&% eurofins

Sadan forlgber en prastationsprevning

Nar et laboratorium er tilmeldt deltagelse i arets
program, er det videre forlgb for hver preestations-
pravning som beskrevet nedenfor.

1 Pamindelse om tilmelding

Cirka en maned fgr en praestationsprgvning
udsender Eurofins en kort erindring om den kom-
mende praestationsprgvning til de tilmeldte labora-
torier. Laboratoriet bliver adviseret om prgvernes
ankomsttidspunkt .

2 Proverne

Praverne fremstilles, hvor det er muligt, som prg-
vepar (split level-prgver). Et prgvepar bestar af to
prever, som er ens eller naesten ens. Forskellen
mellem de to prgver i et par er en lille, kendt (for
Eurofins, men ikke for deltagerne) forskel i koncen-
tration af de parametre, som skal analyseres i prg-
ven. Formalet med denne lille forskel er at sikre,

at laboratoriet ikke ubevidst naermer to resultater
af en dobbeltbestemmelse til hinanden og dermed
fremstar med en repeterbarhed, som er for optimis-
tisk. Ved databehandlingen renses resultaterne af
praveparret for den tilsatte forskel (split) og kan
derefter behandles som resultatet af en dobbelt-
bestemmelse.

3 Udsendelse af prover

Eurofins udsender prever saledes, at de forventes
at ankomme til laboratoriet 2-3 dage far preestati-
onsprgvningen. Sammen med prgverne sendes en
kort instruktion om behandling af prgverne, prever-
nes meerkning og eventuel procedure for fremstil-
ling af de endelige prgver ud fra koncentrater.

Desuden sendes en oversigt over kodenumre for
de anvendte metoder. Eurofins anmoder laboratori-
erne om at anfgre den anvendte metode pa resul-
tatskemaet ved hjzelp af disse koder. Angivelse af
metoder ger det muligt at anvende data fra pree-
stationsprgvningen til at uddrage information om
forskellige metoders sammenlignelighed.

Listen over kodenumre for metoder indeholder

de metoder, der anvendes af mange laboratorier,
samt en kode for “andre metoder”. Safremt labo-
ratorier anvender denne kode, hjeelper det udvik-
lingen af systemet, hvis den ngjagtige reference
anfgres. Derved kan nye metoder inddrages i den
faste kodeliste og sammenligninger gennemfares
pa et tidligt tidspunkt. Eventuelle metodesam-
menligninger finansieres af midler uden for prae-
stationsprgvningerne.

4 Laboratoriets analyse

Deltagerne analyserer prgverne for de parametre,
som laboratoriet er tiimeldt med. Analysen udfgres
pa samme made som for laboratoriets normale
praver. Der udfgres kalibrering, korrektion for blind-
veerdi og korrektion for genfinding i samme omfang
og pa samme made som for laboratoriets rutine-
analyser. | ganske enkelte tilfaelde kan Eurofins
medsende en prgve, der skal anvendes til korrek-
tion for blindveerdi. | sa tilfaelde vil det veere tydeligt
anfert i den instruktion, der falger med prgverne.

5 Rapportering af laboratoriets

resultater
Laboratoriet rapporterer sine resultater ved anven-
delse af det resultatskema, der udsendes sammen
med prgverne. Af hensyn til den statistiske data-
behandling opgives et betydende ciffer mere, end
laboratoriet normalt rapporterer. Resultatskemaet
sendes til KPMG (et uafhaengigt revisionsfirma)
med e-mail, post eller telefax. Det skal vaere KPMG
i haende pa den dato, der er anfgrt som frist for
aflevering af resultater. KPMG tildeler kodenum-
mer, opbevarer information om deltagernes iden-
titet og sender resultaterne med kodenummer til
Eurofins. Rapporteringsfristen er cirka 2 uger efter
praestationsprgvningsdagen/-perioden. Resultater,
der ankommer efter fristens udlgb, vil normalt ikke
blive inkluderet i Eurofins’ databehandling og rap-
porter.

Det er vigtigt for alle — deltagere savel som
Eurofins — at resultaterne

o afleveres til tiden. Forsinkede resultater bety-
der enten forsinket databehandling eller at de
forsinkede resultater ikke medtages, hvorved
den statistiske basis for praestationsprgvningen
forringes;

o afleveres med anvendelse af de i resultatske-
maet angivne enheder;

o afleveres med angivelse af metodenummer eller
ngjagtig reference, safremt metoden ikke findes
i den faste kodenummerliste.

Laboratoriet kan ikke rette i allerede indsendte
data.



6 Rapport fra Eurofins Miljg A/S
6.1 Laboratoriets resultater

Eurofins udsender hgijst tre uger efter fristen for
aflevering af laboratoriernes resultater en rap-
port til hvert laboratorium. Rapporten udsendes
via KPMG. Rapporten indeholder et ark med
laboratoriets egne resultater (se eksempel i bilag
1). Eurofins bestraeber sig pa at undga ind-
tastningsfejl, men laboratoriet ber alligevel laese
korrektur pa egne resultater. Eurofins retter natur-
ligvis indtastningsfejl, hvis de trods alt forekommer,
og fremsender en ny rapport.

Desuden indeholder rapporten en nominel vaerdi
for koncentrationen af alle parametre og en vurde-
ring af, hvorvidt de udsendte prgver var stabile og
homogene, og dermed om prgverne kan anses for
egnede til at vurdere laboratoriets praestation.

Laboratoriets resultater sammenlignes med
gennemsnittet for alle deltagere, hvilket giver en
vurdering af laboratoriets praestation i forhold til de
gvrige deltagere.

Laboratoriets afvigelse fra nominel veaerdi og
standardafvigelse (mal for repeterbarheden) er
beregnet. Disse veerdier kan af laboratoriet sam-
menlignes med myndighedskrav og laboratoriets
egne specifikationer for analysekvalitet. | rapporten
sammenlignes med krav til analysekvalitet i dansk
lovgivning.

6.2 Oversigt over alle resultater og

generel analysekvalitet
Tilbagemeldingen indeholder ogsa en tabel, som
for hver parameter viser samtlige deltageres resul-
tater. Deltagerne kan derved sammenligne egne
resultater med alle gvrige data eller med resultater
produceret med samme metode.

For hver parameter findes desuden et ark med de
beregnede statistiske parametre for den generelle
analysekvalitet og en figur, som viser alle deltager-
nes resultater grafisk. Databehandlingen foreta-
ges i henhold til DS/ISO 5725:1994. Ngjagtighed
(korrekthed og preecision) af malemetoder og
resultater. Afsnit 8 giver et resume af de statistiske
beregninger.

Resultaterne illustreres med et Youden plot, der
viser resultatet af den ene prove i et prgvepar
afsat som funktion af resultatet af den anden
preve. Youden plottet giver et umiddelbart indtryk
af de dominerende fejlkilder ved resultaterne.
Laboratorier, hvis resultater i plottet ligger i gverste
venstre eller nederste hgjre hjgrne af diagrammet,
har en analyse, der er domineret af tilfeeldige fejl.
Modsat har laboratorier, hvis resultater ligger langs
med den 45° linie, der er indtegnet i plottet, og
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fiernt fra den nominelle veerdi, en analyse, der er
domineret af systematiske fejl. Et eksempel pa et
Youden plot er vist herunder
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Laboratorier udenfor det afbildede omrade: 6 17

6.3 Nominelle veerdier

Eurofins Miljg A/S fastleegger en nominel veerdi for
hver parameter. Den nominelle veerdi er Eurofins
bedste bud pa den sande koncentration i praven
og er den veerdi, som deltagernes ngjagtighed vur-
deres imod. Den nominelle veerdi fastlaegges efter
nedenstaende principper.

| syntetiske pragver beregnes den nominelle veaerdi
ud fra veegten af kemikalier og vand, som er
anvendt ved fremstillingen.

| naturlige prgver anvendes medianveerdien

af malinger enten fra alle deltagere eller fra et
begraenset antal deltagere, som i to eller flere
tidligere praestationsprgvninger har vist god ngjag-
tighed. For parametre, hvor metode specificeres i
Miljgministeriets bekendtgerelse om kvalitetskrav
til miljgmalinger, baseres nominelle vaerdier pa
malinger foretaget med denne metode.

| tilbagemeldingen til deltagerne anfares, hvor-
dan den nominelle veerdi er fastlagt i det enkelte
tilfeelde.

Undtagelsesvis kan datamaterialets karakter veere
sadan, at en nominel veerdi vil vaere forbundet
med urimeligt stor usikkerhed. | sadanne tilfaelde
fastleegger Eurofins ingen nominel veerdi. Situatio-
nen kan f.eks. opsta ved metodemaessige forskelle
eller fa deltagere og stor spredning.



7 Kvalitetssikring af

praestationspregvningen
Eurofins A/S leegger stor veegt pa sikring og doku-
mentation af praestationsprgvningens kvalitet,
saledes at deltagere, akkrediteringsmyndigheder
og andre brugere af preaestationsprgvningerne kan
have tillid til, at en deltagers resultater pa retvi-
sende made afspejler deltagerens preestation.

Vi har derfor et udbygget kvalitetsstyringssystem
for afholdelse af praestationsprgvninger og anven-
der et vel valideret softwareprogram til beregning
af resultaterne. Vi arbejder labende pa at forbedre
sikkerheden ved at standardisere rutiner og for-
enkle arbejdsgange.

Eurofins A/S foretager desuden en reekke malinger
og tests med henblik pa at kontrollere og dokumen-
tere preestationsprgvningens forlgb.

Dokumentationen for fremstilling og kontrol af
prevematerialet foreleegges DANAK i en rapport,
“Kvalitetsdokumentation”. Denne rapport er tillige
til radighed for alle interesserede pa vores hjem-
meside (www.eurofins.dk/proficiencytest) senest 6
uger efter tidsfristen for indsendelse af deltagernes
resultater.

71 Provefremstilling

Pravefremstilling dokumenteres pa arbejdssedler,
hvor hvert trin i fremstillingen er signeret af den
udferende og kontrolleret. Prgvefremstillingen sam-
menfattes i et skema, der indeholder de pa basis af
fremstillingen beregnede koncentrationer. Skemaet
indgar i Eurofins’ rapport Kvalitetsdokumentation.

7.2 Homogenitet og stabilitet
Homogenitet og stabilitet i de udsendte praver
kontrolleres ved et analyseprogram, der omfatter
de parametre i den enkelte preestationsprgvning,
som har den starste risiko for ustabilitet eller
kontaminering med deraf fglgende inhomogenitet.
Analyseprogrammet er desuden fastlagt sadan, at
de statistiske tests, der anvendes ved kontrollen,
har starst mulig styrke. Herved minimeres risiko for
fejlagtigt at godkende en kvalitet af praverne, som
burde have veeret kasseret. Programmet er fastlagt
pa baggrund af Eurofins’ mangearige erfaring med
de pageeldende praestationspravninger.

Alle maledata fra kontrolprogrammet, de statistiske
analyser af kontrolresultaterne og de pa denne
baggrund dragne konklusioner dokumenteres i
Eurofins’ rapport Kvalitetsdokumentation.

| vurdering af homogenitet og stabilitet anvendes
den gnskede reproducerbarhedsstandardafgivelse,
6. Denne seettes til 0,5 * kravet til maksimal afgi-
velse fra nominel veerdi i Miljgministeriets bekendt-
garelse om kvalitetskrav til miljgmalinger.
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7.3 Tilsat split

| de fleste tilfeelde anvendes split level-prgver, dvs.
prevepar, hvor den ene halvdel af prgveparret
eventuelt har faet tilsat en lille maengde af parame-
teren, der skal analyseres. Hvis repeterbarheden,
som beregnes efter at resultaterne er renset for det
tilsatte split, skal veere korrekt, er det ngdvendigt,
at den faktiske forskel mellem de to prgver i prgve-
parret er identisk med det split, der er beregnet og
tilsat.

Den gennemsnitlige forskel mellem de to resultater
fra hver deltager (efter at resultaterne er renset for
split) beregnes, og en t-test pa 95%-niveau gen-
nemfgres for at teste, hvorvidt forskellen afviger
signifikant fra den forventede veerdi pa nul. Afviger
laboratoriernes forskel mellem de to resultater
signifikant fra nul, kan det konkluderes, at laborato-
rierne ikke genfinder det tilsatte split.

| tilfeelde af at laboratorierne ikke genfinder det
tilsatte split, granskes pravefremstillingen for
eventuelle fejl. Split kontrolleres pa Eurofins’ egne
analyser, og deltagernes resultater granskes for at
sikre, at enkelte skaeve resultater ikke forrykker det
samlede billede. Pa baggrund heraf konkluderes,
om split skal opretholdes eller zendres. Der gives
ligeledes en vurdering af, hvorvidt det vil veere
ngdvendigt at udvide graenserne for krav til repeter-
barhed ved vurdering af deltagernes resultater som
folge af usikkerhed pa starrelsen af spilit.

Alle data, konklusioner og vurdering dokumenteres
i rapporten Kvalitetsdokumentation.

7.4 Nominel veerdi
En palidelig fastlaeggelse af nominel vaerdi er afge-
rende for vurdering af deltagernes ngjagtighed.

Den samlede gennemsnitsveerdi for alle resultater
fra alle deltagere sammenlignes med den nomi-
nelle veerdi under anvendelse af en t-test pa 95%-
niveau. Safremt testen udviser signifikans kan det
konkluderes, at laboratorierne ikke finder et gen-
nemsnit, der svarer til den nominelle vaerdi.

Afviger deltagernes samlede gennemsnit fra den
nominelle veerdi, granskes farst deltagernes resul-
tater, da en afvigelse fra den nominelle veerdi oftest
skyldes enkelte afvigende resultater eller meto-
deforskelle. Hvis dette er tilfeeldet, udelukkes de
afvigende resultater manuelt og testet gentages.

Safremt forskellen mellem deltagernes gennem-
snit og den nominelle veerdi ikke kan forklares

ved enkelte deltageres afvigende resultater eller
metodeforskelle, granskes prgvefremstillingen og
Eurofins’ kontrolresultater for om muligt at finde en
forklaring pa afvigelsen. Pa baggrund heraf kon-
kluderes, om den nominelle veerdi skal opretholdes
eller zendres. Der gives ligeledes en vurdering af,



hvorvidt usikkerhed omkring den nominelle vaerdi
ngdvendigggr udvidelse af graenserne for krav til
ngjagtighed ved vurdering af deltagernes resulta-
ter.

Alle data, konklusioner og vurdering dokumenteres
i rapporten Kvalitetsdokumentation.

8 Statistisk databehandling

Den statistiske databehandling foretages i henhold
til 1ISO5725:1994, Accuracy (trueness and preci-
sion) of measurement methods and results.

8.1 Outlier-tests

Cochran’s test gennemfares for at identificere
dataseet med usaedvanlig stor spredning. Derefter
gennemfgres Grubbs’ test for at identificere data-
saet med et afvigende gennemsnit sammenlignet
med resultaterne fra alle deltagerne. Signifikant
afvigende resultater pa 99%-niveau (outliers) ifglge
disse test udelukkes fra den fortsatte statistiske
databehandling, mens resultater, som kun afviger
pa 95%-niveau (stragglers), bibeholdes.

En outlier er et resultat, som adskiller sig veesent-
ligt fra resultaterne fra de gvrige laboratorier, enten
pa grund af usaedvanlig stor spredning (Cochran)
eller pa grund af afvigende gennemsnit (Grubbs).
En outlier-test afger ikke, om resultatet overholder
kvalitetskrav.

8.2 Generel kvalitet af analyser

Den generelle analysekvalitet fremkommer fra
variansanalyse af resultaterne fra hvert datasaet.
Fra denne analyse stammer variansen mellem
laboratorierne, mellem praverne og rest vari-
ans. Repeterbarhedsstandardafvigelsen (s ) og
reproducerbarhedsstandardafvigelsen (s;) bereg-
nes pa falgende made:

s? = rest varians
s,? = %2 * (laboratorievarians - rest varians)
SZ=s2+8?

Desuden udregnes den samlede middelvaerdi og
median for alle laboratoriers data. Sammenlignet
med den nominelle vaerdi er disse et mal for den
generelle korrekthed af resultaterne fra alle labora-
torier.

Ved preaestationspravninger med meget fa delta-
gere kan databehandling ske med robust statistik.
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9 Symboler og forkortelser

Tabeller

< “Mindre end” er ikke medtaget i bereg-
ningerne

U, UL, ** Manuelt udelukkede resultater

UC, C**  Cochran outlier. Resultaterne er ikke
medtaget i den statistiske behandling

UG, G*™  Grubbs outlier. Resultaterne er ikke
medtaget i den statistiske behandling

Plots

< “Mindre end” er ikke medtaget i plots

U, UL, ** Manuelt udelukkede resultater, ikke
medtaget i plots
o Nominel veerdi (= “sand” veerdi)

Statistiske symboler

] Nominel veerdi

p Antal laboratorier der indgar i beregnin-
gerne. Dette svarer til antal rapporte-
rede resultater minus eventuelle ude-
lukkelser efter sagkyndig vurdering (**)
minus Cochran outliers (UC) og minus
Grubbs outliers (UG)

n Antal resultater medtaget i beregnin-
gerne

m Middelveerdi af alle ikke-udelukkede
resultater

M Median

d Den gennemsnitlige differens mellem
resultater fra et prgvepar, korrigeret for
split

t Test storrelse ved Student’s t-test

p Et sandsynlighedsniveau for en stati-
stisk test

S Standardafvigelse

F Test starrelse for F-test

S, Den enkelte deltagers standardafvi-

gelse, svarende til variationen ved
gentagene bestemmelser af en prgve

S, Standardafvigelse inden for ét laborato-
rium

s? Repeterbarhed

S, Standardafvigelse mellem laboratori-
erne

s? Laboratorievarians

Sk Standardafvigelse pa reproducerbarhe-
den

Sg? Reproducerbarhed s >=s?+s?

Cv Variationskoefficient inden for ét labora-

torium (s, - 100)/u
Total variationskoefficient (s - 100)/u
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