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NA Dok. nr. 30

Akkreditering av prøvetaking og feltarbeid

Dokument kategori: Veiledning

Fagområde: Prøvingslaboratorier

Formål

Formålet med dette dokumentet er å gi en veiledning for laboratorier som ønsker å akkreditere prøvetakingsvirksomhet og feltarbeid. Veiledningen bygger på kravene som er beskrevet  i NS-EN ISO/IEC 17025.
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0. Definisjoner

Feltarbeid: Prøvetakings- og prøvingsvirksomhet utenfor et permanent laboratorium.

Feltblindprøve: En prøve tatt ved at prøvetakingsutstyret anvendes i det aktuelle miljø og etter godkjent prosedyre, men uten at utstyret er i kontakt med mediet som prøven skal tas fra.
Feltprøving: Prøvingsvirksomhet utenfor et permanent laboratorium.

Kalibrering: Å bestemme verdien av en referanse eller visningen på et instrument i forhold til en normal (målestandard)

Miljøforhold: Ytre faktorer som kan påvirke resultatet av en prøvetaking eller en prøving.

Prøvetaking: Uttak av en representativ prøve og all behandling av prøven til den er klar for prøving. Dette inkluderer også eventuell forbehandling, transport og oppbevaring av prøven inntil prøven er overlevert prøvingslaboratoriet.

Prøvetakingsutstyr: Utstyr og instrumenter som benyttes til prøvetaking.

Sporbarhet: Egenskap ved et måleresultat som gjør at det kan føres tilbake til en referanse gjennom en ubrutt kjede av kalibreringer, alle med oppgitt måleusikkerhet. Underleverandør: En organisasjon som leverer en tjeneste som inkluderes i prøvingsrapporten. Organisasjonen skal være kompetent i henhold til standarden. Akkreditering er en måte å vise at organisasjonen er kompetent på.

Validering: Kontroll av om en metode er i samsvar med spesifiserte krav.
1. Innledning

Prøvetaking er et viktig ledd i prøvingsforløpet, og dersom det gjøres feil under prøvetakingen vil denne feilen sannsynligvis påvirke prøvingsresultatet. Det er derfor viktig at prøvetakingen kvalitetssikres, fortrinnsvis ved akkreditering. 
Når prøvetaking skal akkrediteres, er det viktig at alle prosesser i tilknytning til prøvetakingen beskrives. Eksempler på slike prosesser kan være transport, lagring og bearbeiding av prøvene. Når ulike organisasjoner (avdelinger) gjennomfører prøvetaking og prøving, må det avklares hvilke prosesser som skal utføres av de ulike partene, slik at ingen elementer blir utelatt.

Feltarbeid er definert som arbeid som utføres utenfor et permanent laboratorium. Dette kan både være prøving og prøvetaking. Det er ingen prinsipiell forskjell mellom prøvetaking og prøving i permanente lokaler eller i felt, men på grunn av at miljøforholdene er annerledes, må det tas spesielle forholdsregler ved feltarbeid. 

Prøvetaking og feltarbeid foregår innen mange ulike fagområder. Metodene og miljøet rundt prøvetakingen eller feltarbeidet kan være svært forskjellig, men hovedprinsippene er de samme. Dette veiledningsdokumentet omhandler derfor prøvetaking på et generelt grunnlag, og går ikke inn på momenter som er spesifikke for de ulike fagområdene. 

Et viktig krav ved akkreditert prøving er at det skal etableres sporbarhet for den enkelte parameter. For mange typer prøvetaking er dette ikke praktisk mulig. Ved akkreditering av prøvetaking må det derfor stilles strengere krav for en del av de andre elementene i standarden. Dette gjelder for eksempel personellets kompetanse og entydighet i metodebeskrivelser.

Dette veiledningsdokumentet vil også være relevant for enkelte typer av online prøving.

For medisinske laboratorier henvises det til NS-EN ISO 15189 for veiledning om prøvetaking (preanalytiske prosedyrer).
2. Veiledning til de ulike kapiteler i NS-EN ISO/IEC 17025 
Her er det bare tatt med det som er spesielt for prøvetaking, feltarbeid eller det som bør poengteres spesielt. Kapitler i standarden som ikke er omtalt, anses beskrevet tilstrekkelig i standarden. Nummereringen i parentes refererer til kapitlene i akkrediteringsstandarden. 

Organisasjon (4.1)

Aktiviteter i tilknytning til prøvetaking og feltarbeid, inklusive rapporteringsveier etc, skal beskrives som en del av organisasjonen. Organisasjons- og ledelsesstruktur for personell som utfører prøvetaking og feltarbeid, og hvordan de er knyttet opp mot organisasjonen, skal komme klart frem.

Dokumentstyring (4.3)

Relevante deler av kvalitetshåndbok, prosedyrer, skjema og andre relevante dokumenter skal være tilgjengelig for de som arbeider utenfor de faste lokalene. Systemet skal sikre at også kontrahert personell (vikarer etc.) har tilfredsstillende opplæring og forståelse av styringssystemet samt tilgang til dokumentene.

Kontrakter (4.4)

Forhold som er spesielle for prøvetakingen eller feltarbeidet, bør spesifiseres i kontrakter, avtaler, rekvisisjoner eller lignende. Dette kan for eksempel være hvordan prøvene tas for å få et statistisk akseptabelt resultat. Prøvetaking og feltarbeid er generelt mer sårbart for uforutsette hendelser (for eksempel teknisk svikt i utstyr, værforhold, prøveemnets forekomst og beskaffenhet) enn prøving i permanente laboratorier. Det bør avtales og dokumenteres hvordan slike situasjoner skal håndteres.
Avviksbehandling (4.9, 4.11)

Systemet for avviksbehandling skal være tilpasset feltprøving og prøvetaking. Det er spesielt viktig at prosedyrer for avviksregistrering og korrigerende tiltak er etablert for feltarbeid og prøvetaking, siden antall uforutsette hendelser som regel er større enn på et permanent laboratorium.

Tekniske registreringer og arkivering (4.13)

I enkelte tilfeller utføres prøvetakingen av et team, slik at det er vanskelig å si hvem som har tatt den enkelte prøve. Det må kunne dokumenteres hvem som har vært på hvilket team ved et gitt tidspunkt og hvem som hadde det overordnede ansvaret. Når det er mulig, bør det være dokumentert hvilke prøvetakinger eller prøvinger som er gjennomført av operatøren. Der det er relevant må det nedtegnes værforhold ved prøvetaking og feltprøving.

Journaler for tekniske og andre registreringer, skriveutstyr, merkeutstyr for prøver, etc. må være egnet for bruk under de aktuelle feltforhold.

Interne revisjoner (4.14)

Prøvetaking og feltprøving skal inngå i revisjonsprogrammet. Observasjon av praktisk prøvetaking og feltprøving skal gjennomføres årlig.
Personell (5.2)

Generelt

Alle former for prøvetaking og prøving, både i felt og i laboratoriet, krever kunnskap om hvorledes det spesifikke utstyr som benyttes fungerer og hvorledes det skal behandles for å gi en kvalitetsmessig fyllestgjørende prøvingsresultat. Det skal foreligge prosedyrer for hvilke krav som stilles til en som utfører prøvetaking eller feltprøving, hvordan vedkommende læres opp og godkjennes.

Kompetanse

Laboratoriet skal beskrive hvilken kompetanse den enkelte må ha for å utføre et spesifikt feltarbeid og prøvetaking. Her bør det tas med både den formelle kompetansen (krav til utdanning) og de praktiske ferdighetene som kreves. Det bør angis hvilken kunnskap den enkelte medarbeider må ha om spesifisert utstyr (funksjon, håndtering, bruk). 

Kompetansen skal holdes ved like ved for eksempel å gjennomføre prøvetaking og feltarbeid jevnlig. 

Det må også stilles krav til kunnskap om hvordan en prøve skal behandles i felt og frem til laboratoriet. Dette kan for eksempel være merking, bruk av emballasje, transporttider, temperatur under lagring og transport. Kunnskapen bør, der det er relevant, omfatte håndtering av helsefarlig prøvemateriale.

De spesielle krav til kompetanse og kunnskap som stilles til den som godkjenner prøvetakingen eller feltprøvingen, må beskrives. Det er her spesielt viktig at vedkommende har god forståelse av hele prosessen og vet hvilke trinn som kan påvirke resultatet. Den som er ansvarlig eller har fått delegert ansvar og myndighet, bør ha kompetanse til å vurdere avvik og ta beslutning om korrigerende tiltak på stedet.

Opplæring

Organisasjonen godkjenner selv de som utfører prøvetaking og feltprøving. Det stilles derfor krav til opplæringssystem og dokumentasjon av opplæringen, spesielt når godkjenningen ikke bygger på objektive kriterier.

Opplæringsprogrammet må beskrive både praktisk og teoretisk opplæring og inneholde de opplæringstrinn som skal gjennomgås. De enkelte deler av opplæringen skal dokumenteres. Opplæringen bør tilpasses den enkelte medarbeiders funksjon. Opplæring skal gis av kompetent personell.
Godkjenning

De som utfører feltprøving eller prøvetaking skal godkjennes for spesifiserte oppgaver. Godkjenningen bør, når det er mulig og relevant, bygge på konkrete og målbare kriterier. Dette kan for eksempel være:

· Prøvetaking eller feltprøving av et materiale hvor mengden av en bestemt parameter er kjent.

· Flere paralleller fra et homogent materiale.

· Sammenligne resultatet med resultatet til en som er godkjent for denne type arbeid.

Dersom det ikke er mulig å basere godkjenningen på objektive kriterier, kan personellets ferdighet bli observert av en som er godkjent mens de enkelte trinn i prosedyren blir gjennomført i praksis. I enkelte tilfeller vil deler av prosessen kunne kontrolleres mot objektive kriterier, mens andre deler godkjennes ved observasjon.

Personalet som utfører prøvetaking skal rekvalifiseres etter et angitt tidsrom. Rekvalifisering skal bygge på objektive kriterier eller observasjon i felt som ved førstegangs godkjenning. 

Rekvalifiering kreves også ved lengre fravær etter at opplæring/oppfrisking er gjennomført. Det  angis hvor lenge noen kan være borte fra prøvetakingen før en ny opplæring/godkjenning må gis.

Dokumentasjon av hvem som er godkjent.

Det skal angis i et styrt dokument hvem som er godkjent til å utføre de ulike arbeidsoppgaver. Det er viktig at det er mulig å finne ut hvem som har vært godkjent på et gitt tidspunkt.

Personell som ikke er fast knyttet til organisasjonen

Personell som ikke er fast knyttet til organisasjonen, skal inkluderes i godkjennings- og opplæringssystemet på lik linje med de fast ansatte. Det bør etableres klare rutiner for opplæring i de deler av organisasjonens styringssystem som har betydning for gjennomføring av det daglige arbeid. Rutinene må også sikre at dette personellet blir oppdatert når styringssystemet blir endret. Se også under pkt 4.3.
Metoder og validering (5.4) 

Generelt

NS-EN ISO/IEC 17025 angir at det fortrinnsvis skal benyttes internasjonale eller nasjonale standardmetoder. Dette blir spesielt viktig for prøvetaking siden det er vanskelig å etablere sporbarhet og objektive kontrolltiltak av prøvetakingsprosessen. Slike metoder bør også inkludere statistisk uttak av prøver, når dette er relevant.

Metodene som benyttes for prøvetaking er en meget viktig del av prøvingsforløpet. En prøvetaking som ikke er tilfredsstillende utført, kan ofte ikke gjentas uten relativt store omkostninger. Det kan også være at den situasjonen en ønsker å beskrive med prøvingen, ikke lar seg gjenskape. Instruksene for prøvetakingen skal derfor være entydige og detaljert beskrevet, og være praktisk gjennomførbare og tilgjengelige til en hver tid. 

Metodebeskrivelsen bør spesielt fremheve de punkter som er viktige for ikke å påvirke prøvens integritet og representativitet. Det bør spesielt legges vekt på å unngå kontaminering av prøven, og å sørge for at prøven ikke påvirkes under eventuell midlertidig lagring på prøvetakingsstedet eller under transport til prøvingslaboratoriet. Der det er relevant skal miljøparametere overvåkes og registreres.

Metodebeskrivelsen bør, der dette er relevant og praktisk gjennomførbart, inneholde en prosedyre for bruk av feltblindprøver.

Siden prøvetakingen ofte foretas av personell som daglig ikke arbeider på prøvingslaboratoriet, er det viktig at avvik fra de beskrevne prøvetakingsprosedyrer og forhold under prøvetakingen som kan ha betydning for prøvingsresultatet blir tilstrekkelig dokumentert og følger prøven frem til den som skal bruke prøvingsresultatet. Også vurderinger av slike avvik skal dokumenteres.

Validering

Det skal gjøres en validering av den prøvetakingsmetoden som benyttes. Valideringens omfang bør tilpasses metoden og hva som eventuelt er gjort i forbindelse med utarbeidelsen av metoden. Dokumentasjon av valideringen skal arkiveres.

Validering av en prøvetakingsmetode er ofte komplisert siden det endelige prøvingsresultatet også innbefatter variasjonen i selve prøvingen.

Der det er mulig bør validering av registrerende feltprøvingsutstyr foretas med parallellmålinger med to eller flere eksemplarer av samme utstyr eller i parallell med annet validert utstyr.

Estimering av måleusikkerhet 

Alle bidrag til måleusikkerheten skal identifiseres og vektes for alle metoder. Det er ikke krav om å estimere måleusikkerheten for prøvetaking, men en må regne med at det i framtiden kan komme krav om dette. 
Styring med data

Hvis data overføres elektronisk fra et feltinstrument til et sentralt laboratorium, er det viktig at det foreligger prosedyrer for jevnlig kontroll av at overføringen er entydig og fullstendig.

Utstyr (5.5)

Under feltforhold er det viktig at utstyret som benyttes ikke er for komplisert, og at det er robust og enkelt å operere og vedlikeholde. Det skal velges utstyr som er tilpasset problemstillingen og forholdene. Utstyr bør kontrolleres før, under og eventuelt etter bruk.

Sporbarhet (5.6)

Prøvetaking

Se NA Dok. 39.
Feltprøving

Når det er relevant, skal det etableres sporbarhet på samme måte som for prøving i permanente laboratorier. Det betyr at alt relevant prøvingsutstyr som brukes i forbindelse med feltprøving bør kontrolleres før anvendelse. Det skal i denne sammenheng foreligge prosedyrer der det fremgår hvorledes kontrollen skal gjennomføres. Sporbarhet til interne og eller eksterne standarder skal alltid oppgis og dokumenteres.

Prøvetaking (5.7)

For en del typer prøvetaking er det nødvendig med et statistisk uttak av prøvene. Dette bør beskrives entydig i prosedyren. Alternativt kan det henvises til internasjonale eller nasjonale standarder som beskriver statistisk uttak for den spesifiserte prøvetakingen.
Avvik fra prøvetakingsplan
Avvik fra en godkjent prøvetakingsplan kan skyldes flere forhold. Avviket kan for eksempel skyldes ønske fra oppdragsgiver, svikt i prøvetakings- og kalibreringsutstyr eller uforutsette ytre forhold eller hendelser. Rutiner for å håndtere og registrere avvik fra en dokumentert prøvetakingsplan bør dekke alle disse og lignende forhold.

Avvik fra prøvetakingsplan bør godkjennes av oppdragsgiver. Av praktiske grunner kan dette være vanskelig å gjennomføre i en del situasjoner. Laboratoriet bør derfor avtale med oppdragsgiver på forhånd hvordan slike situasjoner skal håndteres.

Alle forhold knyttet til avvik fra godkjent prøvetakingsplan skal dokumenteres. Dersom prøvetakingen eller feltarbeidet gjennomføres etter konstatert avvik fra godkjent prøvetakingsplan, skal det alltid vurderes om prøvetakingen fortsatt kan rapporteres akkreditert.

Nedtegnelse av prøvetakingsinformasjon

Alle støttedata som har, eller kan tenkes å ha, innflytelse på resultatet fra prøvetakingen, skal dokumenteres og følge prøven frem til den som skal bruke prøvingsresultatet. Dette kan være variasjoner i miljø- og driftsforhold, tilstand til prøvetakingsobjekt, samt funksjonssvikt på utstyr. Det bør om mulig knyttes kommentarer til de støttedata som har og/eller kan tenkes å ha effekt på prøvetakingsresultatet. Det bør foreligge en prioritert liste over hvilken informasjon som skal nedtegnes for den aktuelle prosedyren. Spesiell informasjon om objektets nære forhistorie som kan ha innvirkning på prøvingsresultatet og eventuelle faglige vurderinger og fortolkninger skal registreres.

Sikring av kvalitet på resultatene (5.9)

Prøvetakingsorganisasjonen skal ha et system som sikrer kvaliteten på resultatene. Systemet skal sikre at svikt og feil med måleinstrumenter, prøvetakingsutstyr, forberedelser og gjennomføring blir fanget opp. I en del tilfeller vil det ikke være praktisk mulig å kontrollere hele prosessen. I slike tilfeller bør det etableres et kontrollsystem som sikrer flest mulige trinn.

Rapportering (5.10)

Rapportering av prøvetaking skal foretas separat eller i sammenheng med rapportering av prøvingsresultater. 

Hvis eventuelle faglige vurderinger og fortolkninger av prøvinger inkluderer momenter som har med prøvetaking eller feltarbeid å gjøre, skal disse angis entydig.

3. Akkreditering av prøvetaking uten å være akkreditert for prøving

Standarden omfatter prøvetaking i tillegg til prøving og kalibrering. Under forutsetning av at en organisasjon tilfredstiller standardens krav, kan den akkrediteres for prøvetaking uten samtidig å være akkreditert for prøving.

Laboratorier som utfører prøving på vegne av en prøvetakingsorganisasjon, må anses som underleverandører. Prøvingslaboratoriet bør være akkreditert.

Dersom underleverandør for prøving benyttes av en prøvetakingsorganisasjon, skal prøvetakingsorganisasjon ha en rutine som sikrer at kunden blir informert om hvilket laboratorium som benyttes til prøving, og som dokumenterer at kunden har akseptert dette. Eventuelt kan dette framgå av kontrakten med kunden.
4. Referanser

NS-EN ISO/IEC 17025 Generelle krav til prøvings- og kalibreringslaboratoriers kompetanse.
NS-EN ISO 15189 Medisinske laboratorier. Særskilte krav til kvalitet og kompetanse.

NA Dok. 39. NAs politikk for sporbarhet og måleusikkerhet.
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