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NOTAT

Til: Folgegruppen for Naturstyrelsens Referencelaboratorium
cc:

Fra: Anders Svaneborg

Dato: 6. oktober 2014

QA: Stine Kjeer Ottsen

Emne: Skal aktionsveerdier bibeholdes i kvalitetsbekendtgarelsen?

| forbindelse med revision af bekendtgarelse om kvalitetskrav til miljgmalinger (BEK nr. 900
af 17/08/2011) modtog Naturstyrelsen et hgringssvar med anbefaling om at lade
aktionsveerdierne CVymax 09 Stmax Udga af bekendtggrelsen /1/. Naervaerende notat diskuterer
fordele, ulemper og konsekvenser ved at lade CVymax 09 Stmax Udga.

CVrmax 00 Stmax har - sammen med kvalitetsklasserne - udgjort fundamentet for vurderingen
af analysekvalitet siden den fgrste udgave af bekendtggrelsen (BEK nr. 637 af 30. juni 1997)
til og med BEK nr. 866 af 01/07/2010. | sidstnaevnte blev kravene til genfinding dog sendret,
idet man indferte en formel til beregning af ekspanderet maleusikkerhed.

| BEK nr. 900 af 17/08/2011 indfgrte man begreberne U,ps 0g U, SOm mal for den
ekspanderede usikkerhed pa hhv. lavt og hgijt niveau, og kravene til intern analysekvalitet
blev aendret, sa de nu var baseret pa LD, U,ps 0g U, i stedet for kvalitetsklasser, som
bortfaldt. Status for CVrmax 09 Stmax blev i samme omgang eendret fra at veere kravveerdier til
at veere aktionsveerdier.

Kravene til ekstern kvalitetskontrol blev ogsa aendret med BEK 900, sa de var mere i trad
med international standard, idet de tog udgangspunkt i formler for beregning af Z-score, Z'-
score og En-score, i overensstemmelse med f.eks. ISO 13528 /2/. Man bevarede dog her et
link til aktionsveerdierne CVmax 0g Stmax, id€et disse indgik i formlerne for beregning af Z-score
0og Z’-score.

| geeldende udgave af bekendtggrelsen (BEK nr. 231 af 05/03/2014) er de grundleeggende
modeller for vurdering af intern og ekstern kvalitetskontrol de samme som i BEK 900, og
CV1max 00 Stmax har stadig status som aktionsveerdier.

Aktionsveerdier i intern kvalitetskontrol

| geeldende udgave af bekendtggrelsen (BEK 231) har Stmax 09 CVrmax Status som
aktionsveerdier, hvilket betyder fglgende (citat fra BEK 231):

De i bilag 1.3 — 1.19 anfgrte veerdier for Stmax 09 Cyrmax €r aktionsveerdier, idet en
overskridelse af en af disse vaerdier er en indikation af, at maleusikkerheden kan veere
pa vej til at gges. Hvis steller CVy overskrider aktionsvaerdierne skal laboratoriet tage
aktion for at afdeekke og dokumentere betydningen for maleusikkerheden og sikre, at
maleusikkerheden ikke @ges uacceptabelt, jf. krav til ekspanderet maleusikkerhed bilag
1.3-1.19.



Gennemgang af hgringssvar
| ovennaevnte hgringssvar anfares fglgende vedr. CVrmax 09 Stmax (Citat fra hgringssvaret):

Vi vil gerne anbefale at aktionsveerdierne CVrmax 00 Stmax fiernes. De var gode at have i
overgangsfasen fra Bek. 866 til bek. 900, men ikke relevante nu og flere er ikke i
overensstemmelse med kravveerdierne. To seet greenser man skal forholde sig til — dette
giver meget ekstra arbejde i forb. med at dokumentere at man lever op til BEK. Desuden
mener Vi at Stmax / CVmax €F uegnede som aktionsveerdier i forhold til at afggre om
usikkerheden er pa vej mod at stige uacceptabelt, fordi der ikke er nogen direkte
sammenhaeng mellem CV1max 09 Ui, 0g €] heller mellem Stpax 09 Ugps. Hvis man mener
at der er brug for aktionsveerdier (hvilket vi er uenig i) kunne man i stedet fastseette disse
som 2/3 X Uy 0g 2/3 X Ugps, i tradd med den made man beregner alarmgraenser i et
kontrolkort

Haringssvaret rummer flere aspekter og forslag. Disse vurderes enkeltvis herunder.

To seet greenser man skal forholde sig til — dette giver meget ekstra arbejde i forb. med
at dokumentere at man lever op til BEK.

Referencelaboratoriet har vanskeligt ved at vurdere omfanget af ekstraarbejde, som kan
henfares til, at bekendtgarelsen rummer bade aktionsvaerdier og kravveerdier. Det vurderes
dog sandsynligt - alt andet lige - at det vil kunne lette laboratoriets arbejde med
dokumentation, hvis Stma 09 CVrmax Udgar, idet man sa kun skal forholde sig til ét seet
veerdier.

Stmax / CV1max €F uegnede som aktionsveerdier ...... fordi der ikke er nogen direkte
sammenhaeng mellem CVrmax 09 Ui, 0g €] heller mellem Styax 09 Ugps.

Det er rigtigt, at der ikke er nogen direkte, formelbaseret sammenhaeng mellem hhv. st 09
Uaps SaMt CVrmax 0g Uy, Referencelaboratoriet henleder opmaerksomheden pa, at der ligger
en historik bag fastseettelse og lgbende revurdering af Stmax, CVrmax, Uans 09 Ure. Den
manglende direkte sammenhaeng er derfor ikke ngdvendigvis udtryk for, at der ikke er et
fornuftigt forhold mellem Stmax 09 Uaps (hhv. CVrnax 09 Ure)). Men referencelaboratoriet kan
ikke afvise, at der er parametre, hvor Stmax 09 Uaps (hhv. CVrnmax 09 Uye) med fordel kan
justeres.

Hvis man mener at der er brug for aktionsveerdier (hvilket vi er uenig i) kunne man i
stedet fastsaette disse som 2/3 x U, 0g 2/3 X Ups, i trad med den made man beregner
alarmgraenser i et kontrolkort

Referencelaboratoriet mener ikke umiddelbart, at det vil veere hensigtsmaessigt at kassere
eksisterende aktionsveerdier for derefter at indfgre nogle nye. Neerveerende notat har derfor
primeert til sigte at vurdere om eksisterende aktionsvaerdier bgr bevares (og evt. revurderes),
eller om de bgr tages ud af bekendtggrelsen.

Konsekvenser for intern kvalitetskontrol ved at lade Stmax 09 CVrmax Udga af
bekendtgarelsen

Referencelaboratoriet vurderer, at der ikke umiddelbart vil veere nogen konsekvenser i
forhold til intern kvalitetskontrol ved at lade Styax 09 CVrmax Udga af bekendtgarelsen.
Kravvaerdierne vil veere de samme, og det ma derfor forventes at den leverede
analysekvalitet vil veere uaendret.

Mht. aktionsveerdier: Bekendtggrelsen kraever, at resultater for kontrolprgver indfgres i
kvalitetskontrolprogram med X/R kort for hver prgvetype og koncentrationsniveau. Det ligger
implicit i sdidanne programmer, at der ved evaluering fastseettes kontrolgraenser og
alarmgreenser, og referencelaboratoriet vurderer, at de alarmgraenser, der herved fastsaettes
pa de enkelte laboratorier fint vil kunne erstatte aktionsvaerdier i bekendtgarelsen.



Krav til ekstern kvalitetskontrol

Den eksisterende model

| geeldende udgave af bekendtggrelsen (BEK nr. 231 af 05/03/2014) evalueres resultater fra
ekstern kvalitetskontrol vha. pointsystemer i overensstemmelse med ISO/IEC 17043 /3/ eller
ISO 13528 /2/.

Pointsystemerne i ISO 13528 /2/ ses i tabellen herunder.

Beregningstype Evaluering
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Hvor & (herefter kaldet zigma hat) er standardafvigelsen for "proficiency assessment”, x er
laboratoriets resultat, X er den nominelle vaerdi, Uy, er den ekspanderede usikkerhed pa
laboratoriets result, U, er den ekspanderede usikkerhed pa den nominelle veerdi, ux er
standardusikkerheden pa& den nominelle veerdi, og u, er standardusikkerheden pa
laboratoriets resultat.

Bemaerkninger til beregningstyperne:

e Zer den beregningstype, der anvendes af de fleste udbydere af
preestationsprgvninger, og zigma hat fastseettes her typisk som den robuste
standardafvigelse mellem resultaterne for de deltagende laboratorier.

e 7 kan betragtes som en udvidelse af Z, idet standardusikkerheden p& den nominelle
veerdi nu indgar. Det ses af formlerne for Z og Z’, at Z’ vil veere mindre end eller lig Z,
hvis uyx seettes til 0.

e E, er baseret pa laboratoriets estimat for ekspanderet usikkerhed (U,4,) samt
ekspanderet usikkerhed for den nominelle veerdi.

e Zeta baseres pa de samme parametre som E,, og det ses af formlerne, at
E, =2 x Zeta, idet Ujgp= 2 X Uy, 0g Ut = 2 X Uy.

| BEK 231 indgar kun de tre gverste modeller, idet Zeta-score er valgt fra.

Ved beregning af Z-score eller Z'-score er i kvalitetsbekendtggrelsen valgt at fastsaette zigma
hat som 1,3 X Stmax €ller 1,3 x CVnax (den af de to der giver det laveste Z eller Z'-score ved



den aktuelle koncentration anvendes). Dette valg begrundes i et notat fra
referencelaboratoriet ud fra et gnske om at tilpasse evalueringssystemet til internationale
standarder, samt et gnske om at opna sammenlignelige resultater mellem det gamle system
(BEK 866) og det nye system /4/.

Da Stmax 09 CVmax dermed indgar i beregning af zigma hat, er det en forudsaetning for at
kunne lade Stmax 09 CVrmax Udga af bekendtgarelsen, at modellen sendres, S& Stmax 09
CVrmax iIkke laengere bruges.

Mulighederne for en saddan aendring af modellen vurderes herunder.

Vurdering af muligheder for at @ndre modellen

Da Stmax 09 CVrmax ikke indgar i beregning af E,, vil det ikke have nogen indflydelse pa denne
beregning, hvis stnax 09 CVrmax Udgar af bekendtgarelsen. Beregningen af Z og Z’ vil
imidlertid skulle aendres, da Stmax 09 CVrmax indgar i beregning af zigma hat.

En mulighed kunne veere at bruge udbyderens estimat for zigma hat, som typisk er den
robuste standardafvigelse mellem resultaterne for de deltagende laboratorier. Denne model
ville imidlertid bryde med den grundliggende idé i kvalitetsbekendtggrelsen om, at resultater
fra ekstern kvalitetskontrol skal vurderes op imod geeldende kravveerdier til intern usikkerhed
(Z eller Z') eller laboratoriets eget estimat for usikkerhed (En). Idéen er baseret pa et gnske
om, at et laboratorium med stor intern usikkerhed og et tvivisomt resultat i en
preestationsprgvning ikke skal kunne "gemme sig” (dvs. opnas acceptabel score) i en
praestationsprgvning, hvor der er stor spredning mellem de deltagende laboratoriers
resultater.

Dette illustreres bedst med et eksempel:

Eks 1: Et laboratorium har opnaet resultatet 27,3 for parameter x, og nominel vaerdi er af
udbyder fastsat til 34,6. For den givne parameter er CVymax = 5 % 0g U, = 20 %. Dette
vil resultere i Z = -4,11 iflg. beregningsmodellen i BEK 231. Men da der i praestations-
prgvningen har veeret en relativt stor spredning mellem de deltagende laboratorier, er
zigma hat = den robuste standardafvigelse mellem deltagende laboratorier beregnet til
11 %. Herved vil udbyders Z-score veere -1,92. Laboratoriets resultat er altsa OK iflg.
udbyderen, men utilfredsstillende iflg. beregningsmodellen i BEK 231.

Ved beregning af Z og Z' anbefaler referencelaboratoriet at fastholde, at zigma hat beregnes
pa grundlag af krav fra lovgivning i stedet for at anvende udbyderens estimat for zigma hat. |
en situation hvor stnax 0g CVrmax ikke laengere kan bruges, er det oplagt at undersgge, om
Uaps 09 U kan bruges i stedet.



Beregning af Z vha. Uy, 09 U, | Stedet for Stmax 09 CVimax.

Hvis zigma hat saettes lig Uye (U / 2) eller uaps (FUqs /2), hvor den laveste af de to bruges,
vil man opna, at der for en given parameter opnas uaendret Z-score (sammenlignet med
eksisterende model), hvis U, = 2,6 X CVrnax, Samt tilsvarende hvis Ugys = 2,6 X Stmax-~ FoOr at
undersgge i hvor hgj grad denne model (herefter kaldet ny model) vil veere sammenlignelig
med den geeldende model (dvs. giver sammenlignelige resultater), har referencelaboratoriet
undersggt forholdet mellem hhv. Ugps 09 Stmax Samt U, 0g CVrmax | BEK 231 for samtlige
parametre i 6 matricer, der vurderes tilsammen at veere repraesentative for spaendet mellem
"lette” og "sveere” matricer. Resultatet ses i tabellen herunder.

Uabs /STmax Urel / CVrmax

Bilag Min Max Middel Min Max Middel

1.3 Grundvand 2,00 5,00 3,27 3,00 7,14 3,87
1.4 Drikkevand 1.67 5,00 3.23 3,00 5,00 3,77
1.6 Perkolat 3,33 5.00 4,60 4,00 5,00 4,12
1.8 Spildevand 2,50 4,00 3,21 3,00 4,00 3,46
1.11 Jord 2,50 6,67 4,34 2,50 5,00 2,74
1.12 Fersk sediment 2,50 6.67 433 250 5,00 2,75
Alle matricer (gennemsnit) 1,67 6.67 3,83 2,50 7,14 3,45

Det ses, at det gennemsnitlige forhold mellem U,,s 09 Stmax €F 3,83, 0g at det gennemsnitlige
forhold mellem U, 0g CV1nax €r 3,45. Da begge disse tal er stgrre end 2,6 vil Z-score iflg. ny
model blive mindre end Z-score iflg. eksisterende model.

| denne situation kan der veelges to strategier:

1) Zigma hat beregnes som U, / 2 eller Uy / 2 (den hgjeste veerdi anvendes). Dette vil
veere en lempelse af kravene til ekstern kvalitetskontrol i forhold til eksisterende krav.

2) Zigma hat beregnes som U, X f (hhv. Ug,s X ), hvor f er en faktor, der skal sikre at
kravene til ekstern kvalitetskontrol bliver sammenlignelige med eksisterende krav.
Denne faktor kan beregnes til 0,339 for Uays 0g 0,377 for Uy 2 med et gennemsnit pa
0,36.

Konsekvenser for ekstern kvalitetskontrol ved at lade Stmax 09 CVrmax udga af
bekendtggrelsen samt referencelaboratoriets anbefaling til ny
beregningsmodel

HVis Stmax 09 CVrmax Udgar af bekendtggrelsen, er det ngdvendigt at finde en ny model til
beregning af zigma hat, da denne indgar i beregning af Z og Z.

Referencelaboratoriet anbefaler, at zigma hat i denne nye model beregnes ud fra Ugps 0g Uy
pa falgende made:

Zigma hat beregnes som 0,36 x U,y €eller 0,36 x U, (den af de to der giver den hgjeste
veerdi for zigma hat ved den aktuelle koncentration anvendes).

! 1,3 X CVrmax = 1,3 X (Ure/2,6) = 1,3 X (Ure/1,3) = Upel
2 Uaps/Stmax: 2,6/(3,83%2) = 0,339. Uye / CVrmax: 2,6/(3,45%x2) = 0,377. (0,339+0,377)/2 = 0,358 = 0,36




Hvis zigma hat beregnes pa denne made vil man opn4, at kravene til ekstern kvalitetskontrol
i gennemsnit vil veere sammenlignelige med eksisterende krav. Der vil dog veere nogen
variation, idet parametre hvor U,,s 0g U, er "store” sammenlignet med CVpax 00 Stmax Vil fa
mere lempelige krav end i dag, og tilsvarende vil parametre, hvor Ug,s 0g U, €r "sma”
sammenlignet med CVrmax 09 Stmax, Vil kravene til ekstern kvalitetskontrol veere strammere
end i dag. Referencelaboratoriet ser dog ikke noget problem i dette, men maske snarere en
fordel, idet der vil veere en teettere sammenhaeng mellem kravene til intern kvalitetskontrol,
og kravene til ekstern kvalitetskontrol end tilfeeldet er i dag.

| geeldende bekendtgarelse kan der veelges mellem 3 evalueringssystemer; Z-score, Z’ -
score og En-score. Referencelaboratoriet ser ingen grund til at e&endre pa dette. Den nye
model til beregning af zigma hat vil fa betydning for Z og Z', men ikke for En, som vil veere
uaendret.

Z’-score vil som tidligere veere mindre end Z-score, hvis usikkerheden pa den nominelle
veerdi (u.) fastseettes, sa den er ikke-negligibel i forhold til zigma hat. Men Z’-score vil med
den nye model, ligesom Z-score, vaere sammenlignelig med de vaerdier, der er opnaet med
den eksisterende model baseret pa Stmax 09 CVimax.

Det bemaerkes, at den nye model for beregning af Z’-score, bortset fra korrektionsfaktoren,
er identisk med formlen i ISO 13528 /2/ til beregning af Zeta-score. Man kunne derfor
overveje at omdgbe til Z'-score til Zeta-score. Referencelaboratoriet anbefaler dog at bevare
betegnelsen Z'-score.

Anbefalinger

Referencelaboratoriet anbefaler at lade Stax 09 CVrmax Udgd af bekendtgarelsen og ikke
indfagre nye aktionsveerdier i deres sted. Udeladelsen af aktionsveerdier i bekendtggrelsen
vurderes ikke at have konsekvenser i forhold til intern kvalitetskontrol. Kravveerdierne vil
veere de samme, og det ma derfor forventes at den leverede analysekvalitet vil veere
uaendret.

Til evaluering af resultater fra ekstern kvalitetskontrol anbefaler referencelaboratoriet at
fastholde, at zigma hat beregnes pa grundlag af krav efter lovgivning i stedet for at anvende
udbyderens estimat for zigma hat. Referencelaboratoriet anbefaler, at zigma hat beregnes
ud fra Uaps 0g U, pa falgende made: Zigma hat er lig 0,36 x U,ps eller 0,36 x U, (den af de
to der giver den hgjeste veerdi for zigma hat ved den aktuelle koncentration anvendes).
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