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Kvalitet hos ALS Scandinavia AB

Att sakra och kontrollera kvaliteten i analysresultaten ar enintegrerad del i analysarbetet och i hela verksamheten vid ALS Scandinavia.
Kvalitetssakring ar den samlande benamningen pa all verksamhet som kravs for att uppratthalla avsedd kvalitet i analyserna.
Kvalitetssakringen berér manga olika omraden sasom organisation, utbildning, lokaler, utrustning, metoder osv.

Kvalitetssakringen konkretiseras i laboratoriets kvalitetssystem.

Kvalitetssystemet ligger till grund for ackrediteringen. Ackrediteringen utgor ett tredjepartsgodkannande av kompetens och
kan jamforas med den ISO 9000-certifiering som ar vanlig inom industrin. For ackrediterade laboratorier kravs aterkommande
bedomning och tillsyn pd plats dar det kontrolleras att foreskrivna internationella standarder for kvalitetssakring uppfylls.

| Sverige svarar ackrediteringsorganet Swedac for ackreditering och tillsyn. SS-EN ISO/IEC 17025 &r den standard som ackrediterade
laboratorier bedoms efter. Swedac deltar i internationellt samarbete, vilket innebar att ackrediteringen galler aven i ett flertal andra
lander.

Ackrediteringen galler alltid for specifika metoder. Aven ej ackrediterade analyser omfattas av kvalitetssakring och manga delar i
kvalitetssystemet ar gemensamma. For ackrediterade metoder beraknas alltid en matosakerhet.

ALS Scandinavias ackrediteringscertifikat och forteckningar 6ver ackrediterade metoder finns pa var hemsida.

Kvalitetssakring

Med kvalitetskontroll menas den specifika kontroll somgorsaven  De arrangbrer av provningsjémf?relser som u!c?pfyl.l.er vésgntliga
analys for att sakra att resultaten ar riktiga innan de rapporteras ~ krav i SS-EN ISO/IEC 17043 &r de som foretradelsevis ska
ut. Det gors ocksd mer allman kontroll av att laboratoriets —anvandas. ALS Scandinavia deltar regelbundet i provnings-

ana|ysmetoder ar |amp||ga och ratt t|||ampade Kvalitets- jémférelser for bland annat Spérmetaller i miljbvatten, fasta
kontrollen ar en V|kt|g del i kva“tetssystemet miljbmatriser (jord, slam och Sediment), IiVSmedeI, b|O|Og|Skt
material, blod, serum och urin.

De viktigaste hjalpmedlen for att kontrollera kemiska analyser
ar t.ex. att delta i provningsjamforelser (kompetensprovningar)
samt att anvanda referensmaterial vilka kan vara bade certifierade
(s.k.CRM) och egentillverkade.

Provningsjamforelser innebar att flera laboratorier pd ett
organiserat satt analyserar delprover av samma homogena
prov. Om tillrackligt manga laboratorier deltar och analys-
metoderna ar beprovade, kan de medel- eller medianvarden som
erhalls utgora riktvarden.
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Kontrolldiagram

For alla ackrediterade analyser finns s k kontrolldiagram,
som visar resultaten for ett kontrollprov over en langre tid.
Kontrollprovet analyseras tillsammans med kundproverna vid
varje analystillfalle. Utifrdn resultaten faststalls statistiskt s k
aktionsgranser vid vissa haltnivaer over resp. under medelvardet.
Om ett kontrollresultat ligger utanfor dessa granser godkanns
inte analysen. Pa detta satt forhindras att tillfalliga fel leder
till felaktiga rapporterade resultat. Det gors ocksa en arlig
utvardering av kontrolldiagrammen.
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Diagram 1. Kontrolldiagrammet visar matningar av Cd i ett
referensmaterial.
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Validering av analysmetoder

Validering av en analysmetod innebar att experimentellt
prova samt dokumentera att metoden ar lamplig for andamalet.
Inom lakemedelsomradet, dar analyserna vanligen ar starkt
specialiserade for bestamda provtyper, utfor ALS Scandinavia
ofta validering pa uppdrag i samband med metodutveckling.
Validering utfors i regel enligt internationellt accepterad
metodik (ICH Q2), som omfattar

+  Noggrannhet

«  Precision

+  Specificitet

«  Detektionsgrans

«  Kvantifieringsgrans
+  Linearitet

+  Matomrade

+  Robusthet

Ett valideringsuppdrag omfattar dock inte alltid samtliga dessa
moment. Arbetet utgar fran ett 6verenskommet validerings-
protokoll, som utarbetas av laboratoriet. | detta kan kraven pa
metoden specificeras, t ex hur ldga detektionsgranser som
maste nas. Valideringen resulterar i en sarskild valideringsrapport.
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Matosakerhet

Aven med basta mojliga kvalitetssakring och kvalitetskontroll ar
varje kemiskt analysresultat forknippat med en viss osakerhet.
Som anvandare av resultat ar det viktigt att vara medveten
om att denna osakerhet finns och i vissa fall aven att ha nagon
kunskap om dess storlek. Swedac kraver att sddan metodik
skall tillampas pé svenska ackrediterade laboratorium.

Matosakerheten skall anges som ett intervall inom vilket det
"sanna” vardet med stor (ca 95%) sannolikhet ligger (t ex 5.2
+ 0.4 pg/l). Nar detta intervall berdknas méste alla osakerhets-
bidrag av betydelse tas med (t ex instrumentvariationer,
osakerhet hos vagar och matkarl, felmarginal hos
kalibreringsstandarder etc). De internationella metoderna
anger hur dessa osakerhetsbidrag skall kvantifieras och hur
matosakerheten skall beraknas och rapporteras.

Berakning av matosakerhet

ALS Scandinavia har utarbetat en modell for berakning av
matosakerhet grundad péa internationellt accepterade
metoder (se t.ex. EURACHEM/CITAC Guide: Quantifying
Uncertainty in Analytical measurement. 2nd Ed, 2000,
www.euracheml.org).

Modellen anvands for huvuddelen av de analyser som ALS
Scandinavia utfor. Utmarkande ar att matosakerheten be-
raknas individuellt for varje prov och ar direkt kopplad till
halten i den aktuella matningen. Det innebar bland annat att
rapporterad matosakerhet galler vid det aktuella provets
halt, ndgot som ar nédvandigt da ALS Scandinavias analyser
vanligen spanner over ett stort haltomrade samtidigt som mat-
osakerheten ar starkt beroende av halten. Detta illustreras
i Figur 1, som visar hur relativa osakerheten i det laga halt-
omradet 6kar dramatiskt nar halten gar mot noll.

Berakningsmodellens allmanna uppbyggnad (Eurachem-
guiden, Bilaga E.4) visas i Figur 2 med samma exempel. |
stéllet for standardavvikelse anvands osakerhetsméttet u(x),
standardosakerhet, som ar ett ndgot vidare begrepp men som
matematiskt behandlas likartat. Osakerheten okar med halten i
Fig. 2 eftersom den dar anges i absoluta tal (inte i %). Vid varje
halt ar osakerheten sammansatt av dels en konstant komponent
(s[0]), dels en komponent som &r proportionell mot halten (s[1]
-x). s[O] ar det dominerande bidraget vid l&ga halter, medan s[1]
blir avgorande for matosakerheten i hogre haltomraden.

Det matosakerhetsvarde som rapporteras ar den “utvidgade
osakerheten”, U, som fas genom multiplikation med en
tackningsfaktor k, d v s U = k- ulc]. Tackningsfaktorn ar k=2.
| rapporten ges halt + U tillsammans med en forklarande text
som bl a anger att osakerheten ungefar svarar mot ett 95%
konfidensintervall.

En matosakerhetsberakning av detta slag rymmer ett
betydande matt av approximation. Man bor ocksa komma ihag
att resultatet uttrycks i form av sannolikhet, vilket innebar att
det inte finns ndgon absolut garanti for att det “sanna” vardet
ligger inom det angivna intervallet. A andra sidan 3r avvikelsen,
statistiskt sett, vanligen betydligt mindre an extremvardena i
intervallet.

right solutions.
right partner.

s
e

'Y
S

Relative U{c) (%)
2 & o5 B
— |

|

-
=3

w

Figur 1: Sambandet mellan halt och osdkerhet uttryckt som
relativ osdkerhet, u (c) (%).
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Figur 2: Sambandet mellan halt och matosakerhet.

Osdkerheten (u) ar modellerad enligt u?(x) = s?[0] + (s[1] - x)?
ddr x dr halten, s[0] och s[1] ér konstanter.
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Berakningsmodell

Den sammanlagda standardosakerheten, (som matematiskt
behandlas som standardavvikelse), uttrycks som en funktion
av fyra komponenter. Den sammanlagda standardosakerheten
(som matematiskt behandlas som standardavvikelse), uttrycks
som en funktion enligt nedan:

ul(c)=s3+(8-c) (n

SO ar osakerheten i koncentrationen vid prepareringsblankniva
och beraknas utifrdn spridningen mellan olika analystillfallen.
(Vid rapporteringsgransen sa ar det denna komponent som ger
storst bidrag till den totala matosakerheten.) SO bestams fran
kontrolldiagram eller fran parallellprover.

8 multipliceras med den aktuella koncentrationen och
beraknas utifran foljande ekvation:

8 = [s§ e + sT(drift) + sf)(]ﬂ's (2)

S, ar spridningen i kontrolldiagram, dvs mellan olika

analystillfallen for ett och samma homogena prov.

S,(drift) &r baserat pa den tillitna drift som finns mellan
standarder.

S, motsvarar en eller flera extra parametrar som kan behovas for
att beskriva ytterligare osakerhetsbidrag. Det kan exempelvis
vara svarigheter vid uttag av representativa delprover.

Litteratur: Quantifying Uncertainty in Analytical Measurement.
3rd Ed, 2012. EURACHEM. http://www.eurachem.org

Detektions- och rapporteringsgranser

Detektionsgransen (DL, LOD, LLD) for en kemisk analysmetod
ar den lagsta halt dar ett visst amne kan detekteras, dvs dar
det kan faststallas att amnet finns i provet. Betraffande
amnets verkliga halt ar ett resultat vid detektionsgransen
mycket osakert, d v sanalysenkaninte betraktas som kvantitativ.
Detektionsgransen bestams normalt som tre ganger den
standardavvikelse som erhélls vid analys av blankprover (3s).

Kvantifieringsgransen (LOQ) ar den lagsta haltnivd som kan
bestammas kvantitativt med tillfredsstallande sakerhet. Den
bestams normalt som 10 ggr standardavvikelsen (10s) for
blankproverocharalltsd drygt 3ggrhogre andetektionsgransen.

ALS Scandinavia anvander termen rapporteringsgrans som
en samlande beteckning for den lagsta halt som rapporteras
(under denna nivéa rapporteras <), oavsett hur den beriknats.
Rapporteringsgransen ar for ALS Scandinavias analyser normalt
bestamd som kvantifieringsgrans.
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Avsikten ar att alla rapporterade haltvarden skall kunna
behandlas som kvantitativa och inte ha alltfor stor osakerhet.
Detta ar i linje med ackrediteringsmyndighetens (Swedac)
synsatt.

Nar ett laboratorium bedoms betraffande formaga att
bestdamma laga amneshalter, liksom da krav och kriterier for
detta stalls upp av bestallaren, bor begreppen detektionsgrans
(LOD), kvantifieringsgrans (LOQ) och rapporteringsgrans
(LOR) hallas isér.

Kontroll av underleverantorer

For en del av analyserna anvander ALS Scandinavia
underleverantorer inom eller utom Sverige. Dessa ar vanligen
ackrediterade for respektive analysmetod av ett internationellt
erkant ackrediteringsorgan. Analyserna betraktas da normalt
som tillrackligt kvalitetssakrade.

For vissa analyser galler dock att olika analysmetoder kan vara
ackrediterade utan att resultaten darfor ar helt jamforbara.
Det gaéller sarskilt en del organiska @mnen (t ex PAH) som
extraheras ur fasta material (t ex jord) med olika I6sningsmedel.
Extraktionen ar normalt inte 100% effektiv, d v s man far inte ut
totalinnehdllet av amnena i fraga. Olika extraktionsmetoder kan
vara olika effektiva och darmed ge olika utbyte.

Av analysrapporter fran ALS Scandinavia framgar om under-
leverantor anlitats och i sa fall vilken, liksom vilken metod som
anvants for provpreparering och analys.
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