritenuto conforme se il valore di x misurato e incluso nell’intervallo
[LSL+1.96:u, USL-1.96-u], con u=0.5 mm.

Si dimostri che, nella maggior parte dei casi, |'effettiva probabilita che i componenti
siano conformi € superiore a p.

x~N(xgy, U?)
2 P(x<USL) - P(x<LSL) =
P(z < LX) _ p(z< BlXay=
u u

P(z £1.96) - P(z%M:

|
LSL  Xxg_ Xy USL Xx/mm

. & P(z < 1.96)=97.5%

1.96-u 1.96-u
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« JCGM 106:2012 Guide(i.e., ISO/IEC Guide 98-4:2012): Evaluation
of measurement data - The role of measurement uncertainty in
conformity assessment

« ILAC-G8:09/2019: Guidelines on Decision Rules and Statements of
Conformity

« ASME B89.7.3.1-2001, Guidelines for Decision Rules: Considering
Measurement Uncertainty in Determining Conformance to
Specification

« UNI EN ISO 14253-1:2018 Specifiche geometriche dei prodotti
(GPS) - Inspection by measurement of workpieces and measuring
equipment — Part 1: Decision rules for verifying conformity or
nonconformity with specifications

« UNI ISO/TR 14253-6:2017 Specifiche geometriche dei prodotti
(GPS) - Verifica mediante misurazione dei pezzi lavorati e delle
apparecchiature di misura — Part 6: Regole decisionali generalizzate
per |'accettazione o il rigetto di strumenti e pezzi lavorati

« EURACHEM/CITAC Guide: Use of uncertainty information in
compliance assessment, First Edition 2007

« Eurolab Technical Report n. 01/2017: Decision rules applied to
conformity assessment
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UNI ISO/TR 14253-6:2017 (ISO/TR 14253-6:2012)

Specifiche geometriche dei prodotti (GPS) - Verifica mediante misurazione
dei pezzi lavorati e delle apparecchiature di misura - Part 6: Regole
decisionali generalizzate per |'‘accettazione o il rigetto di strumenti e
pezzi lavorati

Questa parte della norma estende il campo di applicazione della parte 1
includendo i casi in cui la regola decisionale di default presentata nella
parte 1 potrebbe non rappresentare la scelta ottimale.
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6.3 Process capability index = 1 and measurement capability index = 4

UNI ISO/TR 14253-6:2017 (ISO/TR 14253-6:2012)

Consider the previous example where improved production and measurement technology results in
Cp = 1 and Cp, = 4; the cost structure remains the same as in Table 1. Table 3 presents the outcomes for

the six different decision rules for each of the different cost structures.

. 100%
default rule & Table 3 — The outcome matrix f
100 % U 75 % U 25 % U 0% U 25% U 75 % U 100 % U -
Decision/ True | Stringent | Stringent | Stringent Simple Relaxed Relaxed Relaxed T
Value Accept- Accept- Accept- Accept- Accept- Accept- Accept- tign
ance ance ance ance ance ance ance
sxecept) 0,964 8 09775 0,991 2 0,994 3 0,996 0 0997 1 09973 0,997 3
Conforming
Accept/ 0,000 0 00001 0,000 4 0,000 7 0,001 2 0,002 0 0,002 3 0,002 7
Nonconforming
Reject/ 0,0325 | 00198 | 00061 | 00030 | 00013 | 00002 | 00000 | 00000
Conforming
Reject/
Moot ansiig 0,0027 0,0026 0,002 3 0,002 0 0,0015 0,000 7 0,0004 | 0,0000
6 u, 4 Up, U,




m UNI ISO/TR 14253-6:2017 (ISO/TR 14253-6:2012)
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Nel caso in cui non si conoscano informazioni a priori sul processo di
produzione del prodotto/strumento ma solo la tolleranza/MPE, il risultato
della misura e l'incertezza di misura, le guard band necessarie per
assicurare che non piu di una percentuale di prodotti/strumenti non
conformi sono accettati, € maggiore di quella vista prima.

Table 4 — Relationship between the level of confidence and the associated stringent
acceptance guard band

Conformance probability 0,80 0,85 0,90 0,95 0,977 0,99 0,999
Guard Band (in % U) 42 % 52 % 64 % 82 % 100 % 116 % 155%

NOTE 'The. re}ationship between the level of confidence of accepting a conforming workpiece for a measurement value at
the gauging limits and the correspondingguard bandisexpressedasa percentage ofthe expanded measurementuncertainty.




m Esempio di implementazione tramite Excel

I J K L | M

: ~ Input: probabilita di conformita o PFA

Pcl 95%]| Output: guard band (% U)
r[=INV.NORM.ST((32)] 0,82 82 % U

INV.NORM.ST(probabilita)

INV.NORM.ST(p) e la funzione inversa della
distribuzione normale standard cumulativa

par.7.4 .
y 13,6 Esempio par 7.4
u 1,8
5 = JCGM 106 Input: U, TL, TU, vy
U% 26,5 Output: probabilita di conformita o PFA
T up 16,3
T _low 12,5
T 3,8
TURT ‘1’; DISTRIB.NORM.ST.N (z, cumulativa) e la
z_up G . . . .
= 0.6] distribuzione normale standard cumulativa
Pc.‘ =DIST§B.N9RM.ST.N(D36;VERO)-DISTRIB.NORM.ST.N(D37;VERO)
Pnc] | DISTRIB.NORM.ST.N(z; cumulativa)
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« JCGM 106:2012 Guide(i.e., ISO/IEC Guide 98-4:2012): Evaluation
of measurement data - The role of measurement uncertainty in
conformity assessment

« ILAC-G8:09/2019: Guidelines on Decision Rules and Statements of
Conformity

« ASME B89.7.3.1-2001, Guidelines for Decision Rules: Considering
Measurement Uncertainty in Determining Conformance to
Specification

« UNI EN ISO 14253-1:2018 Specifiche geometriche dei prodotti
(GPS) - Inspection by measurement of workpieces and measuring
equipment — Part 1: Decision rules for verifying conformity or
nonconformity with specifications

« UNI ISO/TR 14253-6:2017 Specifiche geometriche dei prodotti
(GPS) - Verifica mediante misurazione dei pezzi lavorati e delle
apparecchiature di misura — Part 6: Regole decisionali generalizzate
per |'accettazione o il rigetto di strumenti e pezzi lavorati

« EURACHEM/CITAC Guide: Use of uncertainty information in
compliance assessment, First Edition 2007

« Eurolab Technical Report n. 01/2017: Decision rules applied to
conformity assessment




Nuovo ILAC-G8:09/2019

L'ENTE ITALIAMNO DI ACCREDITAMENTO

ILAC-G8:03/2009: Guidelines on the Reporting of Compliance with

Specification
S8, ILAC G8:09/2019 Guidelines on Decision Rules and Statements of
£ : Conformity
'/,f,\\\\: This guidance document has been significantly revised to assist laboratories
R in the use of decision rules when issuing statements of conformity to a
Guidelines on Decision Rules and specification or standard as required in the 2017 edition of ISO/IEC 17025.

Statements of Conformity In addition, this document also provides an overview for assessors,

regulators and customers when considering decision rules and conformity
with requirements

Wy,
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¥ About ILAC

mac.Gso92m9 » ILAC GUIDANCE DOCUMENTS (G SERIES)

¥ ILAC MRA and Signatories

ILAC Guidance documents for accreditation bodies and accredited Organisations may prOVide information on the interpretation of
CUEBILEREED accreditation criteria for specific applications.

» Publications and Resources e |LAC G3:08/2012 Guidelines for Training Courses for Assessors Used by Accreditation Bodies

» ILAC Brochures These guidelines have been prepared to assist accreditation bodies to set up training courses that are in line with
international practice and which will enable them to generate the lead assessors and technical assessors that they need. In

» ILAC Guidance (G- addition, Guidelines on Grading of Non-Conformities, previously included in ILAC G20, have been included in Annex A of this
Series) document.

ILAC G7:02/2016 Accreditation Requirements and Operating Criteria for Horseracing Laboratories

> ILAC Policy (P-Series,
? Y ) The purpose of this document is to provide: Part A: A compilation of test-method-related requirements for horseracing

» ILAC Rules (R-Series) laboratories that accreditation bodies have submitted. Part B: Recommendations for establishing the presence of prohibited

substances that have been agreed within the horseracing industry. Part C: Additional recommendations on compliance with
» Joint ILAC-IAF (A- an appropriate performance specification, and the adoption of harmonised definitions for terms commonly used by racing
Series) chemists.

ILAC G8:09/2019 Guidelines on Decision Rules and Statements of Conformity
This guidance document has been significantly revised to assist laboratories in the use of decision rules when issuing
statements of conformity to a specification or standard as required in the 2017 edition of ISO/IEC 17025. In addition, this

document also provides an overview for assessors, regulators and customers when considering decision rules and conformity
with requirements.

» Publications List

» Proposed Documents

» Withdrawn Documents


https://ilac.org/?ddownload=122722
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Premessa

Questo documento € stato preparato per assistere i Laboratori nell’'uso
di regole decisionali per la formulazione di dichiarazioni di conformita
a specifica, in accordo con i requisiti della ISO/IEC 17025:2017

Esso fornisce:

a) una guida di carattere generale su come selezionare le regole
decisionali piu appropriate;

b) Una guida per identificare gli elementi richiesti dalle regole
decisionali stesse quando non vi sono standard applicabili.

Obiettivo

Il documento fornisce una visione di insieme sulle regole decisionali e
la conformita a specifica, per Ispettori, Laboratori, Clienti ecc..

Esso non si addentra in tecnicismi statistico/matematici ma fornisce
opportuni riferimenti bibliografici alla letteratura scientifica corrente
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- Tolerance limit (TL)

- Tolerance interval

- Measured quantity value
- Acceptance limit (AL)

- Acceptance interval

- Rejection interval

- Guard band (w)

- Decision rule

1

JCGM 200:2012
VIM 3

Simple acceptance
Indication

Maximum permissible error
(MPE) (of indication)

Test Uncertainty Ratio (TUR)
Expanded Ucertainty of \
Measurement

S ific risk JCGM 100:2008
pecific ris GUM

Global risk \

ASME B89.7.3.1

JCGM 106:2012
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L'ENTE ITALIANG DI ACCREDITAMENTO ne”a ISO/IEC 17025:2017

2.1 il punto norma 3.7

Una regola decisionale e definita come una "regola che descrive in che
modo si tiene conto dell’incertezza di misura quando si dichiara la
conformita a un requisito specificato ".

2.2 il punto norma 6.2.6

richiede che il laboratorio autorizzi il personale ad effettuare [""analisi
dei risultati compresa la dichiarazione di conformita od opinioni e
interpretazioni”.

2.3 il punto norma 7.1.3

richiede che "Quando il cliente richiede una dichiarazione di conformita
a una specifica o norma per le prove o tarature (per esempio passa/non
passa, entro/fuori tolleranza), la specifica o la norma e la regola
decisionale devono essere chiaramente definite. A meno che la regola
decisionale scelta non sia gia contenuta nella specifica o nella norma,
essa deve essere comunicata e concordata con il cliente".
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L'ENTE ITALIANG DI ACCREDITAMENTO ne”a ISO/IEC 17025:2017

2.5 il punto norma 7.8.4.1 a)

riporta "l'incertezza di misura del risultato di misura, riportata nella
stessa unita di misura del misurando o in termini relativi rispetto al
misurando stesso (per esempio in percentuale)«.

il punto norma 7.8.4.1 e)

riporta anche "ove pertinente, una dichiarazione di conformita a requisiti
o specifiche".

2.6 il punto norma 7.8.6.1

riporta "Quando fornisce una dichiarazione di conformita a una specifica
o0 norma, il laboratorio deve documentare la regola decisionale
utilizzata, tenendo conto del livello di rischio ad essa associato (per
esempio erronea accettazione, erroneo rifiuto, e le ipotesi statistiche) e
applicare tale regola".
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2.7 il punto norma 7.8.6.2

richiede che "Il laboratorio deve riportare la dichiarazione di conformita
in modo tale che essa identifichi chiaramente:

a) a quali risultati si applica la dichiarazione di conformita;

b) quali specifiche, norme o parti di esse sono soddisfatte o non
soddisfatte;

c) la regola decisionale applicata (a meno che non sia gia contenuta
nella norma o nella specifica richiesta)".




m 3 Quadro generale del concetto di "Measurement

L'ENTE ITALIAMO DI ACCREDITAMENTO d e Ci S i O n ri S k "

L'incertezza associata a ciascuna misura determina inevitabilmente un
certo rischio di arrivare a decisioni incorrette riguardo alla conformita a
specifica.

B | 63 |

1 “What % risk is this?”

Lower Limit Nominal Upper Limit

Figure 1. Illustration of Measurement Decision Risk
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L'ENTE ITALIAMO DI ACCREDITAMENTO 4 . 1 G u a rd ba n d

L'uso delle guard band riduce la probabilita di prendere decisioni errate
sulla presunta conformita

w = TL - AL
Upper Specification

Guard band w

Upper Acceptance Limit o

o o °
Nominal 0 o]

Lower Acceptancelimt T T TTC

Guard band w

Lower Specification

Figure 2 Graphical representation of a Guard Band

w=20 ‘ Simple acceptance o shared risk
TL = AL
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L'ENTE ITALIANG DI ACCREDITAMENTO 4 . 2 Re do | e d eC| S | ONa | |

Le regole decisionali possono essere principalmente di due tipi:
binarie e non binarie

Regola binaria senza guard band (w = 0)

Upper Specification

| el

Nominal i
U 'f I

Lower Specification T
Measurement result Pass Pass Fail Fail

U =95%expanded measurement uncertainty

Figure 3 Graphical representation of a Binary - Simple Acceptance
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L'ENTE ITALIAMNO DI ACCREDITAMENTO

Example 1 Simple acceptance (choice a in figure 7)

The customer agrees that Pass/Fail decisions are based on acceptance limits chosen based on
simple acceptance (w = 0. AL =TL). The expanded measurement uncertainty calculated per the
GUM must be less than 1/3 of the tolerance limits based on the manufactures specifications
(TUR> 3:1). Statements of conformity are binary. The measurand 1s assumed to have a normal
probability distribution and specific risk 1s used for the risk calculation. In this case. the risk that
accepted items are outside the tolerance limit 1s up to 50 %. The risk of false reject 1s up to 50
%' for measured results outside the tolerance.

Acceptance Interval  Rejection Interval Si m ple acce pta nce
oo binary
w = 0 AL=TL

| TUR > 3:1

AL=TL

Measurement results are reported as:
* Passed - The measured values of the equipment were observed in specification at the
points tested. The specific false accept risk 1s up to 50 % for measurements near the
tolerance.

* Failed - One or more measured values of the equipment were observed out of
specification at the points tested. The specific false reject risk 1s up to 50 % for
measurements near the tolerance.
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L'ENTE ITALIANG DI ACCREDITAMENTO 4 . 2 Re do | e d eC| S | ONa | |

Le regole decisionali possono essere principalmente di due tipi:
binarie e non binarie

Regola binaria con guard band (w # 0)

Upper Specification T ]: i
Upper Acce ptance Limit I TGuardbaru:l
Nominal ----—-—————- }_ ________________________________
ts° }
Lower AcceptanceLlimit ________— T __________ 'F _____________________ Cuard band
Lower Specification T

Measurement resuk Pass Fall Fail

U =95%expanded measurement uncertainty
Figure 4 Graphical representation of a Binary statement with a guard band
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L'ENTE ITALIANG DI ACCREDITAMENTO 4 . 2 Re do | e d eC| S | ONa | |

Le regole decisionali possono essere principalmente di due tipi:
binarie e non binarie

Regola non binaria con guard band (w # 0)

Upper Specification i
Upper Acceptance Limit

A g

|
I
|—|—|:
l

|ref ]

Nominal ------------ i ----------------------------------
I U
Lower Acceptance LIME = cccccccaaaooo }_- _____ 1’ ____________________________
Lower Specification 1 I
Lo
Conditional Conditional
Measurement result Pass Pass Fail Fail

U = 95% expanded measure ment uncertainty
Figure 5 Graphical representation of a non-Binary statement with a guard band
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ANNEX B - Esempio 2

LENTE ITALIAMO DI ACCREDITAMENTO

Example 2 Non-binary acceptance based on guard band w = U (choice b in figure 7)
The customer agrees that decisions are based on guard banded acceptance limits. (w =U AL =

TL -w) where U is the expanded measurement uncertainty calculated per the GUM. Statements
of conformity are non—binary. The measurand is assumed to have a normal probability
distribution and specific risk 1s used for the risk calculation. In this case the risk of accepted
items to be outside the tolerance linut 1s < 2.5 %. For rejected items the risk to be inside the
tolerance limit 1s < 2.5%. When the measured result is close to the tolerance. the risk of false
accept and false reject 1s up to 50 %.

Guard banded
Non-binary

w=U AL=TL-w
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ANNEX B - Esempio 2

Acceptance Conditional Conditional Rejection

. Interval Accept Reject Interval
+ —— ————— *
+ U |
W=
Guard band ~
\-.,1\

AL TL TL+w

Measurement results are I‘EpOl’tEd as.

* Pass - The measured values of the equipment were observed in specification at the points
tested. The specific false accept risk 1s up to 2.5 %.

» Conditional Pass - The measured values of the equipment were observed in specification at the
points tested. However, a portion of the expanded measurement uncertainty intervals about one
or more measured values exceeded specification. When the measured result 1s close to the
tolerance. the specific false accept risk is up to 50 %.

+ Conditional Fail- One or more measured values of the equipment were observed out of
specification at the points tested. However. a portion of the expanded measurement uncertainty
intervals about one or more measured values were in specification. When the measured result 1s
close to the tolerance, the specific false reject risk is up to 50 %.

* Fail - One or more measured values of the equipment were observed out of specification at the
points tested. The specific false reject risk 1s up to 2.5 %.
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m 5 Tener conto dell’incertezza di misura
5.1 Modo indiretto

Si puo tener conto dell’incertezza in modo indiretto o diretto:

-

Acceptance interval AL Ty

A) Small relative expanded uncertainty U =T/10 and w=U

B) Large relative expanded uncertainty U=(T/2) and w=U

! —

Acceptance interval Ay T

Figure 6 Acceptance inferval for a case where expanded uncertainty 15 small compared to tolerance
A) and large B) for the same tolerance linut TL. A large guard band narrows the distnbution function

of accepted items.

Tenendo conto in modo diretto dell’incertezza, l'intervallo di
accettazione risulta ridotto rispetto all’intervallo di tolleranza
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L'ENTE ITALIAMNO DI ACCREDITAMENTO

5.1 Modo indiretto

Per svincolarsi dall'ampiezza della guard band (che puo variare da Laboratorio a
Laboratorio), spesso si tiene conto dell’incertezza di misura in modo indiretto.

Alcuni esempi sono:

OIML R76-1:2006 (NAWTI)

Paragrafo 3.7.1 dove ¢ richiesto che "....le masse campione usate per |I'esame del
tipo o per la verificazione di uno strumento ... non devono avere un errore piu
grande di 1/3 dello MPE. Se appartengono alla classe E2 o migliore, la loro
incertezza non puo essere superiore di 1/3 dello MPE dello strumento (la
tolleranza)"

OIML R117-1:2007 Sistemi di misura dinamici per liquidi diversi dall'acqua

Parte 1: Requisiti metrologici e tecnici A.2 Incertezza di misura:

"Quando viene condotto un test, l'incertezza estesa della determinazione degli errori
nelle indicazioni del volume o della massa deve essere inferiore a 1/5 dello MPE (la
tolleranza)

Alcune norme tecniche tengono conto del valore dell'incertezza nella definizione dei
limiti di Tolleranza
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L'ENTE ITALIAMO DI ACCREDITAMENTO 5 . 2 M Od O d i retto

La ISO/IEC 17025:2017 richiede che i Laboratori valutino l'incertezza di
misura e che tengano conto della stessa quando effettuano dichiarazioni
di conformita a specifica

L'approccio adottato puo variare in modo significativo a seconda della
situazione pratica, con l‘applicazione di differenti guard band (w = r-U):

Decision rule Guard % Specific Risk
band w

6 sigma iu =1 ppm PFA.

3 sigma 150 < 0.16% PFA.

ILAC G8:2009 rule 10U =< 2.5% PFA_

ISO 14253-1:2017 [5] 083U = 5% PFA.

Simple acceptance 0 = 50 % PFA

Unecritical -U Item rejected for measured value greater than AL = TL+ U
= 2.5% PFR

Customer defined U Customers may define arbitrary multple of r to have applied
as guard band.

(PFA — Probabality of False Accept and PFR — Probability of False Reject)
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L'ENTE ITALIAMNO DI ACCREDITAMENTO

5.3 Rischio specifico vs rischio globale nella taratura

Rischio specifico

E’ la probabilita che un elemento accettato sia non conforme o che uno
rifiutato sia conforme. Questo rischio e legato alla misura dell’elemento
stesso.

Se il laboratorio tara un solo strumento e non ha risultati di tarature
precedenti, o se non dispone di informazioni sul comportamento di
strumenti "equivalenti" (appartenente ad una popolazione di strumenti),
la situazione puo essere considerata di scarsita di informazioni a priori
(prima dell’esecuzione della taratura).

Secondo alcuni in tale situazione il Laboratorio puo solo fornire una
dichiarazione di conformita basata sul rischio specifico.
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L'ENTE ITALIAMNO DI ACCREDITAMENTO

5.3 Rischio specifico vs rischio globale nella taratura

Rischio globale

E’ la probabilita media che un elemento accettato sia non conforme o
che uno rifiutato sia conforme. Da non confondere con le probabilita
riferite ai singoli elementi (rischio specifico).

Alcuni Clienti adottano misure per ridurre la probabilita che gli strumenti
sottoposti a taratura e verificazione risultino non conformi. In
particolare, operano un "Calibration System" (par. 5.3.4. dello Z540.3
Requirements for the Calibration of Measuring and Testing Equipment)
in modo tale che le registrazioni delle tarature siano monitorate per
modello e numero di serie e gli intervalli di taratura siano fissati in modo
tale da raggiungere |'affidabilita desiderata (par. 5.4.1 dello Z540.3),
dove |'affidabilita desiderata si riferisce alla percentuale di strumenti che
risultano conformi con la taratura.
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L'ENTE ITALIAMNO DI ACCREDITAMENTO

5.3 Rischio specifico vs rischio globale nella taratura

Rischio globale

E’ la probabilita media che un elemento accettato sia non conforme o
che uno rifiutato sia conforme. Da non confondere con le probabilita
riferite ai singoli elementi (rischio specifico).

Il risultato finale & un processo in base al quale lo strumento inviato al
Laboratorio e parte della popolazione degli strumenti del Cliente.
Pertanto, la probabilita media di false acceptance e false rejection
(rischio globale) puo essere applicata valutando la densita di probabilita
congiunta che includa la popolazione degli strumenti gestiti dal Cliente e
I'incertezza del processo di taratura del Laboratorio (vedi equazioni 17 e
19 di JCGM 106).

Il Cliente puo coincidere con il Laboratorio stesso e la taratura
con dichiarazione di conformita puo far parte del processo di
conferma metrologica della strumentazione del Laboratorio.
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L'ENTE ITALIAMNO DI ACCREDITAMENTO

ANSI/NCSL 2540.3-2006
Requirements for the Calibration of Measuring and Test Equipment

E’ una norma americana emessa dal’/American National Standards Institute
(ANSI)
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ANSI/NCSL Z540.3-2006 (R2013)

ANSI/NCSL 2540.3-2006
Requirements for the Calibration of Measuring and Test Equipment

Par. 5.3 Calibration of measuring and test equipment
ANSUNCSL Z540.3-2006 (R2013)

5.3  Calibration of measuring and test
equipment

b) Where calibrations provide for verification 0
that measurement quantities are within PFA < 2 / 0
specified tolerances, the probability that
incorrect  acceptance  decisions  (false
accept) will result from calibration tests shall
not exceed 2% and shall be documented.

Where it is not practicable to estimate this TU R > 4: 1
probability, the test uncertainty ratio shall be
equal to or greater than 4:1.
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Handbook for the Application of ANSI/NCSL 2540.3-2006

L'Handobook fornisce commenti e linee

guida su come implementare i requisiti
Handbook for the Application della norma, riportandone diversi esempi

of ANSI/NCSL Z540.3-2006 illustrativi degli aspetti chiave.

Requirements for the Calibration
of Measuring and Test Equipment

L'Handbook segue i punti della norma e
contiene 6 Allegati per gli approfondimenti

Appendix A, PFA Estimation, Guard
Band Methodologies and Test
Uncertainty

NCSLINTERNATIONAL
Serving the World of Measurement
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LENTE ITALIANO DI ACCREDITAMENTO Methodologies and Test Uncertaint

Esempio di calcolo di PFA

Handbook for the Application of ANSI/NCSL Z540.3-2006

Accepted True Out-Of-Tolerance
Difference | \
Cal Process
Error
UUT Bias
1 1
L -A 0 A L

PFA= Pr([Acceptance] AND [True Out-Of -Tolerance])
= Pr([_ A= d 5 A] AND [(eBiax < _L) OR (eBius i L)])

fd,em (d’ € Bias )

PFA - j: J:: fd.eﬂ,-m (d’ eBias )dd deBias +

[ (5 )dd de,

—0d—A
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Nel caso di distribuzioni gaussiane, il calcolo di PFA si semplifica e utilizza la
funzione di distribuzione normale bivariata G

u Bias ud

= -L -4
pra=a e =L A, -G( | ,pj

(-L, L) sono i limiti di tolleranza
(-A,A) sono i limiti di accettazione

2 2 2 2
° Uy = \/uBr'm' i Upyoe |:> Upias = N Ua ~Uproc
L
- I+R,
2

U Bias

o 2= T
\J' uch.'s s quc

Hd:
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Appendix A, PFA Estimation, Guard Band

Methodologies and Test Uncertaint

Example of PFA Calculation

Define the following inputs:

-L

Uproc

0.2
The lower tolerance used to create the lower specification limit

0.2
The upper tolerance used to create the upper specification limit

-0.18
The lower tolerance used to create the lower acceptance limit

0.18
The upper tolerance used to create the upper acceptance limit

0.05
The calibration process standard uncertainty

0.90
The observed measurement reliability at the test point for the UUT
The observed in-tolerance proportion at the test point for the UUT
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Methodologies and Test Uncertaint

L e 92 | 005? =0110835

u ias u roc
A ! 1+R, : F_l(1+0.90j
2 2

w, =il +ul. =+0.110835% +0.05 =0.12159

Uy 0110835 oo

p =
Julo +ul,. V01108351 +0.05"

PFA=2 G{i,i,p]—G(“L ,‘—Ai,pﬂ

u Bias ud u Bias u d

gl =04 O08 ,0.91154]—6[ 0 =0ds ,0.91154)
- 10.11083570.12159 0.1108350.12159
= 2[0.035578 - 0.030189]

=0.010778 =1.0778 %<:I m
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Method 5: Guards Bands based on Expanded Uncertainty
(precedenti edizioni della ISO 142534-1 e ILAC G8)

EOP
A - L _— U Measurement TUR PFA Method
— 95% Reliability
50 % 10 0.020 %
50 % 4 0.051 %
Questo metodo € molto conservativo 50 % 2 0.100 %
e garantisce un PFA < 2% per 70 % 10 0.023 %
. . . . 0,
qualsiasi valore del TUR e del livello di ;gz’ ‘2‘ g-‘l’gg;’
informazioni riori di cui si di n = : 2
ormazioni a priori di cui si dispone 7 = 2L D%
80 % 4 0.049 9 %
80 % 2 0.088 5%
Tuttavia, la probabilita di falso rifiuto 90 % 10 0.0155%
(PFR) & molto elevata e potrebbe 90 % 4 0.034 8 %
. . 0
portare a regolazioni dello strumento ggz’ 120 8'8?(1)‘2"(?
gpr;]_nece_ssa_rhe_ eta magf_c;_lorl f | 950/: i w031 1%‘1
ichiarazioni di strumenti non conformi 95 5 0,022 6 %
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Zero Guard Band Decision Rule PFA < 2% Guard Band Rule PFA < 1% Decision Rule Uy, Guard Band Decision Rule
6%
——TUR=15
5% ——TUR=2
4% TUR=3
TUR=4

r
ES

-
ES

N =1 HH
| \ | | ‘\-\\ PFA<0.15%

Probablity of False Accept Risk (%)
= (¥}
= =S

05 0.6 0.7 08 09 1 05 0.6 07 08 09 1 0.5 0.6 07 08 09 1 . 0.6 07 08 039

Zero Guard Band Decision Rule PFA < 2% Guard Band Rule PFA < 1% Decision Rule U, Guard Band Decision Rule

-

&

&

&

T T\

g

Probablity of False Reject Risk (%)
[ =]
2

=]
==

0.5 0.6 0.7 0.8 09 1 05 06 0.7 08 09 1 05 06 0.7 08 09 1

In- Tolerance Probability (%)
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6%

Probablity of False Accept Risk (%)

§ ¥ R & §

Probablity of False Reject Risk (%)
=)
=S

Zero Guard Band Decision Rule

Appendix A, PFA Estimation, Guard Band

Methodologies and Test Uncertaint

PFA < 2% Guard Band Rule Aog, = T — Ugge, X My,

0
0.5

0.6

0.7

08

09

Zero Guard Band Decision Rule

4:1 53 %

3:1 15.3 %

AN 2:1 27.9 %

05 07 08 03 1 1.5:1 35.8 %

PFA < 2% Guard Band Rule

Mo, = 1.04 — e(0-38'|09(TUR)—0.54)

Source: Dobbert, 2008

Mo, = 0.36 + 0.18/TUR - 0.091*TUR

Source: Harben, 2015

In- Tolerance Probability (%)
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[Example 3 Binary acceptance based on guard band (£ 2.0% global risk) (choice c in figure 7)
The customer agrees that decisions are based on guard banded acceptance limits, AL, to result m less

than 2% false accept [global] risk. For this case the acceptance limit, AL, 1s given by [8]
AL = ’TL2 -U2|and U 1s the expanded measurement uncertainty calculated per the GUM [4]. Note:
Or calculating an acceptance limut, AL, to achieve < 2% global risk are given mn [9].

Statements of confornuty are bmnary. The estimate of the measurand 1s assumed to have a normal
probability distribution. The risk of accepted items to be outside the tolerance limit 1s < 2.0%.

Acceptance Interval Rejection Interval

>
* >

w = f(U)

AL = [TL?-U? i
- Guard band

S

AL TL

Statements of conformity are reported as:
. Passed - The measured values were observed in tolerance at the points tested with a

global false accept risk of less than or equal to 2%.

. Failed - One or more measured values were either observed out of tolerance at the pomts
tested or the global false accept risk for one or more measured values was greater than
2%.
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6 Diagramma di flusso con la scelta della regola

decisionale

Conformity
decision

Report measured value + Uncertainty

required?

Legal, regulatory
rule?

Follow legal or regulatory rule:
Example: OIML G 19

Applicable
Standard that
Includes decision
process?

Yes

Follow conformity rule per
ISO/ASTM/EURAMET Standard.

Example - ISO 8655, ISO 6508, etc.

choice 1

Use Zero guard band and TUR = N:1

Choose the decision rule

Use Ugs guard band

that best takes into Mi_|
account both false
accept and false reject

. . . choice 3
risk for your application. _|

Use guard band producing = 2% PFA

choice 4 |

Other

See ISO/IEC 17025 clauses 3.7, 7.1.3, 7.8.6
See ISO/IEC Guide 98-4




7 Documentazione e applicazione delle regole
LENTE ITALIANG DI ACCREDITAMENTO deC|S|Ona||

It 1s the responsibility of the laboratory to agree on a service with the customer. In
ISO/TEC 17025:2017 para 7.1.3 1t indicates that the request for a statement of conformity
must come from the customer. However calibration laboratories may offer standard
service deliverables with differing amounts of guard band (including zero) to provide the
customer with choices of levels of nisk.
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8 Conclusioni

Sebbene il concetto di regola decisionale da applicare a dichiarazioni di
conformita a specifiche non sia nuovo, la ISO / IEC 17025:2017
contribuisce a chiarire ulteriormente il suddetto concetto richiedendo ai
Laboratori:

1) Di comprendere quali possano essere le dichiarazioni di conformita
che meglio si confanno alle esigenze dei Clienti e di intraprendere
una scelta condivisa.

2) Di includere nel Certificato le regole decisionali relative alla
dichiarazione di conformita (a meno che esse siano gia contenute
nella normativa di riferimento).
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ANNEX A - SAMPLE CHECKLIST FOR MEETING THE REQUIREMENTS INCLUDES:

a) Documentation and records reflecting customer agreement requesting statement of
conformity to a specification or standard. (clause 7.1.3)

b) Records of the selection of test limits and associated tolerances and compatibility with
customer requirements (clause 7.1.3)

d) A documented decision rule for calculating. controlling. and reporting levels of risk
associated with statement of conformity. (clause 7.1.3)

¢) Documentation of laboratory personnel that include the knowledge. skill. and
authorization to apply the decision rule and make statements of conformity. (clause 6.2.6

)

¢) Documentation of the calculation or estimation of level of risk and uncertainty. (clause
7.8.6.1)

t) Documentation of other supporting factors such as statistical assumptions including
tvpe of risk specific or global and measurement uncertainty. (clause 7.8.6.1)
NOTE: for more mnformation on specific and global risk see para 5 of this document.

g) Documentation of the conformity assessment type and statements of conformance.
(clause 7.8.6.2)
Note: for more info see para 4 of this document

h) Compatibility of decision rule documentation with test and calibration records. (clause
7.8.6.2)
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7.1.3 Quando il cliente richiede una dichiarazione di conformita a una
specifica o norma per le prove o tarature (per esempio passa/non
passa, entro/fuori tolleranza), la specifica o la norma e la regola
decisionale devono essere chiaramente definite. A meno che la regola
decisionale scelta non sia gia contenuta nella specifica o nella norma,
essa deve essere comunicata e concordata con il cliente

« Documentazione e registrazioni che riflettono I'accordo del cliente e che
richiedono una dichiarazione di conformita a una specifica o norma (7.1.3)

richiesta di offerta (mail, registrazione scritta da comunicazione
telefonica, ecc.)

 Registrazione della scelta dei limiti (accettazione) e delle relative tolleranze e
compatibilita con le esigenze del cliente (7.1.3).

per esempio su richiesta del cliente di avere una determinata
percentuale di rischio (PFA o PFR)

« Una regola decisionale documentata per il calcolo, il controllo e la presentazione
dei livelli di rischio associati alla dichiarazione di conformita. (7.1.3)

ad esempio: guard band g = U,-, => PFA < 2,5 % (con singolo
limite di specifica — superiore o inferiore)
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6.2.6 Il laboratorio deve autorizzare personale che esegua specifiche
attivita di laboratorio, comprese, in termini non esaustivi, le seguenti:

a) sviluppo, modifica, verifica e validazione dei metodi;

b) analisi dei risultati, compresa la dichiarazione di conformita od
opinioni ed interpretazioni;

C) presentazione, riesame e approvazione dei risultati.

« Documentazione del personale di laboratorio che include le
conoscenze, le competenze e l'autorizzazione ad applicare la regola
decisionale e a rilasciare dichiarazioni di conformita. (6.2.6 c)

per esempio autorizzazione da parte della Direzione
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7.8.6.2 I| laboratorio deve riportare la dichiarazione di conformita in
modo tale che essa identifichi chiaramente:

ag a quali risultati si applica la dichiarazione di conformita;
b) quali specifiche, norme o parti di esse sono soddisfatte o non

soddisfatte;
c) la regola decisionale applicata (a meno che non sia gia contenuta

nella norma o nella specifica richiesta).

« Documentazione del calcolo o della stima del livello di rischio e dell'incertezza di
misura. (7.8.6.1)

« Documentazione di altri fattori di supporto come le ipotesi statistiche, compreso
il tipo di rischio (cioé specifico o globale) e l'incertezza di misura. (7.8.6.1)

per esempio foglio di calcolo (...validato), oppure apposito software
statistico (tipo R, Matlab ecc.)
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