+

TTIT

(o]

NORSK
AKKREDITERING

Maleusikkerhet og SLP

Endringer, hvordan og hvorfor




Det kommer ikke til 3 handle om

e Statistikk

* Hvordan beregne maleusikkerhet




Agenda

Maleusikkerhet og rapportering - fér og na
e Historikk
* Nyhetsbrev
* Hva stari standarden
* Eksempler

Maleusikkerhet og endringer

SLP
* Oppfolging av oppnadde prestasjoner

Maleusikkerhet, beslutningsregler og samsvarsvurderinger

Oppsummering




Maleusikkerhet og rapportering - f@r og na
(1/7)

ILAC-G17:01/20211LAC Guidelines for Measurement Uncertainty in Testing:

In 2000 ILAC 1ssued ILAC G17 “Introducing the Concept of Uncertainty of Measurement in Testing
in Association with the Application of the Standard ISO/IEC 17025 and the task for that document

was to provide guidance on the implementation of the uncertainty concept in testing as required by
ISO/IEC 17025 which was first issued in 1999.

ISO/IEC 17025 specifies detailed requirements concerning the evaluation of measurement uncertainty
and how it should be stated 1n the test reports. Atsthatstimethetest resulivand.themuncertamty-were
regardedrasitworpartlyindependentiquantities. Over the years this concept has changed and in the
“International Vocabulary of Metrology — Basic and General Concepts and Associated Terms™ [4],
VIM 3, a measurement result 1s made up of a measured quantity value and the measurement
uncertainty.




Maleusikkerhet og rapportering - fgr og na

(2/7)

Fogr - Pa forespgrsel, «O}iplysninger vedrgrende maleusikkerhet kan
fas ved henvendelse til laboratoriet.»

Na - Okt fokus pa angivelse av maleusikkerhet i rapporter for
provingslaboratorier

Det vil bli gkt fokus pa utgivelse/rapportering av maleusikkerhet ved rapportering
av resultater og hvilke vurderinger som eventuelt er blitt gjort. Dette gjelder dersom
laboratoriet vurderer det til G veere ikke relevant G oppgi maleusikkerhet ved
rapportering av resultater, herunder en praksis hvor maleusikkerhet gis pa

forespgrsel.




Maleusikkerhet og rapportering - fgr og na
NS-EN ISO/IEC 17025:2017 (3/7)

7.8.3  Spesifikke krav til pravingsrapporter

7.8.3.1 I tillegg til kravene som er oppfaert i 7.8.2, skal pr@vingsrapporter, nar det er ngdvendig for 4
fortolke resultatene fra prgvingen, inneholde falgende:

a) informasjon om spesifikke forhold for pregvingen, som miljgforhold;

b) ndr det er relevant, en erklaring om samsvar med krav eller spesifikasjoner (se 7.8.6);

c) ndr det er relevant, maleusikkerheten presentert i samme enhet som mélestarrelsen eller pi en
mdte som stér i forhold til malestgrrelsen (for eksempel prosent) nar:

— det er relevant for gyldigheten eller anvendelsen av prgvingsresultatene;
— det kreves etter en kundes instrukser; eller
— madleusikkerheten pavirker samsvaret med en spesifisert grense;

d) ndr det er hensiktsmessig, vurderinger og fortolkninger (se 7.8.7);
e] ytterligere informasjon som kan kreves ved spesifikke metoder, av myndigheter, av kunder eller

grupper av kunder.




Maleusikkerhet og rapportering - fgr og na (4/7)

* Er der eksempler pa at maleusikkerhet ikke er relevant for
gyldigheten eller anvendelsen av prgvingsresultatene

e De finnes, men er relativt fa
 PCR-metoder med oppformering fer PCR-kjgring
* Kvalitative mikrobiologiske metoder

* For andre metoder som gir kvantitative resultater er det relevant a
oppgi maleusikkerhet




Maleusikkerhet og rapportering - fgr og na

(5/7)

A measurement result is made up of a measured quantity value and the
measurement uncertainty




Maleusikkerhet og rapportering - fgr og na (6/7)

Eksempler pa hvorfor det er relevant a rapportere maleusikkerhet
sammen med resultatet

* Miljgprgver - kunden gjgr samsvarsvurderingen selv

* Produktprgver — kunden vurderer resultatene mot egne
spesifikasjoner

* Andre prgver — kunden kan sammenligne med tidligere resultater,
resultater fra andre laboratorier




Maleusikkerhet og rapportering - fgr og na (7/7)

* Hvordan handheves rapportering av maleusikkerhet etter
nyhetsbrevet ble kommunisert:

* Maleusikkerhet skal veere tilgjengelig for kunde (nar det er relevant
for gyldigheten eller anvendelsen av prgvingsresultatene)
* | analyserapporten
* Eller som et vedlegg til analyserapporten
* Eller via rutinen for forenklet rapportering




Maleusikkerhet og endringer (1/1)
* Maleusikkerheten skal evalueres (NS-EN ISO/IEC 17025:17025, 7.6)

* Bidrag skal identifiseres og bidrag av betydning skal tas i betrakting

Nye og/eller flere analytikere, feerre analytikere
Nye miljgpavirkninger

Nytt, flere instrumenter

Evaluering av SLP-resultater
Overvakning og evaluering av kontrollkort




Oppfelging av SLP-prestasjoner (1/3)

NS-EN ISO/IEC 17025:2017

7.7.3 Data fra overvikingsaktiviteter skal analyseres, brukes til kontroll og, hvis aktuelt, forbedre
laboratoriets aktiviteter. Hvis resultatene av analysen av dataene fra overvakingsaktiviteter viser seg 3
ligge utenfor forhdndsdefinerte kriterier, skal det iverksettes hensiktsmessige tiltak for 3 hindre at
ukorrekte resultater blir rapportert.

* NA forventer at SLP resultater vurderes fortlppende. Laboratoriet skal
kunne vise til hvordan det sikres at ukorrekte resultater ikke blir

rapportert!

e EA-4/18 G: 2021 Guidance on the level and frequency of proficiency
testing participation



https://european-accreditation.org/publications/ea-4-18-inf/ea-4-18/
https://european-accreditation.org/publications/ea-4-18-inf/ea-4-18/

Evaluering av SLP-prestasjoner (2/3)

SLP-arranggren ma etablere en tilordnet verdi, samt SLP’ens standardavvik

z-score: standardized measure of performance, calculated using particir)ant result,
assigned value and the standard deviation for proficiency assessment (1SO 13528)

zeta-score: standardized measure of performance, calculated using participant
result, assigned value and the combined standard uncertainties for the result and
the assigned value (ISO 13528)

Spredningen i SLP-resultatene over tid bgr vaere kompatibel med MU




Evaluering av SLP-prestasjoner (3/3)

- (x-X)
G |z| = 2,0
2.0 < |z| <3.0
x—X
§ =—F—= |z| 2 3.0
Vils +uy

SLP’ens egnethet: Antall deltakere, matriks, niva, prinsipp




Maleusikkerhet, beslutningsregler og
samsvarsvurderinger (1/7)

3.7
beslutningsregel
regel som beskriver hvordan méleusikkerhet er ivaretatt ved angivelse av samsvar med et bestemt krav

7.1 Gjennomgaelse av forespersler, tilbud og kontrakter

7.1.3 Nir kunden ber om en erklzring om samsvar med en spesifikasjon eller standard for previngen
eller kalibreringen (for eksempel bestitt / ikke bestitt, innenfor /utenfor toleransegrensen), skal
spesifikasjonen eller standarden og beslutningsregelen vare klart definert. Med mindre den er en del av
den aktuelle spesifikasjonen eller standarden, skal beslutningsregelen meddeles til, og avtales med,

kunden.
7.8.6  Rapportering av samsvarserklaringer

MERKNAD  For ytterligere velledning om samsvar, se [S0/IEC Guide 98-4.
7.8.6.1 Nir det foreligger en erklzering om samsvar med en spesifikasjon eller standard, skal
laboratoriet dokumentere beslutningsregelen som er benyttet, og det skal tas hensyn til risikoniviet
(som feilaktig aksept, feilaktig forkastelse og statistiske antakelser) knyttet til beslutningsregelen som
er benyttet, og benytte beslutningsregelen.

MERKNAD  Nar en beslutningsregel er foreskrevet av kunden, forskrifter eller normative dokumenter, er det
ikke npdvendig med en videre vurdering av risikoniviet.

7.8.6.2 Laboratoriet skal rapportere om samsvarserklaeringen, slik at erklaringen tydelig identifiserer:

a) hvilke resultater samsvarserklaringen gjelder for;

b] hvilke spesifikasjoner, standarder eller deler av disse som er oppfylt eller som ikke er oppfylt;

c] beslutningsregelen som er benyttet {(med mindre den er en del av den forespurte
spesifikasjonen eller standarden).

MERKNAD  For ytterligere informasjon, se IS0 /IEC Guide 98-4.
D . e



Hva er en samsvarsvurdering? (2/7)

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

e Parameter, resultat, MU (og krav) — IKKE samsvarsvurdering

* Parameter, resultat, MU, krav, tekst, farge, tegn — «noe» som forteller
kunden om et analyseresultat mgter kravet — da er det en
samsvarsvurdering




Maleusikkerhet, beslutningsregler og
samsvarsvurderinger (3/7)

 Dokumenter hvilken regel som er benyttet

* Sikre forstaelse for hva beslutningsregelen betyr




Vurdering av samsvar, beslutningsregelen er
«Simpel aksept» (x>TL) (4/7)

< Godkjent | Underkjent
Malt verdi (x) (0]
Godkjent )
Godkjent o
Underkjent (@)
Underkjent O

Toleransegrense




Vurdering av samsvar, beslutningsregelen er
«Simpel aksept» (x>TL)(5/7)

« Godkjent | Underkjent >
Malt verdi (x og maleusikkerhet, U) r—@—i Sannverdi A
Godkjent —Q@—- Rett godkjenning
Godkjent —0— «Feil» godkjenning
Underkjent F —O— «Feil» underkjenning
Underkjent HA-@— Rett underkjenning

Toleransegrense




Vurdering av samsvar,
beslutningsregelen er «x — U>TL» (6/7)

< Godkjent | Underkjent
Malt verdi (x og maleusikkerhet, U) t——@—i
Godkjent —0—
Godkjent ——
Godkjent ——
Underkjent —0—
Toleransegrense




Vurdering av samsvar
Beslutningsregelen «x— U >TL» (7/7)

« Godkjent | Underkjent >

Malt verdi (x og maleusikkerhet, U) im—@—1 Sannverdi A
Godkjent —— Rett godkjenning
Godkjent —@—/x «Rett» godkjenning, . o
men sann verdi er i underkjent omrade
Godkjent I*—.—I «Rett» godkjenning,
sann verdi er i godkjent omrade,
malt verdi er i underkjent omrade

Underkjent A-@—— Rett underkjenning

Toleransegrense




Oppsummering

* Pkt fokus pa rapportering av maleusikkerhet

* Nyhetsbrev

* @nsker du @ melde deg pa nyhetsbrevet?
* Meld deg pa ved a sende e-post til post@akkreditert.no.
* Du kan nar som helst melde deg av.

* Fglg opp SLP-resultatene med en gang

e |[LAC G17:01/2021 ILAC Guidelines for Measurement Uncertainty in

Testing



https://ilac.org/?ddownload=123528
https://ilac.org/?ddownload=123528
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Takk for i dag og vel hjem

* Lever navneskilt i boks utenfor salen, eller inne pa mgterommet.

* Viminner ogsa om evaluering pa SMS. Tusen takk!
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