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NOTAT

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

Dato: 21. marts 2011

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, frekvens for periodisk vur dering

Dette notat uddyber forstaelsen af kravet til periodisk vurdering af data fra intern kvalitetskon-
trol i bekendtgarelsen om kvalitetskrav til miligmalinger (herefter benaevnt "bekendtggrel-
sen”).

| bekendtgarelsen er kravet at falgende forhold ved kontrolresultater og kontrolkort vurderes
periodisk:

1. stigning eller fald i kontrolveerdier

2. overveegt af kontrolveerdier pa samme side af centrallinjen
3. starrelsen af kvantifikationsgraensen, LQ
4

den totale standardafvigelse, malt relativt (CV+) pa haijt koncentrationsniveau og malt
absolut (st) pa lavt koncentrationsniveau.

Kravet er, at vurderingen foretages med en passende frekvens, séledes at laboratoriet kan
dokumentere, at den daglige analysekvalitet forbliver usendret.

Trends i kontrolkortet

Punkt 1 og 2 er forhold, der i princippet vurderes - gerne automatisk - for hvert nyt punkt pa
et kontrolkort. Laboratoriet ber opstille kontrolregler for, hvor mange punkter i treek pa et kon-
trolkort der ma veere stigende eller faldende, far laboratoriet skal tage aktion mod muligt
skred i analysekvaliteten. Tilsvarende kontrolregler bar opstilles for antal punkter i treek pa
samme side af centrallinjen.

Et eksempel pa sadanne kontrolregler kan findes i DS/ENV 1SO 13530 /1/. Analysen anses i
henhold til dette seet af regler for at veere ude af kontrol, hvis falgende situationer indtraeffer:

7 pa hinanden faglgende punkter med stigende tendens (geelder X-kort og R-kort)
7 pa hinanden fglgende punkter med faldende tendens (geelder X-kort og R-kort)
10 ud af 11 pa hinanden falgende punkter pd samme side af centrallinjen (gaelder X-kort).

Der kan i litteraturen findes varianter over kontrolregler, og der anbefales ikke her et bestemt
seet regler. Det veaesentlige er, at laboratoriet opstiller palidelige regler og falger dem.

Starrelse af kvantifikationsgraense og standardafvig else

Punkt 3, kvantifikationsgreense, og 4, standardafvigelse, i ovennaevnte liste er starrelser, der
beregnes ud fra et passende antal kontrolveerdier.

De anbefalinger, der gives nedenfor, har som forudsaetning, at den aktuelle analyse er i sta-
tistisk kontrol, hvilket vil sige, at metoden er indkgrt og valideret, og at kvalitetskontrol er ind-



kert, sdledes at kontrolgraenser er pa et niveau, hvor den gnskede kvalitet i henhold til meto-
devalideringen opnas, og der ikke er flere ude-af-kontrol situationer, end det er statistisk for-
venteligt.

Kvantifikationsgraense beregnes ud fra standardafvigelsen inden for serien (bekendtggrel-
sens bilag 1.1.1), og st og CV er den totale standardafvigelse beregnet henholdsvis absolut
og relativt (bekendtggrelsens bilag 1.1.2).

Beregning af standardafvigelse inden for serien og total standardafvigelse bar baseres pa et
passende stort antal kontroldata for at opna en rimelig sikkerhed i de beregnede standardaf-
vigelser. Hvis antallet af kontroldata er for lavt, vil standardafvigelserne variere meget fra be-
regning til beregning, uden at dette afspejler en tilsvarende variation i den reelle analysekva-
litet. £Endringen vil alene skyldes normal tilfeeldig variation. | kvalitetskontrol anbefales det
almindeligvis (se f.eks. /2/, side 30), at beregning foretages pa mindst 20 saet kontrolresulta-
ter.

I henhold til DS/EN ISO/IEC 17025 /3/ gennemfgres ledelsens evaluering typisk en gang
hver 12. maned. Grundlaget herfor er bl.a., at metodernes kvalitetsdata, herunder kvantifika-
tionsgreense og total standardafvigelse, forud er gennemgaet.

Ud fra disse to hensyn er den generelle anbefaling, at periodisk vurdering af kvantifikations-
greense og total standardafvigelse (absolut og relativ) foretages mindst en gang hver 12.
maned, og at der i beregningerne bgr indgd mindst 20 seet kontroldata.

Hvis en given maling udfares sa sjeeldent, at der inden for en 12 maneders periode ikke op-
samles 20 seet kontroldata henvises til Referencelaboratoriets notat om Kvalitetskontrol for
sjeeldent udfarte malinger /4/.

Kontrolgraenser i kontrolkort

Det understreges, at vurdering af kvantifikationsgraense og total standardafvigelse i sig selv
ikke bar fare til revision af kontrolgreenser i kontrolkort.

Kontrolgreenser i etablerede kontrolkort bar alene genberegnes, nar man har foretaget drifts-
maessige aendringer, der er arsag en andret standardafvigelse.

Ved indkaring af et kontrolkort kan justeringer, bade udvidelse og indskraenkning af graenser,
komme pa tale, indtil kontrolkortet har fundet sin endelige form, men dette kan forega uden
sammenhaeng med den ovenfor omtalte periodiske vurdering af analysekvaliteten.

Graenser i kontrolkort skal naturligvis altid veere af en starrelse, der sikrer, at krav til analyse-
kvalitet kan overholdes.
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