Kvalitetsarbete
i kemilabbet
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Kemiska analyser

Det gérs MANGA kemiska analyser!

Kemiska analysresultat paverkar manniskor i deras dagliga liv (mat, hushallsprodukter,
byggmaterial, leksaker, klader, hadlso- och sjukvard, mediciner, utomhusluft, avfall och

atervinning, .........).

Kemiska analysresultat anvands ocksa mycket i utveckling och forskning inom manga

omraden.

Analysresultaten ska vara “fit for purpose”.

Lunchseminarium 2023-10-03 S



Kemiska analyser

For olika typer av matningar finns det olika svarigheter som paverkar kvaliteten pa
resultaten.

Utmarkande for manga kemiska analyser

U Stort antal matstorheter

U Stor paverkan fran provberedning

O Hela provets sammansattning kan paverka kvantifiering av ett enskilt amne
O Kalibrerar ofta instrument i varje analysomgang

O Relativt stora matosakerheter, ofta 10-20 % (95 %)
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Oversikt over kvalitetsarbetet

I Sparbarhet I

= —
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~ l MetodvallderlngJ’ 7 Matning
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I Matosakerhet I

Sparbarhet, validering och matosakerhet ar "byggstenar” i en matning.

Intern kvalitetskontroll Aterkommande
Extern kvalitetskontroll matningar

Med kvalitetskontroll "6vervakas” metoden och man kontrollerar att metoden fungerar

pa samma satt som da valideringen gjordes och att sparbarheten och matosakerheten ar R
densamma. S
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Metodvalidering ! —

g_’ Ay Kaénslighet = Ay/Ax
Z Ax
Metodegenskaper (kallas ocksa valideringsparametrar
eller prestandaegenskaper): ol
e Precision « Mitomrade Koncentration
— Repeterbarhet, sr — Linjaritet
— Mellanliggande precision (inomlab- — Kanslighet

reproducerbarhet), sSRw _ Detektionsgrins

* Riktighet — Rapportgrins

— Bias (alternativt utbyte) — Ovregrans

— Selektivitet « Robusthet

» Maitosakerhet (anses vara ett separat omrade)
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Metodvalidering

For metodegenskaperna tar man fram krav pa vad som ska uppfyllas. Kraven kan komma fran
t.ex.

Kund

EU-direktiv

Regelverk

Info i standardmetod (verifiering)

Indirekt dven fran vad resultaten ska anvandas till, vilka beslut som ska tas, analyskostnad,
leveranstid, mm.

Ofta saknas tydliga krav.
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Oversikt over kvalitetsarbetet

I Sparbarhet I
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I Metodvalidering I =
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Matning

Sparbarhet, validering och matosakerhet ar "byggstenar” i en matning.

Intern kvalitetskontroll Aterkommande
Extern kvalitetskontroll matningar

Med kvalitetskontroll "6vervakas” metoden och man kontrollerar att metoden fungerar

pa samma satt som da valideringen gjordes och att sparbarheten och matosakerheten ar R
densamma. S
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Olika satt att berakna matosakerhet - oversikt

1. Modellering av kdnda 2. Data fran kontrollprov 3.Datafran 4. Data fran kompetens-
felkallor (bottom up) och validering (top down) interlaboratorie-validering provning
\ J L J
Y Y
Data fran egna labbet Data fran flera olika lab
\ J
Y
Experimentella data producerade under olika forhallanden
(under lang tid eller av olika lab)
| J\_ J/
Y Y

Ofta underskattning av

iy ) . Ofta dverskattning av matosakerheten
matosakerheten for kemiska analyser

Kravande, stor arbetsinsats Enklare, mindre arbetsinsats

Detaljerad information Lite information
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Mdatosdkerhet fran provtagning

» Provtagning har fatt 6kad betydelse i nya 17025

« Matosakerhet for provtagning inkluderas genom:

2 2
\/uprovtagning + Ugnalys

dar u ar standardosakerhet.

* Finns tva olika satt att hantera matosakerhet for provtagning:
— empiriskt

— modellering
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Matosdkerhet fran provtagning
- princip for empiriskt satt

Ofta kan man anse att matosakerheten fér provtagning ~ repeterbarheten fér provtagningen (s, provtagning)

— 2 2 ~ .2 2
Utotalt —\/uprovtagning +uanalys "’\/Sr,provtagnlng +uanalys

Provobjekt
(Sampling target)

Sr,provtagning/\

Prov 1A Prov 1B

VAN AN

Analys 1AA | | Analys 1AB Analys 1BA | | Analys 1BB

Utvardering med ANOVA eller annu battre
robust ANOVA ger repeterbarhetsbidraget
for provtagningen (s, provtagning) Samt
analysen provtagningen (s, gnaiys) var for sig.
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Oversikt over kvalitetsarbetet

I Sparbarhet I
+

I Metodvalidering I =
+

I Matosakerhet I

Matning

Sparbarhet, validering och matosakerhet ar "byggstenar” i en matning.

<:> Aterkommande
matningar

Med kvalitetskontroll "6vervakas” metoden och man kontrollerar att metoden fungerar

pa samma satt som da valideringen gjordes och att sparbarheten och matosakerheten ar R
densamma. S
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Extern kvaliteTskontroll
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Intern kvalitetskontroll
- kontrolldiagram

Typer av kontrolldiagram:

« X-diagram - beskriver inom lab-reproducerbarhet:
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Intern kvalitetskontroll = X-diagram

Kontrollgranser

Centrallinje

240 -
230 ~
220
210 1
200
190 {*
180
170

Kontrollgranser 160 -

Centrallinje — 3xs

 Medelvirde

Koncentration (pg/l)

— 3xS

» Referensvarde eller borvarde

Datum

 Statistiska kontrollgranser - satts baserat pa metodens prestanda

— sar standardavvikelsen for kontrollprovet, sRw, under en langre tid (> 1 ar)

« Malinriktade kontrollgranser - satts baserat pa kraven pa analyskvalitet

— sar krav pa sRw som fas fran kravet pa U. Ofta kan man satta s=(kravet pa U)/4
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Oversikt over kvalitetsarbetet

I Sparbarhet I
+

I Metodvalidering I =
+

I Matosakerhet I

Matning

Sparbarhet, validering och matosakerhet ar "byggstenar” i en matning.

Internkvalitetskentroll Aterkommande
(¢ Extern kvalitetskontrolT » matningar

Med kvalitetskontroll "6vervakas” metoden och man kontrollerar att metoden fungerar

pa samma satt som da valideringen gjordes och att sparbarheten och matosakerheten ar R
densamma. S
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Extern kvalitetskontroll
- Kompetensprovning

Resultat ges som

* Z-Score:

« zeta (7) score:
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Xlab — Xref

-
i

e 2-|—u ‘\\
Uiab ref
\\ s

skanvara:

o Spridningeni
kompetensprovningen

o Historisk spridningsmatt baserat
pa tidigare jamforelser

o Krav fran direktiv

o Ettallmant dverenskommet varde

—

_ Standardosakerhet
-~  frandeltagarna
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Extern kvalitetskontroll -
kompetensprovning

Tolkning av resultat:

Xlab — Xref
7 =

Tillfredstallande <2 <2
Prestation ifragasatts >2 men <3 >2 men <3 { = Xlab — Xref
Otillfredsstllande >3 >3 B

2 2
\/ulab + uref

Rl.
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Oversikt over kvalitetsarbetet

I Sparbarhet I
4_

I Metodvalidering I =
4_

I Matosakerhet I

Matning

Sparbarhet, validering och matosakerhet ar "byggstenar” i en matning.

Intern kvalitetskontroll Aterkommande
Extern kvalitetskontroll matningar

Med kvalitetskontroll "6vervakas” metoden och man kontrollerar att metoden fungerar

pa samma satt som da valideringen gjordes och att sparbarheten och matosakerheten ar R
densamma. S
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Kemiska analyser

For olika typer av matningar finns det olika svarigheter som paverkar kvaliteten
pa resultaten.

Utmarkande for kemiska analyser

Stort antal matstorheter
Stor paverkan fran provberedning
Hela provets sammansattning kan paverka

Kalibrerar ofta instrument i varje
analysomgang

Relativt stora matosakerheter, ofta 10-20 %
(95 %)
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Hanteras genom

Omfattande metodvalidering
Matosadkerheter ofta baserade pa top-down- approach

Anvandning av kontrollprov och kontrolldiagram (inom-
lab reproducerbarhet)

Mojligt med malinriktade varningsgranser i
kontrolldiagram

Acceptera stora matosakerheter

(2



Tack!

Eskil Sahlin

eskil.sahlin@ri.se
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Fragor och diskussion
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Nasta lunchseminarie:
Kan man lita pa mdatningar?
Kvalitetssakring
med ISO 17025

7 hovember
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