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NOTAT

Til: Brugere af bekendtgarelse om kvalitetskrav til miljgmalinger udfart af akkrediterede
laboratorier, certificerede personer mv.

Dato: 15. marts 2011 (erstatter farste udgave af 19. november 2009)

Emne: Tydeliggarelse af emner i bekendtgarelse om kvalite  tskrav til miljgmalinger
udfart af akkrediterede laboratorier, certificerede personer m.v.
Bekendtggrelsens bilag 1.1.5 Kontrol med laboratoriets analysekvalitet.

Intern kvalitetskontrol, kontrol af detektionsgreens e

Dette notat uddyber forstaelsen af bestemmelse om detektionsgreense i bekendtgarelsen om
kvalitetskrav til miljgmalinger (herefter benaevnt "bekendtggrelsen”). Notatet anviser, hvorle-
des detektionsgreensen kan dokumenteres, og giver information om den forventelige usik-
kerhed p& malinger teet pa detektionsgraensen. Detektionsgraensen anvendes til beregning af
kvantifikationsgreensen, LQ.

Definition

Detektionsgreensen defineres i bekendtggrelsen, bilag 1.0, som

Den laveste veerdi af output-signal eller koncentration, ved hvilket det pa et naermere angivet
konfidensniveau kan erkleeres, at en pr@gve adskiller sig fra en blindprave, der ikke indeholder
den pageeldende parameter. Detektionsgraensen er den laveste koncentration, der kan be-
stemmes.

Detektionsgraensen er i denne bekendtggarelse defineret som 3 gange standardafvigelsen
inden for en serie og beregnes som angivet nedenfor, jf. 1.1.1..

Beregning

Detektionsgraensen (LD) beregnes som angivet i bekendtggrelsen, bilag 1.1.1:

LD=3e-s,

hvor s,, er estimatet for spredningen indenfor serien. s,, beregnes som angivet i bekendtga-
relsen, bilag 1.1.1:

s2 =(d? +d3 +d3 +..d%....+d2)/2n

hvor dy, d,...dso..d, er differensen mellem de enkelte pragvepars resultater af i alt n kon-
trolpravepar (i alt 2n enkeltmalinger).

Blindvaerdier kan anvendes som alternativ i visse tilfeelde (se neermere nedenfor). | sa fald
bestemmes detektionsgraensen ud fra spredningen inden for serien for blindveerdierne, Sy piing
pa falgende made:

LD =5 * Syiind

Kontrolpraver

Detektionsgreensen bestemmes som udgangspunkt ud fra s,, for kontrolprgver med lav kon-
centration. Lav koncentration betyder jf. bekendtgarelsen mellem 1 og 5 gange LQ. Som ud-
gangspunkt er op til 5 gange den forventede detektionsgraense, dvs. op til 2-3 gange den
forventede kvantifikationsgreense, ofte velegnet. Naturlige praver foretreekkes, men i de til-



feelde hvor dette ikke kan lade sig ggre, benyttes i stedet en syntetisk prgve i tilsvarende ma-
trice, f.eks. en naturlig prgve uden indhold hvor det aktuelle stof er tilsat til ovennsevnte kon-

centrationsniveau. Det er ikke ngdvendigt, at der anvendes samme kontrolprgve i alle analy-
seserier.

Blindprgver kan anvendes i stedet for kontrolpraver, nar det er fagligt forsvarligt, jf. bekendt-
garelsen. Det kan anses for fagligt forsvarligt at anvende blindpraver, nar der 1) ikke er mu-
lighed for at anvende en relevant naturlig praver og 2) nar der f.eks. ved metodevalidering
kan vises samme detektionsgraense med blindprgver som med praver, der indeholder (1-5) ¢
LQ . Blindpraver kan veere relevante, nar f.eks. kontaminering er den afgarende faktor.

Frekvens for analyse og vurdering

Kontrolpraver til overvagning af detektionsgreense og kvantifikationsgraense bgr analyseres i
enhver prgveserie og i gvrigt behandles som angivet i bekendtggrelsen, bilag 1.1.5.

Det indebeerer, at kontrolveerdierne lgbende bgr indtastes i et kvalitetskontrolprogram (R-
kort) og vurderes periodisk med frekvens som angivet i notat fra Referencelaboratoriet /1/.

Bestemmelserne i bilag 1.1.5 for multielementanalyser finder ligeledes anvendelse ved be-
stemmelse af detektionsgraense og kvantifikationsgreense.

Usikkerhed for data med koncentration taet pa detekt  ionsgreensen

For at kunne bedgmme usikkerheden af data omkring den beregnede detektionsgraense er
det ngdvendigt at kende starrelsen af den totale standardafvigelse, sr, pa dette niveau. Ved
usikkerhed forstas her den relative ekspanderede analyseusikkerhed for en enkeltbestem-
melse med en daekningsfaktor pa 2. Det svarer til et 95% konfidensinterval omkring analyse-
resultatet. Hvis sy og s, er af neesten samme stgrrelse er analyseusikkerheden for koncentra-
tioner taet pa detektionsgraensen omkring 100 %. Stigende usikkerheder vil forekomme jo
starre forskel der er pa srog s,. | praksis varierer forholdet mellem sy og s,, fra godt 1 til ca.
10. Det mest almindelige er, at ster mellem 2 og 3 gange starre end s,,. Det betyder, at usik-
kerheden péa detektionsgraenseniveau som oftest vil vaere mellem ca. 100 % og ca. 200 %.
Tilsvarende vil usikkerheden péa kvantifikationsgraenseniveau som oftest vaere mellem ca.
40% og ca. 100%.

Opmeaerksomheden henledes pa, at analyseusikkerheden, som den beregnes her, gaelder for
praver med tilsvarende homogenitet som kontrolpraverne. Det antages tillige, at malingerne
som gennemsnit giver korrekte resultater, og at usikkerheden pa bestemmelse af starrelsen
af systematisk afvigelse er forsvindende. For heterogene prgver eller bestemmelser, der lig-
ger skaevt i forhold til det korrekte resultat, vil analyseusikkerheden veere stgrre end anfart
ovenfor.
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