
Kvalitet og kvalitetskontroll

Gamle tanker om god praksis



Hva er kvalitet?





https://amklassiek.nl/no/sitron-2cv-and/2019/10/14/





Gjengitt av William Deming 
http://podcast.deming.org/deming-lens-episode-22-1991

Variasjon, forutsigbarhet og forventninger



Hva er det 17025 vil?

…og hvor kommer alle kravene fra?



EN 45001:1989 (General criteria for the 

operation of testing laboratories) ISO Guide 25:1990 (General 

requirements for the competence of 
calibration and testing laboratories)

ISO/IEC 17025:1999

ISO/IEC 17025:2005
ISO 15189:2003

ISO 15189:2007

ISO 15189:2012

ISO 15189:2022

ISO/IEC 17025:2017

ISO Guide 25:1982

ISO Guide 25:1978 (Guidelines 

for assessing the technical competence 
of testing laboratories)

1959: MIL-Q 9858 
Krav for kvalitetssikringssystemer for kontraktører som
leverer varer og tjenester til det amerikanske forsvaret





1946

1934

1918

1946

1910

1927

1937



https://www.nettavisen.no/tidenes-20-verste-biler/s/12-95-3292680





https://www.nrk.no/urix/skandalar-i-
bilindustrien-gjennom-tidene-1.12579086



https://www.motor.no/bilentusiast-datsun-front/nye-biler-kneler-lenge-for-datsun-tar-
kvelden/189828





Taylorismen og industriutviklingen i USA

“Vitenskapelig”

Prosedyrer

Fokus på individ og
overvåkning av individets
prestasjoner



William Deming

Overvåkning av system og prosess

«The first step in a company will be to provide education of leadership»

Blant de sentrale som implementerte QA/QC i Japan



https://www.azquotes.com/quote/1107585

By 内閣府 - 勲章の種類（瑞宝章）- 内閣府, CC BY 4.0, 
https://commons.wikimedia.org/w/index.php?curid=79736508



«Deming-prisen er den lengstlevende nasjonale kvalitetsprisen og en av de 
høyeste utmerkelsene i verden. 

Den ble etablert i 1951 for å hedre W. Edwards Deming som bidro sterkt til 
Japans bruk av statistisk kvalitetskontroll etter andre verdenskrig. 

Hans lære hjalp Japan med å bygge sitt grunnlag der nivået på 
produktkvalitet har blitt anerkjent som det høyeste i verden».

https://en.wikipedia.org/wiki/Deming_Prize







Deming var en pådriver for global standardisering av 
kvalitetsstyringssystemer og samarbeidet tett med bl.a. ISO

Sentrale standarder knyttet til kvalitet ble utviklet med inspirasjon fra 
Deming's filosofi og metodikk

Kontinuerlig forbedring (PDCA), overvåkning av systemet, ledelsens 
forpliktelser, kundefokus, prosessbasert tilnærming

Prinsippene Deming fremmet har vært fundamentale i utviklingen av 
standarder generelt



Hva er det 17025 vil?

…og hvor kommer alle kravene fra?



Statistisk prosesskontroll

Hva vil det si at en metode er under «statistisk kontroll»?

Er resultatene gyldige så lenge kontrollen viser at 
metoden er under «statistisk kontroll»?



Gjengitt av William Deming http://podcast.deming.org/deming-lens-
episode-22-1991

«Common causes of variation and special causes - is that 
difficult…? 

Little Patrick did it at age 11»



Gjengitt av William Deming http://podcast.deming.org/deming-lens-episode-
22-1991

Et fenomen kan sies å være under statistisk kontroll når man, ved 
bruk av erfaring, kan forutsi, i det minste innenfor grenser, hvordan 
fenomenet vil variere i fremtiden





Statistiske hypoteser og signifikanstesting
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Teststyrke

Hva er sannsynligheten for å påvise en faktisk endring? 



Kontrollregler

Utviklet for å avdekke forhold som ikke skyldes den opprinnelige tilfeldige 

variasjonen i systemet. Fortløpende hypotesetesting hvor H0 vurderes forkastet 

ved varsel/alarm.

Under kontroll?
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Westgard-reglene (multireglene)
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ΔSE (systematic error) = 1SD
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ΔSE (systematic error) = 2SD
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Styrkediagrammer for flere kontrollregler er publisert i: J. O.

Westgard, T. Groth, Power functions for statistical control rules,

Clin. Chem. 25 (1979) 863-869.
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Systematisk feil (∆SE i antall SD)

P
E

D

0,0

0,5

1,0

0,0 1,0 2,0 3,0 4,0

12s

13s

13s/22s

37



Systematiske feil(∆SE i antall SD)

P
E

D

0,0

0,5

1,0

1,0 2,0 3,0 4,0

13s/22s/R4s/41s

13s

13s/22s/R4s

13s/22s/R4s/41s/10x

N = 2

38



Cusum-diagrammer (Cumulative sum)

µ = 40,0
σ = 1,5

𝑈𝑡 = ෍

𝑖=1

𝑡

𝑋𝑖 − 𝜇0

Statistikk for universiteter og høgskoler, G. Løvås 4. utg
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ΔSE (systematic error) = 0,5SD (etter 20 punkter)

µ = 40,0
σ = 1,5 µ = 40,75

σ = 1,5
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Valg av kontrollprøver

Stabilitet 

Relevante konsentrasjoner, flere nivåer?
 
Tilstrekkelig volum 

Matrikslikhet (kjemiske og fysikalske egenskaper, pH, ionestyrke, viskositet 
etc)

Sertifiserte referansematerialer?

41



1. Har validert/verifisert metodene og kjenner prestasjonene for alle 
relevante matrikser på alle aktuelle nivåer – og er tro mot 
valideringen/verifiseringen

2. Deltar på SLPer for relevante matrikser som dekker måleområdene

3. Benytter representative kontroller som dekker måleområdene og fører 
resultatene i kontrollkort hvor grensene er satt korrekt – og har et 
bevisst forhold til kontrollregimets styrke

4. Dokumenterer metrologisk sporbarhet

Hvor galt kan det går dersom vi gjør alt riktig?
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