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INDLEDNING

En reekke preestationsprgvninger indenfor referencelaboratoriet for miljgkemiske analy-
sers arbejdsomrade udbydes fra 2007 ikke laengere i Danmark, ligesom aktiviteten in-
denfor miljgfremmede stoffer pa visse omrader har mattet nedskaeres. Det er imidlertid
ngdvendigt, at danske laboratorier deltager i praestationsprgvninger eller andre former
for ekstern kvalitetskontrol med henblik pa at demonstrere opfyldelse af kravene til
analysekvalitet i bekendtggrelse nr. 1353 /2/.

Arbejdsprogrammet for referencelaboratoriet for miljgkemiske analyser indeholder en
aktivitet, der har til formal at identificere andre muligheder for at laboratorier, der opere-
rer pa det danske marked, kan demonstrere korrektheden af deres malinger. Arbejdet
udfgres blandt andet med baggrund i et projekt fra 2000, stattet af Miljgstyrelsen, hvor
forskellige muligheder for tilvejebringelse af data for ekstern kvalitetskontrol pa omra-
der, hvor der er f& laboratorier, blev belyst.

Neerveerende rapport er udarbejdet af referencelaboratoriet for miljgkemiske analyser
med supplerende afsnit udarbejdet af referencelaboratoriet for miljgfremmede stoffer
ved Pia Lassen, Danmarks Miljgundersggelser Arhus Universitet.



2.1

BAGGRUND

Projekt 2002

Det omtalte projekt stattet af Miljgstyrelsen, "Udvikling af preestationsprgvninger med
henblik pa sikring af palidelige miljgdata” /1/ havde to centrale hensyn i beskrivelsen:

o fastholde og forbedre beskrivelsen af analysekvaliteten

o fastholde eller om muligt reducere omkostningerne.

Baggrunden var det vigende antal laboratorier i Danmark. Dette medfarer dels at om-
kostningerne til afholdelse af preestationsprgvninger bliver fordelt pa faerre laboratorier
og dels, at det statistiske datagrundlag bliver forringet.

Rapporten identificerede syv nggleomrader for udvikling:

Effektivisering af kontrol med stabilitet og homogenitet af udsendte praver
Inddragelse af en bredere deltagerkreds i danske preestationsprgvninger

Nedbringelse af omkostningerne ved effektiviseret logistik

A w PR

Revurdering og forbedring af statistiske metoder til gennemfgrelse, databehandling
og dataformidling i preestationspragvninger

5. Etablering af et program til ekstern koordineret intern kvalitetskontrol pa miljglabo-
ratorier (kaldet EKMI) som et supplement til det eksisterende system af intern kvali-
tetskontrol og preestationsprgvninger, som kan give et mere kontinuert billede af
det enkelte laboratoriums analysekvalitet

6. Etablering af et internetbaseret system til gennemfgrelse af preestationsprgvninger
indenfor milijganalyser i Danmark, blandt andet med henblik pa nedbringelse af
omkostningerne ved yderligere effektiviseret logistik og pa forbedring og brugertil-
pasning af kommunikation med bade deltagere, andre brugere og myndigheder

7. Akkreditering af danske arranggrer af praestationsprgvninger.

Ovennaevnte forslag til tiltag, som kunne reducere prisen pr. deltager, er nr. 1, 2, 3, 5
og 6.

Forslag til tiltag, som kunne forbedre databehandlingen, er nr. 2, 4 og 5.

Punkt 1, 2 og 3 blev umiddelbart gennemfart indenfor miljgkemiske analyse. Det havde
som effekt, at omkostningerne til afholdelse af praestationsprgvninger blev reduceret,
og at der var flere deltagere til at dele disse omkostninger. Inddragelse af en bredere
deltagerkreds var dog veesentligst succesrig for de generelle uorganiske parametre i
spildevand. Fortsat koncentrering af laboratorieaktiviteter bade i og udenfor Danmark
har betydet, at antallet af deltagere i alle andre praestationspravninger er faldet ar for ar
siden rapportens udgivelse i 2000, hvilket er illustreret i Figur 1 (miljgkemiske analyser)
og Figur 2 (miljgfremmede stoffer). Figur 1 viser ikke preestationsprgvninger for orga-
nisk stof og naeringsstoffer i spildevand, hvor antallet af deltagere er vaesentligt hgjere
og nogenlunde konstant.
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Figur 1 Udvikling i antallet af deltagere i danske praestationspragvninger.

Faldet skyldes et fald i antallet af danske laboratorier og i de senere ar tillige reduceret
gennemsnitlig frekvens for deltagelse i praestationsprgvninger. For drikkevand er der
tillige et markant fald i antallet af udenlandske deltagere, mens antallet for de gvrige
praestationsprgvninger er nogenlunde konstant.

Det er séledes ikke lykkedes at kompensere for faldet i antal af danske laboratorier ved
en tilsvarende stigning i deltagelse fra udlandet, formodentlig fordi der i de gvrige nor-
diske lande er sket en koncentrering af laboratorierne i stil med den danske.

Antallet af deltagere er i de fleste preestationsprgvninger mellem 12 og 15. Med delta-
gerantal i den starrelsesorden er prisen pr. deltager hgj, uanset de gennemfarte tiltag
for at nedbringe omkostningerne, med mindre der slaekkes pa kvalitetskrav til praestati-
onsprgvningerne. Punkt 1, 3 og 6 af ovennaevnte naggleomrader er derfor ikke aktuelle
og var i gvrigt i stort omfang implementeret allerede.

Punkt 2 - inddragelse af en bredere brugerkreds - er som naevnt forsggt, men er kun
lykkedes for naeringsstoffer og organisk stof i spildevand. Punkt 4 - forbedring af data-
formidling - var i et vist omfang gennemfgrt med henblik pa at tiltreekke deltagere uden-
for Danmarks greenser. Desuden er etableret mulighed for anvendelse af robust stati-
stik saledes at databehandling kunne ske ved selv lave deltagerantal.

Punkt 7 - akkreditering af udbyder - har ikke umiddelbart indflydelse pa muligheden for
at tilbyde ekstern kvalitetskontrol til danske laboratorier.

Af de tiltag, som blev identificeret med rapporten i 2000 resterer sdledes alene punkt 5
- EKMI - som en potentiel mulighed i dag. Denne omtales neermere i afsnit 5.4.

Praestationsprgvninger indenfor organiske mikroforureninger i vandige matricer udby-
des af BLS’s andet referencelaboratorium for Miljgfremmede stoffer under NEXT pro-
grammet (National Environmental Xenobiotics Test). Programmet har veeret udbudt si-
den 1998 som en understgttelse til NOVA og efterfglgende NOVANA. Programmet
blev i sin tid designet som et lavbudget program med hyppige prgvninger (3 pr@vninger
pa i alt tre niveauer i lgbet af 2 ar). Ogsa dette program har oplevet en reduktion i an-
tallet af laboratorier p4 omkring en halvering i forhold til 1998 (fra mellem 25 til 15 ned
til 13 til 7 laboratorier). De sidste par ar har antallet dog ligget rimelig konstant, da det



2.2

har veeret muligt at inddrage andre nordiske - primaert svenske og norske - laboratorier
(punkt 2). Det lave antal betyder imidlertid, at det er blevet sveerere at sikre en robust
statistik i forbindelse med praestationspravningerne. Derfor arbejdes der Igbende pa at
skaffe yderligere udenlandske deltagere.
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Figur 2 Udvikling i antallet af deltagere i danske preestationsprgvninger for organiske mi-

kroforureninger under NEXT programmet.

Pa grund af de reducerede moniteringsfrekvenser i NOVANA i forhold til NOVA har det
dog veeret ngdvendig at saenke hyppigheden, saledes at en prgvning pa et niveau kun
sker en gang om aret eller hvert andet ar Endvidere har det veaeret ngdvendig at samle
flere stofgrupper pr. preestationsprgvning.

Da NEXT fra starten var designet som et lavbudget preaestationsprgvningsprogram,
hvor laboratorierne selv spiker prgverne ud fra udsendte vials, har det ikke veeret mu-
ligt at effektivisere yderligere jvnf. punkt 1. Men der er dog Igbende blevet effektiviseret
pa logistikken og databehandling og rapportering (punkt 3 og 4).

Endvidere har man de seneste ar ladet de deltagende laboratorier bestemme indholdet
i den naturlige matrice, som spikes til analyserne, hvor dette var relevant, da dette gi-
ver et bedre statistisk grundlag for at vurdere et evt. indhold i matricen end hvis kun re-
ferencelaboratoriet bestemmer indholdet.

Punkt 7 akkreditering har ikke veeret betragtet som en mulighed indenfor udbydelse af
preestationsprgvninger for organiske mikroforureninger.

Som en konsekvens af det faldende antal laboratorier har det ikke veeret muligt de se-
neste 6-7 ar at udbyde preaestationsprgvninger for organiske mikroforureninger i faste
matricer, idet omkostningerne for sddanne er for hgije i forhold til antallet af laboratorier.

Krav til udbydere af preestationsprgvninger
| /1/ citeres kvalitetskrav for praestationsprgvningsprogrammer fra DANAKs sektorud-

valg. Kravene er i dag ikke eksplicit formulerede, men er i princippet og med undtagel-
se af punkt 2 stadig geeldende. Kravene er:



2.3

1. Arranggren af preestationsprgvninger skal veere akkrediteret til analyser indenfor
omradet og dermed rade over et kvalitetsstyringssystem

2. Praestationsprgvningsprogrammet indstilles til DANAK af DANAKs sektorudvalg for
teknisk prgvning pa miligomradet

3. Hvor det er teknisk muligt, skal de udsendte prgver leve op til Miljgstyrelsens og
DANAKs gnsker om komponentindhold, relevante matricer og koncentrationsni-
veau

4. Homogeniteten dokumenteres ved udfarelse af homogenitetstest pa prgvemateria-
let

5. Stabiliteten dokumenteres ved udfgrelse af stabilitetstest pa prevematerialet

6. Den nominelle veerdi for hver komponent skal fastleegges, sikres, dokumenteres og
anvendes som fglger:

o ved fremstilling af syntetiske prgver, samt ved spiking af naturlige prgver anven-
des komponenter af hgjest mulige renhedsgrad

0 matricernes eventuelle indhold af relevante komponenter fagr spiking med lignen-
de komponenter skal bestemmes og inddrages i fastleeggelse af spike niveau,
samt i databehandlingen

o for syntetiske og spikede prgver anvendes de gravimetriske vaerdier, hvor det er
muligt, som nominelle veerdier/spike veerdier. Der foretages en verifikation af dis-
se veerdier af referencelaboratoriet. Hvor det er muligt, dokumenteres sporbarhed
ved certifikat veerdier

o for naturlige prgver anvendes konsensusvaerdier som nominelle veaerdier

o i specielle tilfeelde foretages fastseettelse af de nominelle vaerdier for naturlige
prgver med anvendelse af andre og mere ngjagtige analysemetoder, eventuelt
udfart pa et anerkendt laboratorium

7. Der skal i videst mulig omfang anvendes naturlige, spikede prgver i det rette kon-
centrationsniveau

8. Elektronisk afrapportering som eneste afrapporteringsform accepteres ikke pa nu-
veerende tidspunkt af DANAK

9. Grundlaget for den statistiske databehandling skal veere DS ISO 5725, 1-6 (1995)

10. En omfattende rapportering af praestationsprgvningens resultater med dokumenta-
tion for homogenitet, stabilitet og nominelle veerdier samt med statistiske estimater
og vurderinger skal foretages i henhold til aftale mellem sektorudvalget og preesta-
tionsprgvningsarranggren.

Muligheden for fortsat opfyldelse af kvalitetskravene er diskuteret nedenfor under de
enkelte muligheder for fastlaeggelse af ekstern kvalitetskontrol.
Fastleeggelse af nominel veerdi

Et af de store problemer, nar deltagerantallet i praestationspravninger er lavt, er fast-
laeggelse af den nominelle veerdi. Under krav til udbyder af preestationspragvninger (af-



snit 2.2) er anfart, at nominel veerdi for syntetiske prever baseres pa gravimetriske
veerdier og for naturlige prgver pa konsensus.

Deltagerantallet i praestationsprgvningerne, der er vist i Figur 1 og Figur 2, var i nogle
tilfeelde pa et niveau hvor usikkerheden pa den nominelle vaerdi var urimeligt stor, fordi
fa afvigende resultater kunne skabe berettiget tvivl om tilstedeveerelsen af konsensus
blandt deltagerne. | de hidtidige preestationsprgvninger skete det relativt ofte, at en
nominel veerdi ikke kunne fastleegges, eller matte gives med stor usikkerhed.

Fastleeggelse af nominelle veerdier er diskuteret i forbindelse med de enkelte mulighe-
der for etablering af ekstern kvalitetskontrol.



FORMALET MED EKSTERN KVALITETSSIKRING

Ekstern kvalitetssikring har som sit primaere formal at give laboratorier et veerktgj til
kontrol af malingernes korrekthed. Antallet af malinger ved en given ekstern kvalitets-
sikringsaktivitet er normalt forholdsvis beskedent, hvorfor kontrollen vil veere pavirket af
bade laboratoriets systematiske afvigelse fra korrekt vaerdi (korrekthed) og tilfeeldig va-
riation pa malingen (preecision).

Laboratorier kontrollerer ogsa korrekthed lgbende ved den interne kvalitetskontrol, men
denne kontrol er i sagens natur baseret pa fa forskellige praver, som derfor kun i be-
graenset omfang repraesenterer variationen indenfor den aktuelle prgvetype. En sand
veerdi findes desuden typisk ved at kontrolprgven er syntetisk fremstillet, hvorfor afvi-
gelser forarsaget af prgvens matrix kun kontrolleres i begreenset omfang.

Det er derfor vigtigt, at korrektheden kontrolleres pa naturlige praver med varierende
sammensaetning, og dette giver ekstern kvalitetskontrol mulighed for.



4 METODER TIL BESTEMMELSE AF KORREKTHED

Der findes fem alment anerkendte metoder /3/ til bestemmelse af korrektheden for en
analysemetode:

1. Anvendelse af certificeret referencemateriale.

2. Sammenligning af metoden med en primaer metode eller en referencemetode med
lille eller ingen bias.

3. Anvendelse af sporbart, kommercielt tilgeengeligt referencemateriale eller internt
kontrolmateriale med tildelt veerdi.

4. Anvendelse af spiket prgve, baseret pa blindprgver eller positive praver.

5. Deltagelse i et preestationsprgvningsprogram, hvor fastseettelse af referenceveerdi-
en opfylder kvalitetskriterierne naevnt i ISO Guide 43.

De farste fire muligheder kan typisk komme pa tale i forbindelse med metodevalidering
eller intern kvalitetskontrol. Referencematerialer (mulighed 1 og 3) findes desuden i
begreenset omfang: for mange parametre findes ingen materialer kommercielt tilgeen-
geligt og i de tilfaelde, hvor referencematerialer findes, findes ganske fa for den enkelte
kombination af parameter og pragvetype, hvorfor den gnskveerdige brede sikring af kor-
rekthed ikke kan opnas.

Spikede praver kan anvendes pa et bredt udsnit af pregvetyper, men har den begraens-
ning, at alene pavirkninger, der andrer heeldningen pa metodens kalibreringskurve kan
afslgres. En pavirkning, der giver et konstant bias, vil blive ophaevet nar differensen
mellem spiket og uspiket prgve beregnes, og vil derfor ikke blive afslgret.

Sammenligning med primeer- eller referencemetode (mulighed 2) kan anvendes pa et
bredt udsnit at pravetyper, men forudseetter tilstedevaerelse af sddanne metoder, hvil-
ket ikke er tilfeeldet pa miljgomradet. Sammenligning kan anvendes til dokumentation
af ligeveerdighed mellem to forskellige metoder, men kan ikke anvendes til lgbende
kontrol af korrekthed.

Den brede og lgbende kontrol af korrekthed ma saledes baseres pa sammenlignende
prgvninger, hvor praestationsprgvninger er den mest udbredte type. Det er saerdeles
anskeligt, at der kan etableres en referenceveerdi pa et accepteret grundlag, dvs. som
opfylder kriterierne i ISO Guide 43, jvf. afsnit 2.3 ovenfor.



5.1

MULIGHEDER FOR SAMMENLIGNENDE PR@GVNING

Deltagelse i preestationsprgvninger

| Danmark udbydes preestationsprgvninger for almene parametre i spildevand, bade til-
lob og aflgb: BOD, COD, NVOC, ammonium, nitrit+nitrat, total nitrogen, total phosphor,
chlorid, sulfat, ledningsevne og pH. Disse parametre har en bred interesse og det er
overvejende sandsynligt, at praestationspravninger pa dette omrade fortsat vil blive ud-
budt.

Desuden findes preestationsprgvninger for et stort antal af organiske mikroforureninger
i vandige matricer. Det vigende antal kommercielle laboratorier i Danmark medfarer
imidlertid, at det i visse tilfeelde ikke er muligt at fastleegge en nominel vaerdi. | disse til-
feelde eksisterer derfor alene en sammenligning mellem de deltagende laboratorier.
Endvidere er antallet af deltagere nu sa lavt i visse af de udbudte praestationsprgvnin-
ger, at en yderligere reduktion vil betyde at disse bortfalder. Der findes ikke leengere
preestationsprgvninger i Danmark for organiske mikroforureninger i faste matricer.

Manglende danske praestationsprgvninger er alene et problem for danske laboratoriers
dokumentation af kvalitet i henhold til bekendtggarelse nr. 1353, safremt der ikke findes
relevante praestationsprgvninger uden for Danmarks greenser.

Pa det marine omrade har der ikke veere afholdt danske praestationsprgvninger siden
2002, men her er en falleseuropaeisk ordning (QUASIMEME) til radighed.
QUASIMEME daekker bredt og medtager bade naeringsstoffer, metaller og organiske
mikroforureninger i alle prevetyper, der er relevante for det marine omrade. Ydermere
afvikles praestationsprgvningerne med en relativ hgj frekvens. Ordningen er meget
opmeerksom pa de behov, der opstar som falge af EU-direktiver, og udvikles Igbende.
Det marine omrade er saledes godt daekket, og der er god grund til at formode, at ord-
ningen vil fortseette.

Det er muligt at finde praestationsprgvninger for en raekke andre kombinationer af pa-
rametre og prgvetyper, men ikke ngdvendigvis alle og ikke ngdvendigvis i koncentrati-
oner, der er relevante for danske forhold. Tilgeengeligheden kan desuden aendre sig.
Leverandgrer, som kunne veere relevante, og som publicerer pa umiddelbart tilgeenge-
lige sprog er f.eks.:

o ITM, Sverige

¢ NIVA, Norge

e SYKE, Finland

e KIWA, Holland

e (Calitax, Spanien

¢ AQUACHECK, England

Overholdelse af krav til udbydere af preestationsprgvninger (jvf. afsnit 2.2) er vist i ne-
denstaende skema.

| skemaet betyder "sandsynligvis opfyldt”, at alle relevante udbydere med stor sandsyn-
lighed opfylder det pagaeldende krav. "Muligvis opfyldt” betyder, at nogle udbydere kan



forventes at opfylde det pageeldende krav, mens andre ikke vil gare det. Seerlig geelder
det for udenlandske preestationsprgvninger, at det ikke er seedvane, at homogenitet og
stabilitet dokumenteres, og at der udfeerdiges en rapport om praestationsprgvningens
forlsb med udbyderens vurdering af sikkerheden ved anvendelse af nominelle vaerdier
til vurdering af deltagernes analysekvalitet.

Kolonnen "ikke opfyldt” anvendes alene, hvor det er overvejende sandsynligt, at der ik-
ke kan findes en kombination af preestationsprgvninger, der tiisammen kan opfylde det
pageeldende krav.

Sandsynligvis Muligvis Ikke opfyldt
opfyldt opfyldt
1. Arranggr akkrediteret til analyserne +
2. Program behandles af DANAKSs sektorudvalg +
3. Relevante parametre, prgvetyper og koncentrationer +
4. Homogenitet dokumenteres +
5. Stabilitet dokumenteres +
6. Nominel veerdi fastleegges gravimetrisk (syntetiske +
prover) eller ved konsensus (naturlige prgver)
7. Praver sa vidt muligt naturlige +
9. Databehandling iht. DS ISO 5725 +
10.Rapport med dokumentation for homogenitet, stabili- +
tet, nominel veerdi etc.

Fordelen ved at deltage i eksisterende preestationsprgvninger er:

e Konceptet er umiddelbart anvendeligt og er det, der er forventet i forhold til kvali-
tetskrav i bekendtgarelsen nr. 1353.

Ulemper er:

e Der er ikke praestationsprgvninger til radighed for alle de kombinationer af para-
metre, prgvetyper og koncentrationer, der er relevante for danske forhold.

e Metodeafhaengige parametre far ikke ngdvendigvis tillagt nominel veerdi i forhold til
den metode, der kraeves i bekendtgarelse nr. 1353.

e Ved deltagelse i udenlandske praestationsprgvninger ma det forventes, at danske
laboratorier deltager i forskellige pravninger. Derved mistes muligheden for at do-
kumentere sammenlignelighed af danske miljgmalinger.

5.2 Deltagelse i udenlandske praestationsprgvninger som gruppe

Hvis der kan identificeres relevante udenlandske preestationsprgvninger, kan sammen-
lignelighed af danske laboratoriers eksterne kvalitetskontrol opretholdes, safremt der
skaffes enighed om hvilke praestationsprgvninger, der skal anvendes. Det kraever imid-
lertid en samlende instans, der vurderer udbudet og udarbejder forslag til et program,
ligesom det kreever enighed - eller pabud - om frekvens for deltagelse. Hverken By- og
Landskabsstyrelsen eller DANAK har gnske om at patage sig en sadan opgave. Etab-
lering vil sandsynligvis kun kunne ske ved et samarbejde mellem danske miljglaborato-
rier, og det vil formodentlig kraeve finansiering ud over de deltagende laboratoriers eget
arbejde og gebyret til deltagelse i preestationsprgvningerne.

Overholdelse af krav til udbydere af praestationsprgvninger (jvf. afsnit 2.2) er vist i ne-
denstaende skema.
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| skemaet betyder "sandsynligvis opfyldt”, at alle relevante udbydere med stor sandsyn-
lighed opfylder det pageeldende krav. "Muligvis opfyldt” betyder, at nogle udbydere kan
forventes at opfyldet det pageeldende krav mens andre ikke vil gare det. Seerlig geelder
det for udenlandske preestationsprgvninger, at det ikke er seedvane, at homogenitet og
stabilitet dokumenteres, og at der udfserdiges en rapport om praestationsprgvningens
forlgb med udbyderens vurdering af om sikkerheden ved anvendelse af nominelle
veerdier til vurdering af deltagernes analysekvalitet.

Kolonnen "ikke opfyldt” anvendes alene, hvor det er overvejende sandsynligt, at der ik-
ke kan findes en kombination af praestationsprgvninger, der tiisammen kan opfylde det
pageeldende krav.

Sandsynligvis Muligvis Ikke opfyldt
opfyldt opfyldt
1. Arranggr akkrediteret til analyserne +
2. Program behandles af DANAKSs sektorudvalg +
3. Relevante parametre, prgvetyper og koncentrationer +
4. Homogenitet dokumenteres +
5. Stabilitet dokumenteres +
6. Nominel veerdi fastleegges gravimetrisk (syntetiske +
praver) eller ved konsensus (naturlige prgver)
7. Prgver s& vidt muligt naturlige +
9. Databehandling iht. DS ISO 5725 +
10.Rapport med dokumentation for homogenitet, stabili- +
tet, nominel veerdi etc.

Fordele ved at deltage i udenlandske praestationsprgvninger som gruppe er:
¢ Konceptet er umiddelbart anvendeligt og er deekkende i forhold til kvalitetskrav i
bekendtggrelsen nr. 1353.

e Vurdering af udbuddet af udenlandske praestationsprgvninger foretages af én in-
stans, i modsaetning til at alle laboratorier individuelt skal vurdere mulighederne og
beslutte deltagelse.

¢ For metodeafhaengige parametre kan foretages samlet vurdering af relevansen af
den nominelle veerdi, og der kan veere mulighed for at etablere en alternativ nomi-
nel veerdi baseret pa den i bekendtgarelse nr. 1353 kraevede metode.

e Det vil veere muligt at vurdere sammenlignelighed mellem danske miljglaboratorier.
Ulemper er:
e Der er ikke praestationsprgvninger til radighed for alle de kombinationer af para-

metre, prgvetyper og koncentrationer, der er relevante for danske forhold.

o Konceptet vil efter al sandsynlighed kreeve finansiering ud over de deltagende la-
boratoriers eget arbejde og gebyr for deltagelse.

o Det er en forudseetning, at de deltagende laboratorier kan blive enige om en in-
stans, som kan vurdere udbud af preestationsprgvninger, foresla et program og
eventuelt vurdere relevansen af nominel veerdi for metodeafheengige parametre.

e Konceptet vil kraeve enighed - eller pabud - om frekvens for deltagelse.
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5.3 Sammenlignende prgvninger arrangeret af laboratorierne
DANAK accepterer sammenlignende prgvning mellem to eller flere laboratorier til do-
kumentation af korrekthed, safremt relevante preestationsprgvninger og referencemate-
rialer ikke eksisterer.
Safremt de danske laboratorier kan na til enighed, er det en mulighed, at laboratorierne
med mellemrum deler en prgve, alle analyserer den og samler resultaterne, hvilket kan
geres simpelt i et regneark. Det kan ga pa skift at dele praver op, fordele mellem labo-
ratorierne og samle data. Herved fordeles omkostningen ved at arrangere, og intet la-
boratorium far alene viden om konkurrenternes maleevne, ligesom det ikke vil veere
muligt at en arranggar konsekvent forbedrer egne resultater.
Overholdelse af krav til udbydere af praestationsprgvninger (jvf. afsnit 2.2) er vist i ne-
denstaende skema.
| skemaet er kolonnerne "sandsynligvis opfyldt”, "muligvis opfyldt” og "ikke opfyldt” ud-
fyldt i forhold til, hvad en sadan ordning kan forventes at indebeere.

Sandsynligvis Muligvis Ikke opfyldt
opfyldt opfyldt

1. Arranggr akkrediteret til analyserne +

2. Program behandles af DANAKSs sektorudvalg +

3. Relevante parametre, prgvetyper og koncentrationer +

4. Homogenitet dokumenteres +

5. Stabilitet dokumenteres +

6. Nominel veerdi fastleegges gravimetrisk (syntetiske +

praver) eller ved konsensus (naturlige prgver)

7. Pregver sa vidt muligt naturlige +

9. Databehandling iht. DS ISO 5725 +

10.Rapport med dokumentation for homogenitet, stabili- +

tet, nominel veerdi etc.

Fordelene ved konceptet er:

e Det vil omfatte praver, herunder parametre, metoder og koncentrationsomrader,
der er relevante for danske forhold.

¢ Det kan omfatte parametre efter deltagernes behov, forudsat at en tilstraekkelig
stabilitet kan sikres. Det vil formodentlig veere muligt at medtage parametre, som er
forholdsvis ustabile, da ordningen vil veere af begreenset geografisk omfang og
prgverne derved kan sikres kort transporttid.

e Konceptet vil formodentlig veere forholdsvis billigt i forhold til egentlige praestati-
onsprgvninger.

e Konceptet er uafhaengigt af en udefra kommende arranggr. Det kan derfor besta
uanset gkonomisk beeredygtighed for en kommerciel udbyder.

Ulemper er:

e En referenceveerdi eller nominel veerdi i traditionel forstand vil ikke kunne etable-
res, da antallet af deltagere i en sadan ordning vil veere lille. Ordningen vil dermed
kunne belyse sammenligneligheden mellem deltagerne, hvilket i vid udstraekning vil
veere aekvivalent med korrekthed, men risikoen bestar for at deltagerne kollektivt
maler skaevt.
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5.4

e Prgvernes homogenitet og stabilitet vil ikke veere dokumenteret. Som naevnt oven-
for vil transporttid kunne holdes kort, og stabilitet vil formodentlig veere et begraen-
set problem. Manglende dokumentation af homogenitet vil f.eks. kunne opvejes af,
at ordningen er forholdsvis billig, og det vil veere muligt at foretage sammenlignin-
gen med korte tidsmellemrum. Derved vil tvivl om en enkelt praves homogenitet
have begraenset veegt. Alternativt kan anvendes et udsendelsesmgnster, hvor del-
tagernes analyser dokumenterer homogenitet, men den praktiske udfarelse vil der-
ved kompliceres en smule.

o Konceptet er ikke uvildig i samme omfang som en traditionel praestationsprgvning.
Hvis det praktiske arrangement og databehandling roterer mellem deltagerne, vil
det imidlertid kreeve medvirken i snyd fra alle deltagere, hvis der skal veere tvivl om
prgvningerne giver et retvisende billede af sammenlignelighed. Det er derfor over-
vejende sandsynligt, at de opnaede data vil beskrive de faktiske forhold.

o Konceptet er ikke anvendeligt for prgvetyper og parametre, der kun deekkes af et
eller to laboratorier.

Ekstern koordineret intern kvalitetskontrol pa miljglaboratorier
(EKMI)

EKMI er diskuteret i rapporten fra 2000 /1/ og tager udgangspunkt i et program for la-
boratorier i sundhedssektoren: DEKS (Dansk Institut for Ekstern Kvalitetssikring).
DEKS blev etableret i 1996, er placeret pa Herlev Hospital, Klinisk Biokemisk Afdeling,
og er en indteegtsdeekket non-profit virksomhed. DEKS arrangerer selv praestations-
prevninger (i DEKS kaldet EQA-programmer) og koordinerer dansk deltagelse i uden-
landske programmer. Herudover leveres kvalitetskontrolmaterialer, og det er denne ak-
tivitet, der inspirerede beskrivelsen af EKMI.

EKMI kan kort beskrives som en udvidet intern kvalitetskontrol. Programmet bestar i
regelmaessig udsendelse af kontrolprgver, som pa de deltagende laboratorier skal an-
vendes parallelt med laboratoriets egne kontrolmaterialer. Med mellemrum rapporteres
resultaterne fra denne kvalitetskontrol til en arranggr, som indarbejder resultaterne i en
statistisk beregning. Rapportering omfatter afbildning i kontrolkort, og beregning af s,
0g st (standardafvigelse indenfor en serie og total standardafvigelse), afstand til nomi-
nel veerdi og eventuelt en score (Z-score eller En-score) til illustration af afvigelsen fra
nominel veerdi.

EKMI forudseetter sdledes en arranggr og et antal deltagere, som er tilstraekkeligt til
den statistiske databehandling.

Overholdelse af krav til udbydere af praestationsprgvninger (jvf. afsnit 2.2) er vanskelig
at vurdere, da meget vil atheenge af hvordan en ordning i givet fald bliver arrangeret.
Det vil veere teknisk muligt at overholde alle krav til udbyder.

Fordele ved EKMI er:

e Prgverne analyseres jeevnligt og den enkelte analyse har derfor ikke samme grad
af konsekvens, som ved en preestationsprgvning, hvor deltagelse sker med mange
maneders, ofte ars mellemrum.

e Da prgverne analyseres mange gange kan den gennemsnitlige afvigelse fra nomi-
nel veerdi beregnes, hvorved korrektheden kan dokumenteres direkte, med minimal
pavirkning af tilfeeldig variation.

Ulemper er:
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Ulemperne ved EKMI er i vid udstraekning de samme som ved praestationsprgv-
ninger: der kraeves et rimeligt deltagerantal bade af gkonomiske grunde og for at
sikre tilstraekkeligt materiale til statistisk databehandling.

Prgverne skal vaere stabile over et laengere tidsrum, end der kreeves for praestati-
onsprgvninger.

EKMI skal udbydes af en arranggr og veere gkonomisk baeredygtigt. Det er ikke
sandsynligt, at denne opgave kan veere beaeredygtig for Danmark.
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6.1

6.2

DISKUSSION

Formalet med ekstern kvalitetssikring er jeevnlig kontrol af laboratoriernes korrekthed
pa et rimeligt udsnit af naturlige prever med koncentrationer, der er relevante efter
danske miljgforhold.

Kontrol af korrekthed forudseetter, at der identificeres en nominel veerdi for de analyse-
rede parametre. For metodeafhaengige parametre bgr den nominelle veerdi veere fast-
lagt i forhold til den metode, der kraeves anvendt i Danmark.

Folgende muligheder er identificeret:

o Deltagelse i eksisterende preestationsprgvninger, udenlandske og danske.

o Deltagelse i danske preestationsprgvninger og i udenlandske praestationsprgvnin-
ger som gruppe.

e Sammenlignende pr@vninger arrangeret af laboratorierne.

e Ekstern koordineret intern kvalitetskontrol.

Hver af mulighederne har fordele og ulemper, som er naermere beskrevet i de forega-
ende afsnit. De punkter, som er vurderet som de vaesentligste i sammenligning af mu-
lighederne, er diskuteret nedenfor.

Udbyder af ekstern kvalitetssikring

Tre af de naevnte muligheder forudseetter, at der findes arranggrer, som udbyder pro-
grammer, der er relevante for danske miljgforhold. Ekstern kvalitetskontrol udfgres
normalt af en udbyder, fordi det er ngdvendigt at fastlaegge en nominel veerdi, hvilket
forudseetter en instans, som patager sig ansvaret herfor.

En ansvarlig institution er derfor et grundvilkar for ekstern kvalitetskontrol, og dermed
falger risikoen for at en given aktivitet standses, hvis den ansvarlige institution beslutter
det.

Sammenlignende prgvninger arrangeret af laboratorierne er et forsgg pa at mindske
denne risiko, idet laboratorierne, som arbejder indenfor et givet omrade, selv er arran-
ger af aktiviteten. En vaesentlig ulempe ved denne type prgvning er, at den ikke er uvil-
dig i samme omfang som ekstern kvalitetssikring arrangeret af en uafhaengig udbyder.

Parametre, prgvetyper og koncentrationer

Relevansen af en kvalitetssikringsaktivitet afhaenger af hvorvidt prgvetyper og koncen-
trationsomrader for de enkelte parametre er relevante i forhold til de miljgpraver, der
normalt analyseres pa laboratorierne.

For marine malinger (QUASIMEME programmet) samt naeringsstoffer og organisk stof i

spildevand (Eurofins) findes praestationsprgvninger, som daekker behovet, og der god
grund til at formode, at disse aktiviteter vil fortsaette.
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6.3

6.4

Deltagelse i udenlandske praestationsprgvninger, enten individuelt eller som gruppe, vil
i nogle tilfeelde daekke behovet, men det vides, at der er omrader, hvor koncentrations-
omradet eller typen af praver ikke er relevante for danske forhold. Neerveerende rapport
identificerer ikke specifikt, hvad der er deekket. EKMI findes ikke i dag, og kan sandsyn-
ligvis ikke etableres for Danmark alene. Der kan derfor potentielt veere prgvetyper og
koncentrationsomrader, der ikke er deekket.

Sammenlignende prgvninger arrangeret af laboratorierne vil have mulighed for at daek-
ke parametre, prgvetyper og koncentrationer, der er relevante for danske forhold med
undtagelse af meget ustabile parametre. Meget ustabile parametre vil heller ikke kunne
deekkes af traditionel praestationsprgvning eller EKMI.

Nominel veerdi

Ekstern kvalitetssikring har til formal at bestemme korrektheden for de deltagende la-
boratoriers malinger, og det er derfor nadvendigt, at der etableres en nominel vaerdi el-
ler referenceveaerdi for malingerne.

| syntetiske pragver kan dette ske ved beregning ud fra de afvejede maengder ved prg-
vefremstillingen. Denne metode er derfor uafheengig af antal deltagere, og hvorledes
aktiviteten er arrangeret. Syntetiske pragver indeholder imidlertid ikke de muligheder for
interferens, som findes i naturlige prgver, hvorfor ekstern kvalitetssikring bar have ho-
vedveegt pa naturlige praver.

Metoden kan ikke anvendes i naturlige prgver, hvor den mest almindelige metode er
konsensus mellem deltagerne. | praksis er nominel veerdi oftest middelveerdien eller
medianveerdien af deltagernes resultater. Metoden indebaerer en risiko for, at den no-
minelle veerdi ikke er korrekt, enten fordi den pageeldende parameter er metodeafhaen-
gig og deltagerne bruger metoder, som ikke giver sammenlignelige resultater, eller for-
di (en stor andel af) deltagerne kollektivt maler forkert.

Udenlandske eksterne kvalitetssikringsaktiviteter ma forventes at give palidelige nomi-
nelle veerdier for parametre, som ikke er metodeafhaengige, under forudseetning af et
passende stort antal deltagere. For metodeafhaengige parametre indebeerer deltagelse
i udenlandske aktiviteter en risiko for, at nominelle veerdier fastleegges pa basis af me-
toder, som ikke er de, der er kraevet i Danmark. Vaerdien af aktiviteten er i sa fald
steerkt begreenset. Hvis der veelges aktiviteter med et stort deltagerantal mindskes til
gengeeld risikoen for, at konsensusvaerdien bliver skeev pa grund af fejlagtige malinger.

Deltagelse som gruppe giver mulighed for at mindske denne ulempe, idet der dels kan
foretages samlet vurdering af relevansen af en nominel veerdi og muligvis etableres en
alternativ nominel veerdi pa basis af data med en kraevet metode.

Sammenlignende prgvninger arrangeret af laboratorierne vil fastlaeegge nominel veerdi

pa basis af kreevet metode, men antallet af deltagere vil veere lavt, hvorfor der er risiko
for, at en nominel veerdi bliver skaev pa grund af fejlbehaeftede malinger.

Sammenlignelighed for danske laboratorier
Sammenlignelighed for danske laboratorier vil ikke veere kendt nar laboratorierne del-

tager individuelt i praestationspravninger, sddan som det er tilfaeldet i dag. For EKMI vil
det afhaenge af de praktiske arrangementer om sammenligneligheden bliver kendt.
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6.5

Deltagelse i preestationsprgvninger som gruppe og afholdelse af sammenlignende
prgvninger arrangeret af laboratorierne vil begge give oplysning om sammenlignelig-
hed for laboratorier, der leverer miljganalyser i Danmark.

Dokumentation af aktiviteten

Der har i Danmark veeret tradition for en omfattende kontrol og dokumentation af kvali-
teten af afholdte preestationsprgvninger. Kontrollen omfatter prgvernes homogenitet,
og afpragvning af om nominel veerdi og eventuelt split genfindes af deltagerne. | visse
tilfeelde kontrolleres tillige stabilitet. Tilsvarende dokumentation ses normalt ikke for an-
dre preestationsprgvninger, og det er derfor ikke kendt, i hvilket omfang der sker en
kontrol af kvaliteten.

EKMI eksisterer ikke i dag, hvorfor omfanget af kvalitetskontrol og dokumentation ikke
kan forudses.

Ved sammenlignende prgvning arrangeret af laboratorierne forventes det ikke, at der

vil ske kontrol af kvaliteten af den sammenlignende prgvning, men det vil kunne kom-
penseres ved en hgjere frekvens.
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7.1

7.2

SAMMENFATNING OG KONKLUSION

Ekstern kvalitetssikring har til formal at efterprgve de deltagende laboratoriers korrekt-
hed for de parametre og pravetyper, der er daekket af aktiviteten. Referencelaboratoriet
har identificeret fire muligheder for ekstern kvalitetssikring:

1. Deltagelse i eksisterende preestationsprgvninger, udenlandske og danske.

2. Deltagelse i danske praestationsprgvninger og i udenlandske praestationsprgvnin-
ger som gruppe.

3. Sammenlignende prgvninger arrangeret af laboratorierne.
4. Ekstern koordineret intern kvalitetskontrol (EKMI).

Vurderingen er foretaget med henblik pa Referencelaboratoriets arbejdsomrade og an-
dre forhold vil formodentlig gare sig geeldende for andre omrader.

Deltagelse i preestationsprgvninger

Deltagelse i praestationsprgvninger, udenlandske savel som danske, er den aktivitet,
der foregar i gjeblikket. Der er danske praestationspravninger til radighed for naerings-
stoffer og organisk stof i spildevand, og en velfungerende europaeisk aktivitet for malin-
ger i relation til det marine miljg. P& disse to omrader vurderes det, at der ikke er behov
for eendring. Det samme geelder indtil videre for organiske mikroforureninger, hvor dan-
ske praestationspravninger er til radighed for de fleste parametre i vandige matricer.
Imidlertid har der ikke i flere ar veeret udbudt preestationspragvninger i Danmark for or-
ganiske mikroforureninger i faste matricer.

Pa alle gvrige omrader er der fglgende grunde til opmaerksomhed:

e Prgvetyper og koncentrationer er ikke ngdvendigvis til radighed i et omfang, der er
relevant for danske forhold for alle parametre.

e Metodeafhaengige parametre far i mange tilfeelde ikke tillagt nominel veerdi i forhold
til den metode, der kraeves i bekendtggrelse nr. 1353.

e Selve praestationsprgvningsaktiviteten kontrolleres ikke ngdvendigvis i samme om-
fang, som det hidtil har veeret gnsket i Danmark, og kontrollen dokumenteres sjeel-
dent.

¢ Praestationsprgvninger arrangeres af en udbyder, som kan beslutte at stoppe aktivi-
teten. Kontinuitet er derfor ikke sikret.

Deltagelse i udenlandske praestationsprgvninger som gruppe

Aktiviteten minder om den foregaende. Forskellen er vaesentligst, at ved deltagelse
som gruppe kraeves feerre ressourcer for det enkelte laboratorium til identifikation af re-
levante praestationsprgvninger, og disse kan i stedet kanaliseres over i at foretage en
ngjere vurdering af relevansen af den nominelle veerdi, og eventuelt etablere en alter-
nativ nominel veerdi for den metode, der kreeves i bekendtggrelse nr. 1353.
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7.3

7.4

Det bgr udvises opmeerksomhed af fglgende grunde:

o Det er en forudseetning for aktiviteten, at den koordineres af en instans, der samler
viden om eksisterende praestationsprgvningsprogrammer, giver forslag til hvilke der
skal deltages i og vurderer relevansen af den nominelle veerdi. Finansiering af den-
ne koordinering er ngdvendig og hverken By- og Landskabsstyrelsen eller DANAK
agnsker at patage sig opgaven.

e Prgvetyper og koncentrationer er ikke ngdvendigvis til radighed i et omfang, der er
relevant for danske forhold for alle parametre.

e Det vil i nogle tilfeelde ikke veaere muligt at tilleegge nominel veerdi for metodeafhaen-
gige parametre i forhold til den metode, der kreeves i bekendtggrelse nr. 1353.

e Selve praestationsprgvningsaktiviteten kontrolleres ikke ngdvendigvis i samme om-
fang, som det hidtil er gnsket i Danmark, og kontrollen dokumenteres sjeeldent.

e Preestationsprgvninger arrangeres af en udbyder, som kan beslutte at stoppe aktivi-
teten. Kontinuitet er derfor ikke sikret.

Sammenlignende prgvninger arrangeret af laboratorierne

Sammenlignende prgvninger arrangeret af laboratorierne kan ses som preestations-
prgvninger i meget lille skala, hvilket vil sige med deltagelse alene fra laboratorier, der
opererer pa miljgomradet i Danmark. Metoden vil kun veere relevant, hvis laboratorier-
ne kan enes om aktiviteten og er villige til pa skift at veere arrangar. Det er ikke muligt,
at ét laboratorium er fast arranggar, idet dette laboratorium ikke selv vil kunne deltage,
da det ikke er uvildigt. Der kan teenkes organisatoriske arrangementer, som sikrer uvil-
digheden, hvis ét laboratorium er fast arrangar, men aktiviteten vil i sa tilfeelde veere en
egentlig preestationspragvning og dermed daekket i afsnit 7.1.

Aktiviteten vil have den fordel frem for egentlige preestationsprgvninger, at prgvetyper,
koncentrationer og metoder er tilpasset danske forhold.

Grunde til opmaerksomhed er:

e Nominelle veerdier vil veere fastlagt pa basis af et meget begraenset antal data. Det
kan i nogen grad opvejes af, at de sammenlignende prgvninger pa grund af be-
graenset omkostning vil kunne gennemfgres med starre frekvens end saedvanligt for
preestationsprgvninger.

o Kvaliteten af selve den sammenlignende prgvning vil ikke veere kontrolleret og do-
kumenteret.

¢ Uvildigheden er sikret i mindre omfang end ved traditionel preestationsprgvning.

Ekstern koordineret intern kvalitetskontrol

Ekstern koordineret intern kvalitetskontrol (EKMI) er beskrevet i /1/, men findes pa nu-
veerende tidspunkt ikke pa miljgomradet. Aktiviteten arrangeres af en udbyder, der
sarger for prgver og databehandling pa samme made som for praestationsprgvninger.
Forskellen fra preestationsprgvninger er, at de udsendte prgver er kontrolprgver, som
af deltagerne jeevnligt medtages i den interne kvalitetskontrol, parallelt med laboratori-
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7.5

ets gvrige kvalitetskontrol. Bestemmelsen af korrekthed sker derfor pa basis af gen-
nemsnit af mange malinger og er derved mere sikker end ved praestationspravning.

Grunde til opmaerksomhed er potentielt de samme som beskrevet for preestationsprgv-
ninger i afsnit 7.1, samt at der kreeves holdbare pragver udover hvad der er ngdvendigt
for preestationsprgvninger.

Konklusion
¢ Ingen af de fire identificerede muligheder for ekstern kvalitetskontrol kan sta alene.

o Deltagelse i praestationsprgvninger med relevante prgvetyper, parametre og kon-
centrationer er til radighed for nzeringsstoffer og organisk stof i spildevand, organi-
ske mikroforureninger i vandige matricer, samt for marine malinger. Det er overve-
jende sandsynligt, at disse praestationsprgvninger vil fortseette.

e Der kan i vid udstreekning findes udenlandske preestationsprgvninger for parametre,
som ikke er metodeafheengige. | et vist omfang, som ikke er nsermere undersggt i
naerveerende rapport, vil de udbudte koncentrationer veere for hgje i forhold til dan-
ske miljgforhold.

e Udenlandske praestationsprgvninger fastleegger i mange tilfeelde nominel veerdi for
metodeafhaengige parametre pa basis af enten alle metoder eller metoder, som ikke
er de, der kreeves i bekendtggrelse nr. 1353.

¢ Deltagelse i udenlandske praestationsprgvninger som gruppe giver mulighed for at
etablere en alternativ nominel veerdi baseret pa malinger med metode kreevet i be-
kendtggrelse nr. 1353 for metodeafheengige parametre.

e Sammenlignende prgvninger arrangeret af laboratorierne giver en mulighed for eks-
tern kvalitetskontrol for parametre, som ikke udbydes, udbydes med ikke-relevante
koncentrationer, eller hvor nominel veerdi fastleegges ud fra andre metoder end kree-
vet i bekendtggrelse nr. 1353.

e Ekstern koordineret intern kvalitetskontrol (EKMI) eksisterer i gjeblikket ikke pa mil-

jgomradet og det er ikke sandsynligt, at det vil vaere muligt at finde en udbyder i
Danmark, der vil etablere en saddan ordning.
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