ANALYTISK KVALITETSSAKRING

Q

Inledning

Identifierade resultat baserat pa
analytisk kvalitetssakring

Analys och kvalitetssakringsatgarder ar oskiljaktigt sammanléankade. Att sakerstalla matresultat med hog
kvalitet galler mycket mer an bara den typ av analytisk metod (standard/norm kontra operativ analys)
som anvands. Den omsorg som agnas at enskilda arbetssteg och de kvalitetssakringsatgidrder som
implementeras spelar en mycket storre roll. Hach® stddjer anvandare av LCK-kyvettester genom att
utfora en vasentlig del av kvalitetssakringsatgarderna for deras rakning. Detta innebar att relevanta
kvalitets- och batchcertifikat alltid finns tillgangliga, t.ex. pa Hachs webbplats. Stéd ges aven foér
anvandare nar de utfér enskilda kvalitetskontrollatgarder.

Varfor behovs kvalitetskontroll?

Nufortiden ar kvaliteten pa varor och tjanster av avgorande
betydelse. Inkdpare och anvandare har kommit att férvanta
sig héga kvalitetsstandarder fran leverantdrer och tillverkare.
Det ar darfor som kvaliteten pa tjanster och produkter som
erbjuds kontrolleras och dokumenteras flera ganger om
(t.ex.ienlighet med ISO 9001:2000).

Resultaten av analyserna kan ocksa betraktas som varor och
deras kvalitet maste kunna bevisas. Ansvaret for resulterande
data ligger hos anvandarna sjalva eller deras arbetsledare.
Bada halls darfor ansvariga for eventuella felaktiga tolkningar
och beslut som fattas till foljd av felaktiga analysresultat.
Nar lampliga kvalitetskontrollatgarder vid relevanta punkter

i analysprocessen. Integreras sakerstalls tillforlitlig analys
och risken fér exponering for skadestand minimeras.

Produktkvalitet
Arbetsflodets kvalitet
Kvalitetssdakringsatgarder
Kvalitetsresultat

+ +

Hur kvalitetssdakring organiseras i laboratoriet

Att organisera och genomfdra analytisk kvalitetssakring i
laboratorier kraver hantering aven mangd internationella
och lokala standarder. De centrala punkterna ar:

« Definiera atgarder som ska vidtas baserat pa gallande
standarder.

* Interna och externa kvalitetssakringsatgarder

e Analysutrustning (évervakning och underhall)

e Laboratoriepersonal (fardigheter och utbildning)
* Dokumentation av vidtagna atgarder

Det huvudsakliga syftet ar att definiera enhetliga kvalitets-
standarder for uppmatta resultat fran operativ analys.
Fundamentala krav kommer att upprattas for sjalva driftme-
toderna, for tillverkare av utrustning och reagenser samt

fér anvandarna. Kraven tillampas pa alla industriella och
kommunala sektorer.

Byggstenarna i kvalitetskontroll
Analytisk kvalitetssakring kan delas in i tva omraden:

1. Intern kvalitetssdkring — Detta utfors av anvandarna
sjalva.

2. Extern kvalitetssakring — Detta resulterar till exempel
fran ett samarbete mellan anvandaren och utrustningens
tillverkare eller mellan olika laboratorier.

De operativa definitionerna (definition av matt, frekvens
och mal for kvalitetskontroll) sakerstaller att enskilda
atgarder skraddarsys for att passa behoven hos den aktuella
anlaggningen.
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Byggstenarna for analytisk kvalitetssakring

Operativa definitioner

Interna atgarder Externa atgarder
| |
Flera analyser Deltagande i ringtest
| |
Matning av standard Utbildning
| |
Rimlighetskontroll

| Parallellmatning jamfért med
referensmetod
Verifiering av utrustning

v

Dokumentation
Tillforlitliga resultat

Interna och externa kvalitetssakringsatgdrder

Analytisk kvalitetssakring — Ordlista

Interna atgarder

Flera analyser

Flera analyser for ett prov eller for upprepning av de enskilda
stegen i en analys (t.ex. provtagning) okar tillforlitligheten
hos de enskilda matresultaten. Flera avgéranden medger att
storre avvikelser marks omedelbart. Medelvardesberakning
av de uppmatta vardena férbattrar avsevart precisionen i re-
sultatet. Dubbelprov bér vara en del av den dagliga analysen,
oavsett den analysprocedur som anvands.

Matning av standard

Regelbundna analyser av en standardlésning utgor den
grundldggande ramen for varje process for kvalitetssakring.
Detta gérs genom att analysera l&sningar med ett kant
innehall och dokumentera avlasningarna pa ett standard-
kontrollkort. Om vardena ligger inom ett férutbestamt
konfidensintervall (tilldten spridning runt bérvardet) bekraftar
detta att den utrustning som anvands, t.ex. fotometer,
kyvettest, pipetter osv, fungerar som de ska och att analysen
utforts pa ratt satt.

Addista Hach har skapat ett praktiskt system for verksamhets-
analys som férenar de enskilda byggstenarna hos analytisk
kvalitetssakring. | Addista-sortimentet ingar en standard-/
spiklédsning som lampar sig for LCK-kyvettester, samt tva
ringtestlosningar.
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Sannolikhetskontroll

Prover kan innehalla substanser som férvranger en analys
(t.ex. hoga koncentrationer av COD vid bestamning av nitrat).
Dessa kan kontrolleras med hjalp av spadning eller spikning.

Spéadning: Provet spads till exempel, 1:10, dvs. 1 mL prov +

9 mL destillerat vatten och analyseras sedan i enlighet med
arbetsproceduren. Resultatet som astadkoms maste vara
jamférbart med det uppmatta resultatet féor det ursprungliga
provet nar spadningsfaktorn tas i beaktande. Obs! Det ar
viktigt att matningens gransvarden iakttas nar du valjer nivan
pa spadningen. Om det uppmatta resultatet for det ursprung-
liga provet redan ar i det nedre matomradet for kyvettestet
ska provet tillsattas.

Spikning: Detta innebar att blanda provet med standardldsning
och sedan mata detta med det relevanta kyvettestet (E1).
Provet mats ocksa utan standardldsning parallellt med detta
(E2). Tillsattningskvoten beraknas enligt féljande: Spiknings-
kvot=E1-E2/2

Den beraknade spikningskvoten ska nu ligga inom det férut-
bestamda konfidensintervallet. Om det ligger utanfor detta
intervall innehaller provet interfererande joner. Det maste da
beredas fore analys med hjalp av en lamplig metod for att
minska koncentrationen av interfererande amnen (spadning,
kokning osv., beroende pa typ av prov).
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Verifiering av utrustning

En vanlig orsak till fel ar felaktigt uppmatta volymer, t.ex. pa
grund av felaktigt justerad pipett eller felaktig hantering av
pipetten. Regelbundna kontroller gor att dessa felkallor kan
identifieras och atgardas snabbt.

For fotometrar finns uppsattningar med kalibreringsfilter till-
gangliga for kontroll av stroljus och fotometrisk noggrannhet.
Detta gor att anvandarna snabbt och enkelt kan kontrollera
sina egna enheter. De resulterande data dokumenteras i ett
inspektionsark. Att boka ett Hach serviceprogram ar ytterli-
gare ett alternativ for att sakerstalla tillférlitligheten hos dina
instrument.

Externa atgarder

Deltagande i ringtest

Ringtestet ar en viktig del av extern kvalitetssakring. Principen
bakom detta ar att identiska prover analyseras oberoende av
flera deltagare under jamforbara forhallanden. Det arbete
som utfors av enskilda deltagare kan bedémas med hjalp av
de enskilda resultaten. Processen ger aven information om
precisionen och korrektheten i analysmetoden. Deltagande
i ett ringtest ar ofta ett krav fér identifieringen av paritet hos
operativa analysmetoder.

Parallellmitning

For nastan alla normala provmatriser ger operativa analys-
forfaranden resultat som ar jamfdrbara med standardfor-
farandena. Fragan om jamférbarheten av resultat med refe-
rensmetoden forblir anda i fokus. Darfér rekommenderas
att provet under tillsynsdvervakning delas upp och analyseras
parallellt med kyvettestet, inklusive nédvandiga kvalitetssak-
ringsatgarder.

Utbildning

Regelbundet deltagande i utbildningsseminarier haller de
analytiska kunskaperna uppdaterade. Att forsta analytiska
korrelationer, identifiera mojliga felkallor och utfora analyser
med en grupp kollegor ékar méjligheten att anvanda den
operativa analysen pa basta satt och utvardera resultaten
korrekt.

Dokumentation

Analytisk kvalitetssakring stéder verifieringen av resultat och
dokumenterar att matsystemet handhas pa ratt satt. Detta
bdrjar med att ta ett prov och slutar med en analysrapport
i laboratoriet eller en operativ loggbok. Dokumentationen
maste vara korrekt och tydligt ordnad. Det maste vara uppen-
bart vem som producerade vilka analysdata och nar. Alla
resultat av kvalitetssakringsatgarder ska anges pa relevanta
kontrollkort.

Vad behover du vara uppmarksam pa?
¢ Alla uppmatta resultat maste ligga inom
konfidensintervallet.

o Strava efter att forbattra arbetsmetoderna genom
att inskréanka konfidensintervallet.

« Observera trender.

Empiriska varden ar ocksa en viktig del av att utvardera
resultaten. Férandringar i koncentrationen avamnen

kan bero pa ett antal faktorer, sdésom total vattenmangd, tid
som tillbringas i anlaggningen, pH-varde etc. Analysvarden
och empiriska varden maste ocksa stamma overens.

Sammanfattning

Regelbunden anvandning av analytisk kvalitetssakring
sakerstaller att:

e Resultaten av analyserna kan sparas.
o Korrekt status for analyssystemet dokumenteras.

« Handhavandefel kan identifieras omedelbart.

Jamforelse av uppmatta resultat ar mojlig.

¢ Analysresultat identifieras.
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