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« Hva er samsvarserkleering?

« Hva er en beslutningsregel?
- Simpel aksept av analyseresultatet
 Bineer beslutning ved bruk av «guard bands»
 Ikke-bineer beslutning ved bruk av «guard bands»

- Rapportering av samsvarserklaeringer
« Kompetansekrav til personell som rapporterer samsvar




Hvorfor prater vi om dette?

— —

Beskrivelse av avvik Referanse . Beskrivelse av avvik Referanse
MNS-EN/ISO 17025:17
- -
- — - - - Beslutningsregel ifb. samsvarserklzeringer er ikke definert og avtaler med kunder 1.1/7.8.6
Arbeid med sikring gyldigheten av resultater har svakheter. Kjennskap til 7.2

har ingen henvisning til denne. Laboratoriet rapporterer samsvar med kravene |
Drikkevannsforskriften, samt interne krav fra kunder uten vurdering av
raleusikkerhet for metoden. Spesifikasjoner/grenser for enkelte analyseresultat
henviser ikke til Drikkevannsforskrift (eller andre kravdokumenter).
Beslutningsregel er ikke angitt | analyserapporten.

grenseverdier og forhéndsdefinerte kriterier som er lagt til grunn for 7.7
konklusjoner "pavist/ikke pavist/questionable" ved automatisk

evaluering av 5almonella PCR resultater med «BACGene Evaluation Sheet”

kunne ikke demonstreres; eksempelvis prgver med Coq verdier 36-39 for

Salmonella ble evaluert som negative for Salmonella med "BACGene

Evaluation Sheet". Det er ogsa uklart hvilke kriterier analytiker legger til

grunn ved kantroll av den automatiske kjennelsen, utover vurdering av
amplifikasjonskurvens form.

« NA ser en ¢gkning i laboratorier som rapporterer samsvar etter avtale med kunde, fordi det framkommerien
referansemetode og/eller fordi krav er fastsatt i1 forskrift/normative dokumenter

« En gkt bruk har fgrt til en gkning i antall og typeavvik



Hva er en samsvarsvurdering?

En samsvarsvurdering er bredt definert som en aktivitet som gjgres for & bestemme om et
analyseresultat mgter relevante krav (satt av myndigheter og/eller kunder).




Samsvarserkleering?

Prgvenummer
Prgvetype
Provetakningsdato
Analysestart

Analyse

Koagulasepositive stafylokokker
Aerobe mikroorganismer 30°C
Enterobacteriaceae 37°C

Prevenummer
Pragvetype
Prgvetakningsdato
Analysestart

Analyse

Koagulasepositive stafylokokker
Aerobe mikroorganismer 30°C
Enterobacteriaceae 37°C

123456-23
Hygieneprgve, handtak kjglerom
04.11.2023

05.11.2023
Resultat Maleusikkerhet
<10 cfu/preve +0,XX logl0 CFU/ml
acfu/pragve  +0,XY logl0 CFU/ml
1600 cfufg  +0,YY logl0 CFU/ml
123456-23

Hygieneprove, handtak kjglerom
04.11.2023

05.11.2023
Resultat Maleusikkerhet
<10 cfu/preve +0,%XX logl0 CFU/mI

+0, XY logl0 CFU/mil
+0,¥Y log10 CFU/ml

8 cfu/preve
1600 cfu/g

Dersom en analyserapport kun inneholder
objekt, resultat og maleusikkerhet er det
IKKE en samsvarserklaering — og det er ikke
krav om a benytte en beslutningsregel

Dersom det angis krav,
karakter og/eller flagges,
er det definert som en

Krav Karakter Awvik samsvarserklaering.
100 Akseptabel -
50 Tvilsom C:)
100 Over grensen -



Samsvarserkleering?

Pravenummer 123456-23
Prgvetype Luftemisjon
Prgvetakningsdato 04.11.2023
Analysestart 05.11.2023

Malt Grenser i utslippstillatelsen
Analyse mg/Nm3 g/time mg/Nm3 gftime
Stav 6,4 220 20 1000
Kadmium <0,0050 0,025 0,01 0,5
Kvikksalv 0,011 0,4 0,01 0,5

Konklusjon i rapporten;

Ja, det er en samsvarserklzering!

Men, hvor er maleusikkerheten?

det er en noe risiko for at resultatet for kvikks@lv kan vaere utenfor grensen....



Evaluering av maleusikkerhet

Et laboratorium som utferer prgvinger, skal evaluere
maleusikkerheten.

Pa grunn av maleusikkerheten vil det alltid veere
en sannsynlighet for feil nar det bestemmes om
et analyseresultat er i samsvar med gitte krav.
* Risiko for at aksepterte analyseresultat
faktisk er utenfor grensene
* Risiko for at et resultat som er vurdert a
veere utenfor grensene, i realiteten er
innenfor




Analyseresultat med maleusikkerhet

Maleverdien er en sannsynlighetsfordeling som bestar av

Maleverdien: verdien 1 senter av fordelingen

Usikkerheten: bredden til fordelingen

U(95%)
o p—

¥

Maleverdi

| praksis, for & holde sjansene for uriktige beslutninger pa nivaer som er akseptable, er det
naturlig at maleusikkerheten er vurdert a veere akseptabel for det tiltenkte formalet.




Beslutningsregel er en regel som beskriver hvordan

(@ maleusikkerhet er ivaretatt ved angivelse av samsvar med et
p— bestemt krav.
O En beslutningsregel skal benyttes i enhver samsvarserkleering
@ nar det etterspogrres av kunden, i en referansemetode eller i en
qD) forskrift.
i
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Er det noen som angir beslutningsregel?

ndustrielle maleprogram | M-6/2013

Vedlegg D Samsvarsvurdering av
maleresultat

D.1 Vurdering av et maleresultat mot en

loleranscgrcnse

Maling av utslipp i henhold til denne veilederen skal vurderes mot toleransegrenser. Siden
maleresultatet er et intervall av sannsynlige mileverdier gitt med en maleverdi og en maleusikkerhet,
er det i dette intervallet sannsynlighet for a gjere en feilvurdering. Vi kan illustrere dette som vist i

Figur 21.
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Figur 21: Vurdering av mdleresultat mot

en toleransegrense.

Her er maleresultatet gitt som et punkt med et symmetrisk usikkerhetsintervall. Den stiplede linjen
angir grensen mellom akseptabel verdi og ikke akseptabel verdi.

Det er vist fire maleresultater som alle har angitt en maleverdi og et maleusikkerhetsintervall.
Maleusikkerheten er angitt som vanlig med et ca. 95 % konfidensintervall/intervall som dekker ca. 95 %
av alle sannsynlige verdier.

« For resultat "A" ser vi at hele resultatet + usikkerheten ligger innenfor akseptabel

toleransegrense.

# For resultat "B" ser vi at det er en viss sannsynlighet for at resultatet kan vare utenfor
toleranse

« For resultat "C" ser vi at det er sterst sannsynlighet for at resultatet er utenfor
toleransegrensen

= For resultat "D" er hele resultatet + usikkerheten utenfor toleransegrensen
For at bedriftens skal kunne hevde at maleresultatet for utslippet er innenfor toleransegrensen, ma
dermed situasjonen vare som angitt for alternativ "A".

M-6/2013 Miljgdirektoratet - Industrielle maleprogram



Risikonivaet pss.., AR

Beslutningsregelen skal ta hensyn til risikonivaet.
Hva er-ristkeen-sannsynligheten for en feil beslutning?

Risikoen for at et resultat feilaktig er akseptert
Risikoen for at et resultat feilaktig er definert utenfor kravene

Hvis malesystemet var helt ngyaktig, ville alle samsvarsbeslutninger vaere korrekte, og
alle risikoer ville vaere null.

En gkning i maleusikkerhet betyr en gkning i sannsynligheten for en feil beslutning, og
sannsynligheten er st@rst nar malte verdier er naer toleransegrensene.



Guidelines on Decision Rules and
Statements of Conformity

ILAC-G8:09/2019
- ILAC er den globale organisasjonen for

akkreditering av laboratorier, W' A ALY 'y

: . \ /,
inspeksjonsorgan, produsenter av N, 2,
referansemateriale og for [ il 4 )
kvalifikasjonsprgving (SLP) ~ .‘- — = -

- Velledning skal vise hvordan —
beslutningsregel kan velges og hvordan '
beslutningsregler kan anvendes dersom /, o
det ikke er fastsatt en beslutningsregel ‘% / P4 /_\\ \\\
som skal benyttes v/ W

J \
”}""fll‘..\

—
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https://ilac.org/publications-and-resources/ilac-guidance-
series/



Acceptance interval

Toleranse-

og akseptgrenser

' |
L

Tolerance interval

Toleransegrense - gvre eller nedre grense for tillatte verdier

Tenkt eksempel: En forskrift krever at konsentrasjonen X av kvikksglv i avlgpsvann er
mindre enn 10 ng/L, som er en eksplisitt gvre toleransegrense.

Konsentrasjonen kan ikke veere mindre enn null, dvs en underforstatt nedre
toleransegrense pa 0 ng/L. En prgve av avlgpsvann samsvarer med forskriften
dersom konsentrasjonen kvikksglv i prgven ligger i intervallet 0 ng/L < X <10 ng/L.

En beslutning om a akseptere analyseresultatet som i henhold til forskriften, ma ta hensyn til
maleusikkerheten ved utforming av akseptkriterier. Et intervall av malte verdier som
resulterer i aksept av resultatet kalles et akseptintervall

Guard band (w) —intervallet mellom toleransegrensen og akseptansegrensen W= TL — AL

Figur og eksempel er hentet fra JCGM 106:2012 - Evaluation of
measurement data — The role of measurement uncertainty in
conformity assessment



Simpel aksept — «delt risiko»

Simp(le ak)sept - akseptansegrensen er lik toleransegrensen, AL
=TL (w=0

« Mye brukt — ofte hvis det ikke er fastsatt andre
beslutningsregler

- Kunden aksepterer at analyseresultatet er innenfor
toleranseintervallet

 Laboratoriet og kunden deler risikoen for en feil beslutning




Simpel aksept som tar hensyn til maleusikkerhet

|’ ‘

cisionRule #1 : Simple Acce @? {é"idi\»\”f th MU
I

A
3K

Beslutning Risiko for beslutningen kan vaere feil
Casel:  Resultatinnenfor kravene [ESUANI
Case 2: Resultat innenfor kravene Medium

Case 3: Resultat innenfor kravene
Case 4: Resultat utenfor kravene

https://www.sanichem.my/post/decision-rule




Simpel aksept

& Measured value Eksempel:
® Truevahe Beslutning om akseptert/ikke akseptert er
Valid acceptance (a) b——i—0—r o o .
basert pa den malte verdien (trekant). Den
(b) F——A——04 False acceptance sanne verdien (sirkel) er ikke kjent.

Resultat b og c gir falsk aksept/ikke aksept

] @ F—fal——— False rejection

@ —e—h& valid reection | eksempel C er den sanne verdien utenfor
T,=A, 95% konfidensintervall

Sannsynligheten for falsk aksept/ikke aksept, kan
veere opp mot 50%. Dette skjer nar den malte verdien
er tett opp mot toleransegrensen.




Beslutningsregler basert pa guard bands

Risikoen for a feilaktig konklusjon er st@rst nar analysesvaret er neer
toleransegrensene

Risikoen reduseres hvis akseptansegrensene settes «smalere» enn
toleransegrensene.

Strategien kalles «guardbanding».

Gard band, w =T, - A,.

|
Tolerance interval |




Binaer beslutning
med Guard band

AL = TL-w

| mange tilfeller settes w til den utvidede
malesusikkerheten, w=U

Upper Specification
Upper Acceptance Limit. .~ I ...................................................... ;

i

Hm|na|.i..................

‘|
Lower Acceptance Limit. . ? .....................
Lower Specification

Statement of Conformance

U = 95% expanded measurement uncertainty

Lr=2u /=2

LI
‘ b Acceptance interval ﬂ ‘




Resultat av binaer beslutningsregel

ISO/IEC 17025 krever at laboratorier
evaluerer maleusikkerheten og at en
beslutningsregel benyttes ved

Decision rule Guard Specific Risk

band w samsvarsvurderinger
6 sigma 3y < | ppm PFA
3 sigma 150 | <0.16% PFA
ILAC G8:2009 rule 1 U <2.5% PFA . . . .
[SO 14253-1:2017 [5] 083 U | <5%PFA Konklusjon vil variere betydelig med
Simple acceptance 0 = 50% PFA benyttet gua rd bands'

U = utvidet maleusikkerhet

PFA= probability of false acsept For binzer beslutningsregel viAL=TL—-w

aksepteres

Det er vanlig a benytte w = U




Ikke bineer beslutning med Guard-band

Resultater som deles i mer enn to grupper kan betraktes som en slags klassifisering ettersom
resultatene sammenlignes med definerte grenser. Dette betyr at plassering i klassen kan betraktes

som en samsvarserklzering.

I Resultat innenfor grensene
Upper Specification ) T I
Upper Acceptance Limit ;’IJ_ -------------------------------------------------------------- ..
I Resultantene er trolig innenfor grensene
Nominal Iiu «conditional pass»,
Lwirhccesplanpﬁe L-tljnit -------------------- IF -------------------- ?If -------------------------- g —————
ower CIfcaton .
" * i ] Resultantene er trolig utenfor grensene
Statement of Confarmance Pass Conditional Pass ~ Conditional Fail Fail «conditional fail» ,

L = 85% expanded measurement uncertainty

Resultatene er utenfor grensene




Inconclusive....

ycle

Hgye Ct-verdier indikerer lite smittestoff,
Lave Ct-verdier tyder pa storre mengder smittestoff.

Eksempel:
Ct — verdier under 25 rapporteres som positive

Ct — verdier mellom 25 og 30 rapporteres som svakt positive
eller ikke konkluderbare

Ct — verdier over 30 rapporteres som negative




Semikvantitative metoder

Kvantitative analyser kan rapporteres kvalitativt ved at man setter en bestemt grenseverdi og anser
resultater over grenseverdien som «positive» og resultater under den som «negative» (eller
omvendt). Dette kan kalles semikvantitative metoder eller kvantitative metoder som rapporteres
kvalitativt.

Mikrobiologi: Rapportering av serologi (ELISA) og realtime PCR er eksempler pa kvantitative metoder som
basis for en kvalitativ rapportering. Her vurderes kvantitative resultater fra OD-verdier og CT-verdier mot
en grenseverdi for et binaert (pavist/ikke pavist) eller ikke-binaert (pavist/ikke pavist/inkonklusiv) resultat.

Det forventes at hvis det rapporteres samsvar mot et krav, er beslutningsregelen definert (og
maleusikkerheten er angitt).



Hva forventes for kvalitative metoder?

Kvalitativ analyse er nar analysen gjgres for a finne ut om et stoff er til stede i noe eller ikke.
| praksis ma stoffet veere til stede i en viss mengde for a vaere malbar.

| henhold til ISO/IEC 17025 skal bidrag til maleusikkerhet vaere identifisert og estimert basert pa teoretisk
forstaelse og praktisk erfaring. Det kreves ikke at maleusikkerhet angis i rapport, men det kreves at
usikkerhetsbidrag er kartlagt (estimering basert pa en forstaelse av de teoretiske prinsippene eller
praktisk erfaring med metodens prestasjon).

Bruk av beslutningsregler er normalt ikke aktuelt for kvalitative metoder.

Metoder for identifikasjon av bakterier som starter med en oppformering, vil normalt ikke omfattes av
krav om a angi maleusikkerhet, og derved heller ingen beslutningsregel.



Gjennomgaelse av forespgrsler, tilbud og
kontrakter -

Nar kunden ber om en erkleering om samsvar med en
spesifikasjon, skal spesifikasjonen og beslutningsregelen
veere klart definert.

Med mindre den er en del av den aktuelle spesifikasjonen,
skal beslutningsregelen meddeles til, og avtales med,
kunden.




Rapportering

Pr¢vingsrapfporter skal, nar det er ngdvendig for a fortolke
resultatene fra prgvingen, inneholde fglgende:

b) nar det er relevant, en erklaering om samsvar med krav eller
spesifikasjoner

c) nar det er relevant, maleusikkerheten presentert i samme enhet
som malestgrrelsen eller pa en mate som star 1 forhold til
malestgrrelsen (for eksempel prosent) nar:

 det er relevant for gyldigheten eller anvendelsen av prgvingsresultatene;

 det kreves etter en kundes instrukser; eller

« maleusikkerheten pavirker samsvaret med en spesifisert grense;



Hva aksepteres?

I rapporten forventes det a finne:

- Analyseresultat

« Maleusikkerhet

 Beslutning (og det skal ta hensyn til risikonivaet)

« Angivelse av den benyttede beslutningsregelen — formler eller ord

Det forventes at det sikres at kunden er innforstatt med hva
beslutningsregelen betyr.

odtar ikke at at beslutningsregel er tilgjengelig pa nett eller
ved envendelse til laboratoriet




Krav til personell

« Laboratoriet skal dokumentere kompetansekravene for
hver funksjon — inkludert for personell som utsteder
samsvarserklaeringer

« Personell skal velges utfra hvordan de meoter
kompetansekravene (utdanning?, erfaring?)

» Relevant personell skal leeres opp 1 bruk av
beslutningsregler og samsvarserklaeringer

« Personell skal autoriseres for oppgaven



Diskusjon og

sp@rsmal
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