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Forord

I en sérskild kungorelse foreskriver Naturvardsverket att obligatorisk
kontroll av vatten enligt miljoskyddslagen from 1991-07-01 skall utforas vid
laboratorier ackrediterade av styrelsen for teknisk ackreditering. I fore-
skriften stdlles ocksa krav pa att personal som svarar for médtning och
provtagning skall ha genomgétt viss utbildning eller ha motsvarande
kunskaper.

Ackrediteringen betyder bl a att laboratorierna skall ha ett vdl genomar-
betat system for kvalitetssidkring, dokumenterat i en kvalitetshandbok.

Grunden for ett kvalificerat laboratoriearbete dr tydliga och vil doku-
menterade métprogram, med bl a klart definierade krav pd onskad métdata-
kvalitet. Detta Allmidnna Rad anvisar regler och rutiner for kvalitetsarbetet
inom Naturvirdsverket och i Naturvardsverkets olika projekt. Kvalitets-
arbetet omfattar 1 princip all mitverksamhet, bade utsldpps- och recipient-
méitningar, och i alla medier, luft, vatten, mark och buller. Stérre mit- och
datainsamlingsprojekt skall prioriteras i kvalitetsarbetet.

I arbetet med "Kvalitetssikrad miljokontroll" har deltagit avdelnings-
cheferna Fallenius, Fellenius, Ferm, Lindau och Aslander, professorn
Jansson samt laboratorn Ekedahl, féredragande.

Generaldirektoren har beslutat att detta dokument tills vidare skall vara
véigledande for verkets arbete inom detta omrade.

Solna 1 juni 1992

Statens naturvardsverk



Inledning

Nyckelordet 1 allt kvalitetssdakringsarbete dr ritt kvalitet. P4 miljoomradet
betyder detta att krav pa matdatakvalitet &r ett relativt begrepp. Det dr den
slutliga anvdndningen av mitdata - 1 form av rapporter, sammanstéllningar,
beslutsunderlag m m - som skall styra kraven pd méitdata och métdata-
kvalitet.

Mitdatakvaliteten behdver inte alltid vara hog, ddremot skall den alltid
uppfylla 1 forvag uppstillda kvalitetskrav.

Kvalitetsarbetet har hittills 1 hog grad varit inriktat pa laboratoriearbete
samt métning och provtagning. Detta Allménna Rad introducerar ett system
som skall fastldgga och styra frimst métdatakvalitet fran forsta planering till
slutlig rapportering och anvéndning av data. Systemet innebdr att den
ansvarige fran borjan klarldgger och beslutar om vad som é&r rétt datakvalitet
och sedan styr arbetet s att denna kvalitet uppnas och upprétthdlles genom
hela verksamheten.

En grundforutsittning for ett bra kvalitetsarbete dr en klar organisation
och effektiva administrativa rutiner. Allt kvalitetsarbete bygger ocksa pa
engagemang, kompetens, disciplin och resurser. Denna handbok medger att
ambitionsnivan péd kvalitetsarbetet hela tiden kan anpassas till behov och
tillgdngliga resurser.

"Kvalitetssdkrad miljokontroll, Handbok i kvalitetssdkring" redovisar
enbart ett overgripande system for kvalitetssdkring och behover komplet-
teras med ett antal befintliga handbdcker, standarder, kodlistor m m.

Det forslag till ett system for kvalitetssdkring som hér introduceras pé
naturvardsverket bygger pa material frdin US Environmental Protection
Agency, framst rapporten "Orientation to Quality Assurance Management".
Materialet har bearbetats, anpassats till svenska forhdllanden och avsevirt
bantats.



Lasanvisning

Det inledande kapitlet "Oversikt ver kvalitetssikringssystemet" ger pa fem
sidor en presentation av hela verksamhetsomradet. Handboksdelen, dvs de
foljande sex kapitlen, presenterar sedan mer i detalj hur de olika arbets-
momenten planeras, genomfors och utvérderas.



Oversikt dver
kvalitetssakringssystemet

System for kvalitetssdkring syftar till att genom en serie systematiska
atgérder se till att producerade mitdata uppfyller 1 forvdg angivna krav pa
tillforlitlighet.

Tillforlitlighet &r ett Gverordnat begrepp som anger att métningar och
matdata skall uppfylla i forvdg angivna och till undersokningarnas syfte vil
avpassade krav i foljande avseeenden:

A. Ursprung uppgift om prov, matplats och tidpunkt fér provtagning,
bakgrunds- och kringdata

B. Representativitet antal matpunkter, matfrekvens for stickprov/
delprov/samlingsprov

C. Relevans att man mater det man avser att mata, dvs ratt
parameterval

D. Precision liten spridning i matningarna

E. Riktighet resultat nara ratt varde

F. Fullstandighet komplett enligt program, inga "saknade data"

G. Jamférbarhet med data fran 1) andra platser, 2) andra tidpunkter

H. Dokumentation sorter, antal siffror, datakoder, presentation,
tabeller m m.

Systemet tillimpas i mét- och datainsamlingsprojekt dér de sex olika
arbetsdokument som beskrivs nedan skall tas fram.



Plan for kvalitetssakring

Denna plan ir ett 6verordnat administrativt styrande dokument PEP F4 som
klart skall definiera projektets mél och syfte samt utifran projektplanen ange
kvalitetsarbetets organisation, resurser och inriktning.

Ansvaret for att en kvalitetssdkringsplan tas fram och genomfors ligger
pa hogsta lednings- och beslutsniva. Befogenheter, ansvarsomraden, ansva-
riga personer och beslutsvigar skall klart framga av planen. "Plan for
kvalitetssdkring" styr och faststiller ambitionsnivin for de Ovriga fem
arbetsdokumenten.

Ratt datakvalitet

Grunden for att erhdlla ritt datakvalitet dr ett vdl genomarbetat och
dokumenterat mitprogram. Med méitprogram avses hér det dokument som
styr 1 forsta hand médtning, provtagning och analys.

Vad ar projektets mél och syfte, vilka beslut skall fattas pa grundval av
insamlade maétdata? Skall data anvdndas till omfattande statistiska berék-
ningar, kan de eventuellt komma att prévas infor domstol etc, dr fragor som
maste tas upp.

Rétt datakvalitet faststélls i en trestegs process:

Steg 1  Foresld mitparametrar, miatpunkter och métfrekvenser, dvs svara
pa frdgorna vad, var och nédr. Mitdatakvaliteten i punkterna A, B,
C, G och H ovan styrs fraimst av métprogrammet.

Foresla dven krav pa precision, riktighet och fullstindighet (dvs
D, E och F ovan) i genomforandeledet. Dvs svara pd fragan hur
métningarna skall genomforas.

Steg 2 Lat tekniska experter bedoma och avgora om forslagen under steg
1 &r dels tekniskt genomforbara och dels praktiskt genomforbara
inom projektets resursramar.

Steg3  Projektledningen gor en avvigning mellan steg 1 och steg 2,

faststiller mitprogrammet samt specificerar och dokumenterar
kraven pa datakvalitet i arbetsdokumentet "Ratt datakvalitet".
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Plan for kvalitetsstyrning

Denna plan &r det detaljerade dokument som styr det praktiska genom-
forandet av métprogrammet sa att ritt métdatakvalitet uppnds och uppritt-
hélles.

Ansvaret for planen ligger hos kvalitetsledaren som ingar i projektets
ledningsgrupp.

Planen skall innehélla detaljerade beskrivningar av foljande moment,
eller hinvisningar till sdrskilda dokument som standarder, Allmdnna Rad
mm. Ar laboratoriet ackrediterat eller finns dokumenterat att personal
uppfyller vissa myndighetskrav, skall detta noteras och dessa moment kan
dgnas mindre intresse.

e mitprogrammet

o kravspecifikationer pa rétt métdatakvalitet
e provtagningsmetoder

o madtmetoder/matinstrument pa plats

o kalibreringsmetoder

e provtransport/provforvaring

e mait- och analysmetoder

e Ovriga standardrutiner (SOPs)

o kvalitetsrutiner provtagning

o intern kvalitetskontroll, inom laboratoriet
« interkalibreringar/provningsjamforelser
 referenssubstanser, kontrollprov m m

e datainmatning, fullstdndighet

o dataformat, sort, siffror, koder

o databearbetning, sammanstéllning, berdkningar
o datareduktion

o datasikerhet, atkomst

 utdatarapport, sort och nér

e utbildning/information

o korrigerande atgéirder/aterforing av erfarenheter
o kvalitetsledarens rapportering.

Kvalitetsrevision

Dokumenten "Plan for kvalitetssdkring", "Rétt datakvalitet" och "Plan for
kvalitetsstyrning" enligt ovan skall vara utarbetade och faststidllda innan
mitningar och datainsamling inom projektet startar. Under projektarbetets
ging genomfors kvalitetsrevisioner, dvs systematiska, planerade och vil
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dokumenterade granskningar av olika arbetsomrdden inom projektet.
Kvalitetsrevisioner utféres av oberoende och sakkunnig personal. Foljande
fyra typer av kvalitetsrevisioner skall inga 1 kvalitetssystemet:

A. Revision av kvalitetssystem

Detta dr en revision av kvalitetssystemet inom ett projekt och framst av
"Plan for kvalitetssdkring". Ledning, planering, ansvar, personal och resur-
ser skall granskas och bedomas utifran forutséttningen att medverka till ett
bra kvalitetssékringsarbete.

B. Revision av tekniska system

Har granskas de tekniska systemen som metoder for métning, provtagning
och analys, metoder for kalibrering, referenssubstanser, rutiner for data-
insamling, bearbetning och rapportering. Utrustning och lokaler m m
bedoms.

C. Revision av genomforande

Denna revision granskar att faststéllda planer och rutiner verkligen foljs 1
det vardagliga rutinarbetet. Har ingir ocksd en beddmning av resultat fran
internkontrollen, interkalibreringar m m. Personalens utbildning, kompetens
och arbetsdisciplin bedoms. Formégan att upptédcka och korrigera felaktig-
heter skall sérskilt uppmérksammas.

Ar laboratoriet ackrediterat ligger stora delar av revision enligt punkterna
B och C i detta system.

D. Revision av datakvalitet

De experter som slutligen skall svara for datasammanstillning och projek-
tets slutrapportering skall sammanstélla data, gora eventuella berdkningar m
m samt avgdra om insamlade data fyller uppstéllda krav. De skall ocksa
granska om data uppfyller kraven enligt punkterna ovan enligt "Plan for
kvalitetsstyrning".

Datarevision skall genomforas sa snart tillrdcklig datamingd insamlats
och fér inte skjutas upp till projektets slutskede.

Samtliga kvalitetsrevisioner skall i detalj dokumenteras. Kvalitetsledaren
skall snarast rapportera resultaten till projektledningen.
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Korrigerande atgarder/ erfarenhetsaterforing

Formégan att uppticka fel och brister samt att rétta till dessa &r en hornsten i
kvalitetsarbetet. Arbete och uppmirksamhet skall koncentreras till kvalitets-
avgdrande moment. A andra sidan kan rutiner som bedéms vara onddiga
utgd och rutiner som anses mindre angeligna laggas péd en ldgre kontroll-
niva.

Kuvalitetsplaner och handbdcker dr dynamiska dokument som fortlopande
skall anpassas till den aktuella situationen. Alla forandringar som gors i
kvalitetsplanerna skall beslutas av kvalitetsledaren, signeras av projektled-
ningen och dokumenteras i respektive planer och handbdcker.

Vunna erfarenheter skall sammanstillas och rapporteras. Effektiva ad-
ministrativa rutiner maste finnas for all avvikelserapportering liksom klara
beslutsvégar for uppfoljande atgirder.

Arsrapport

Kvalitetsledaren skall arligen inge en kvalitetsrapport till projektledningen.
Rapporten skall redovisa kvalitetsarbetet och det aktuella ldget avseende
datakvalitet.

Resultat frdn revision av datakvalitet enligt punkt D pa sidan 12 skall
redovisa att insamlade mitdata uppfyller i forvig faststillda krav. Ar si inte
fallet skall projektledningen besluta om atgirder sa att rétt datakvalitet
uppnas eller ocksd maste kraven pd datakvalitet revideras.

Arsrapporten skall redovisa vilka 4ndringar som gjorts i kvalitetsplaner
och manualer infér det kommande arbetet, samt vilka forandringar som i
ovrigt behovs eller kan komma att ske samt effekterna av dessa. Arsrap-
port/arsplan skall godkénnas av projektledningen.
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1
Plan for kvalitetssakring

Denna plan &r det Overordnade administrativa dokument som styr
kvalitetsarbetet inom ett definierat projekt. Foljande rubriker skall finnas
och vara dokumenterade 1 kvalitetssakringsplanen:

Bakgrund

Har skall bakgrundsfakta angdende det planerade mét- och datainsam-
lingsprojektet presenteras enligt foljande uppstillning:
o Bakgrund och mélséttning
Organisation, bl a ledning och ansvarsfragor
Resurser och finansiering
Genomforandeplan, eventuella delprojektplaner
Plan for delrapporter och slutrapport.

Ledning, organisation och ansvar

Projektledare/projektstyrelse skall vid projektets planering gora foljande:

o Faststilla kvalitetspolicy for projektet

o Fatta beslut om kvalitetssidkringsarbetets ambitionsniva 1 olika delar av
projektet

o Se till att kvalitetssdkringsarbetet blir en klart urskiljbar aktivitet i
projektplanen och en integrerad del i projektorganisationen

o Utse kvalitetsledare med klart definierade ramar for ansvar, befogen-
heter och resurser att genomfora planerat kvalitetssékringsarbete

 Se till att information och utbildning avseende kvalitetssakring beaktas.

o Sikerstilla att kvalitetssékringsrutiner tillimpas i externa delprojekt, av
anlitade konsulter m m.

14



» Utse ansvarig for "Plan for kvalitetssdkring" (vanligen kvalitetsledaren)
samt faststdlla denna planfore projektets start.

Resurser och finansiering

En av projektledningens fridmsta uppgifter dr att besluta och faststilla den
ritta avvdgningen mellan projektets malsittning, tillgédngliga resurser och
méitdatakvalitet.

Beslutet bor kommenteras, exempelvis utifrdn de atta tillforlitlighets-
kriterier som anges i inledningen till kapitlet "Oversikt 6ver system for
kvalitetssdkring" (sid 9).

Genomforandeplanen

I projektets genomforandeplan ingdr mitprogrammen som en central del
med avgorande betydelse for métdatakvaliteten. I méitprogrammen fast-
lagges betrdffande métningar svaren pa de fyra fragorna vad, var, nédr och
hur.

Projektledningen utser ansvarig for att arbetsdokumentet "Rétt data-
kvalitet" tas fram enligt kapitel 2 (sid 18ff) samt faststiller detta dokument
fore projektets start.

Med arbetsdokumentet "Rétt datakvalitet" som grund utarbetarkvalitets-
ledaren "Plan for kvalitetsstyrning" enligt kapitel 3 (sid 21ff). Denna plan
styr det praktiska kvalitetsarbetet vid genomforandet av provtagnings- och
méitprogrammen, s att ritt métdatakvalitet uppnds och upprétthalles.

Projektledningen faststiller denna planfére projektets start samt séiker-
stéller att tillrdckliga resurser avsittes for planens praktiska genomforande.

Under projektets 16ptid kontrolleras genom kvalitetsrevisioner att fast-
stilld méitdatakvalitet fortlopande uppritthdlles. I systemet finns, som
framgar av kapitel 4 (sid 24ff), fyra typer av kvalitetsrevisioner, nimligen
revision av:

o kvalitetssystemet
o tekniska systemet
e genomforandet

o datakvalitet.

Kvalitetsledaren foreslér en lopande plan for kvalitetsrevisioner, vilken
faststélles av projektledningen.

15



Resultaten av revisionerna rapporteras till projektledningen, vilken
sakerstdller att eventuella korrigerande atgérder blir genomforda. Kan
faststdlld métdatakvalitet inte upprétthdllas inom projektets resursramar
beslutar projektledningen om &andringar i overliggande planer samt doku-
menterar effekterna av dessa dndringar.

Kvalitetsplaner enligt ovan samt handbocker, standardrutiner och 6vriga
tekniska dokument 1 arbetet skall fortlopande anpassas till den aktuella
situationen.

Andringar pa teknisk niva beslutas av kvalitetsledaren, stérre dndringar
som medfor avvikelser frdn faststilld matdatakvalitet beslutas av
projektledningen.

Alla korrigerande atgérder och Ovriga @ndringar skall dokumenteras i
protokoll, planer och manualer m m. Se vidare kapitel 5 (sid 28f¥).

Kvalitetsledaren skall inge arsrapport/arsplan till projektledningen, som
skall godkénna dokumentet. Se ndrmare kapitel 6 (sid 30). 1 projektets
slutrapport skall kvalitetssédkringsarbetet vara vil dokumenterat.

Sarskilt viktigt dr att datasamlingar och datasammanstillningar klart och i
detalj knyts till rdtt kringinformation och olika kvalitetssékringsinsatser sa
att mitdata behdller sin faststdllda kvalitetsnivd dven infor framtida
anvindning. Frdgor om tillgdnglighet, arkivering och datasékerhet skall
faststéllas och dokumenteras.

Disposition

"Plan for kvalitetssidkring" bor innehélla f6ljande rubriker/moment:

Ange projektets
e Bakgrund
o Milsittning
e Organisation och resurser
e Ledning och ansvariga
e Genomforandeplan.

Utse/faststéll/besluta om:

o Kbvalitetspolicy

o Kvalitetsledare

o Information och utbildning
e "Plan for kvalitetssakring"
e Plan for "Ratt datakvalitet"
e "Plan for kvalitetsstyrning"
e Plan for "Kvalitetsrevision"
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* Plan for "Korrigerande atgarder"

e "Arsrapport/arsplan”

o Plan {or slutrapport

o Arkivering, tillgdnglighet och datasékerhet.

Projektledare/projektstyrelse faststdller "Plan for kvalitetssdkring", fast-
lagger ambitionsnivd och kan besluta att vissa moment ovan skall utgd.

Utgér viktigare moment skall skdlen hirtill redovisas 1 planen och eventu-
ella effekter noteras.
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2
Ratt datakvalitet

For att fatta ett beslut, 16sa ett problem eller dverblicka en miljdsituation,
behover vi mdtdata av en viss typ, av ett visst antal och en viss kvalitet.
Maitdatakvaliteten behover inte alltid vara hog, daremot skall den alltid
uppfylla i forvdg uppstéillda kvalitetskrav. Dérav rubriken "Ritt data-
kvalitet".

Nedan angivna arbetsgang for att faststélla réitt datakvalitet medfor att
kvalitetsfragorna penetreras, fastldgges och dokumenteras innan métningar-
na startar. Arbetsgangen medfor ocksd att projektledning/administratorer/-
beslutsfattare tvingas ta stillning till kvalitetsfrigorna och gora en
avvigning mot tillgéngliga resurser. Beslut i kvalitetsfrdgorna flyttas pé sa
sétt fran teknikerniva till ledningsniva.

Systematisk arbetsgang viktig

Arbetsgangen utgdr frdn en uppskattning av kvalitetskraven pa slutpro-
dukten, dvs vad skall mitdata anvindas till, vilka beslut skall grundas pa
dessa data, vilka Overviganden skall goras, vilka sammanstéllningar och
berdkningar skall goras, hur skall materialet presenteras for beslutsfattare
och politiker m m? Vilka eventuella osékerhetsnivder kan accepteras i
slutprodukten.

Fran projektplanen hidmtas information om krav pa slutprodukten. Vilken
information kravs for att nd syftet och dstadkomma denna produkt, vilka
dataelement skall den innehdlla osv? I projektplanen ingér ett utkast till
matprogram som anger vad som skall mitas samt var och nir méitningar
utfors.

Forslaget till métprogram granskas mot foljande atta tillforlitlighets-
kriterier:

18



A. Ursprung uppgift om prov, matplats och tidpunkt fér provtagning,
bakgrunds- och kringdata

B. Representativitet antal matpunkter, métfrekvens for stickprov/delprov/
samlingsprov

C. Relevans att man mater det man avser att mata, dvs ratt
parameterval

D. Precision liten spridning i matningarna

E. Riktighet resultat nara ratt varde

F. Fullsténdighet komplett enligt program, inga "saknade data"

G. Jimférbarhet med data fran 1) andra platser, 2) andra tidpunkter

H. Dokumentation sorter, antal siffror, datakoder, presentation,
tabeller m m.

Har maste mycket tydligt sdgas att kvaliteten avseende kriterierna
ursprung, representativitet, relevans, jamforbarhet och dokumentation/
presentation 1 huvudsak styrs av médtprogrammet. Nar det géller precision,
riktighet och fullstindighet &r kvaliteten i det praktiska provtagnings-och
laboratoriearbetet avgdrande. Observera att det frimst &r de tre senare
kriterierna som &dgnas uppmérksamhet 1 laboratoriernas kvalitets-
sdkringsarbete och i ackrediteringssystemet. Dvs hur métningarna utfors.

For att ta ett exempel: Vilket ger bést kvalitet 1 slutprodukten, ett
matprogram med ménga mditvariabler, manga métpunkter och tit matfrek-
vens men dédr den enskilda médtningen ndrmast dr av "screening"karaktir
eller ett métprogram med f4 mitningar pa hogsta kvalitetsnivd? Valet
héarvidlag kan variera fran métvariabel till métvariabel.

Fragor om representativitet och tdckning méste penetreras. Storsta
godtagbara métosdkerhet bor anges kvantitativt. Berdknade data, typ halt x
flode x tid, maste ges speciell uppmairksambhet.

Alla Onskemdl om datasammanstillningar, berdkningar, tabeller och
diagram skall anges frén start, s& att &ven nddvandiga kringdata och annan
biinformation kommer med. Skall insamlade mitdata undergéd statistisk
bearbetning skall mitprogrammen utformas med detta mél i1 sikte och
statistisk expertis delta i projektets planering.

Mitprogrammet har avgorande betydelse for den totala kvaliteten pa
slutprodukten och mojligheten att fatta sédkerstdllda beslut, att besvara
uppstillda frigor m m. Ett déligt métprogram kan spoliera mojligheten att
anvinda och tolka i ovrigt hogkvalitativa och dyrbara métresultat. Experter
bor anlitas sa att projektledningen far basta mojliga beslutsunderlag infor

19



avvigningen mellan métprogrammens omfattning och kostnader/resurser.

Sa snart ett tillrickligt métdatamaterial insamlats genomfors en revision
av datakvalitet enligt kapitel 4 (sid 24{f). Sammanstillningar, berdkningar m
m genomfOrs och en forsta expertbeddmning gors huruvida insamlade data
uppfyller uppstéllda krav.

Hir kan finnas anledning att justera métprogrammet. Det dr ofta ange-
laget att initialt midta manga parametrar och ha en hog maétfrekvens. Efter en
forsta period finns ofta mojlighet att ta bort data som inte visar sig ge sa
mycket, dvs att banta matprogrammet.

Trestegsprocess

Dokumentet "Rétt datakvalitet" bor tas fram genom foljande arbetsmo-
ment/rubriker:

Steg 1  Frén projektplanen himtas foljande:
 Projektets mal, syfte och slutprodukt
o Vilken information behdvs
o Uppskatta risker for felaktiga beslut pga fel datakvalitet
o Tillginglig tid och resurser.

Projektledningen framlidgger:

o Mitprogram med komplett information om métvariabler,
matpunkter, mdtmedier och matfrekvenser

e Program med provtagningsrutiner, mét- och analysmetoder,
beddmnings- och berdkningsrutiner.

Steg 2 Projektledningen med kvalitetsledaren:

e Avstimmer métprogrammen mot de &tta kvalitetskriterierna
ovan tills de bedomer att det samlade programmet ger métdata
av ratt kvalitet

o Kontrollerar att detta matprogram &ar dels tekniskt genomfor
bart och dels praktiskt genomforbart inom projektets
resursramar.

Steg 3  Projektledningen:
o Gor en slutlig avvigning mellan ambitioner och resurser
o Faststiller det samlade méatprogrammet som blir det kvalitets
styrande dokumentet i projektet och dirmed ockséd grunden for
ritt datakvalitet.
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3
Plan for
kvalitetsstyrning

I mitprogrammen med plan for "Ratt datakvalitet" fastlagges kvalitetsnivan
pa mitarbetet med malet att projektets slutprodukter i form av rapporter,
datasammanstéllningar, beslutsunderlag m m, skall uppfylla de av projekt-
ledningen faststéllda kraven pd datakvalitet.

"Plan for kvalitetsstyrning" &r den omfattande samling tekniska
dokument som styr det praktiska genomforandet av métprogrammen sé att
faststdlld métdatakvalitet uppnas och kan uppritthillas. Arbetet &r 1 huvud-
sak mét- och laboratorieinriktat och innefattar mycket av rutinméssigt kvali-
tetsarbete. Ansvaret for att en plan for kvalitetsstyrning uppréttas,
dokumenteras och genomfors ligger pa den utsedde kvalitetsledaren, som
ingér 1 projektledningen.

Ar anlitat laboratorium ackrediterat eller har motsvarandekvalitetssystem
med kvalitetshandbok osv, finns flertalet av nedan angivna rutiner i drift och
vél dokumenterade. Hénvisning gors dé till kvalitetshandboken, hdnvisning
sker ocks4 till andra vélkdnda dokument som Svensk Standard m m.

Arbetsgang

Mitprogrammet, med komplett information om métvariabler, métpunkter,
matmedier och mitfrekvenser, dr grunden for all mét- och analysverksamhet
inom projektet. I tillhorande plan for "Rétt datakvalitet" fastligges krav-
specifikationer pa olika métdata. De bor om mojligt formuleras 1 kvantita-
tiva termer. Utifran dessa krav - och en uppskattning av forvintade resultat-
nivaer, exempelvis haltomraden - viljes lampliga provtagnings-, mét- och
analysmetoder. Koppling mellan kravspecifikationer och val av mitmetod
skall dokumenteras. Aven kringaktiviteter som diskrutiner, provtransporter,
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provforvaring m m skall vara dokumenterade 1 standardrutiner (dvs
Standard Operating Procedures, SOPs).

I "Plan for kvalitetsstyrning" ingar ockséd kvalitetssdkringsrutiner for att
sdkerstdlla en rdtt provtagning, internkontroll, interkalibreringar/prov-
ningsjamforelser, anvdndning av olika referenssubstanser och kontrollprov.

Datahanteringsfrdgoma skall &dgnas stor uppmarksambhet.

Disposition

"Plan for kvalitetsstyrning" bor innehalla foljande rubriker/moment:

Ange/sammantfatta:

Mitprogrammet

Kravspecifikationer

Formulera kraven kvantitativt enligt kriterierna precision, noggrann-
het, representativitet, jimforbarhet, fullstindighet och dokumentation.

Utse/faststall/besluta om:

Provtagningsmetoder

Provtagare, himtare, flaskor och annan utrustning, disk och rengéring,
kontaminationsrisker, konservering och reagens. Mérkning av prov
(Matstrategi ingér 1 kapitel 2, sid 18ff)

Fast installerade instrument Métprincip, métomrade, ange max-tid for
bortfall

Kalibrering

Ange metod, frekvens och gransvéarden

Provtransport/provforvaring Ange specifika krav pad kyltransport/-
forvaring, tidsgrinser for olika variabler och provtyper. Observera
dven juridiska aspekter som forvixling, risk for skadegdrelse, dtkomst
av obehdriga m m

Mit- och analysmetoder

Krav pa ingdende dokumentation, hdnvisning till standard, koppling
metod till provtyp, haltomrdde, storningar, forbehandlingstekniker
m m. Observera krav pa dokumenterad likvéirdighet mellan standard-
metod och egen metod.

Standardrutiner, SOPs

Ange vad som skall omfattas av SOPs, dokumentation
Kvalitetsrutiner provtagning Eftersatt omrade, besluta om rutiner med
blankprov, dubbelprovtagning och standardtillsats
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Intern kvalitetskontroll

Skall utforas fortlopande enligt beskrivning i SNV Rapport 3372
Interkalibreringar/provningsjamforelser Faststdll program avseende
variabler, provtyper, tidplan och beddmning

Referenssubstanser och kontrollprov Ange typ, anvindning, frekvens
och rapportering

Datainmatning

Kontrollera fullstédndighet, och gor en forsta rimlighetsgranskning
Dataformat

Kontrollera sorter, antal siffror, koder m m. Observera betydelsen av
antal siffror infOr statistiska berdkningar

Databearbetning, sammanstéllning, berdkningar Go6r en andra
granskning och rimlighetsbedomning och en jamforelse mot Ovriga
data

Datareduktion

Vem beslutar om dumpning av data

Datasikerhet, atkomst, arkivering

Information, utbildning

Korrigerande atgéarder

Ansvar, genomforande, dokumentation

Kvalitetsledarens  rapportering Regelbunden rapportering  till
projektledningen Arsrapport

Kvalitetsdokumentation till projektets slutrapporter.
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4
Kvalitetsrevision

Ett bra system for kvalitetssdkring av mitdata 1 storre projekt skall ticka alla
aktiviteter frn forsta planering till den firdiga slutrapporten. Aven den
biasta kvalitetssdkringsplan har begrinsat virde om man inte kan sékerstilla
att sjdlva genomforandet fortlopande sker med noggrannhet, kompetens och
uthallighet. Plan for "Kvalitetsrevision" skall ange antal, typ, omfattning och
inriktning av planerade revisioner.

Avsikten med kvalitetsrevisioner ar:
o att forsékra ledningen om att en plan for kvalitetssidkring satts 1 drift
och fungerar
e att tidigt identifiera eventuella problem
o att foresla korrigerande atgérder.

De fyra huvudtyperna av kvalitetsrevision, som presenterats ovan (sid
12), reviderar 1 stort respektive plan.

Revision av: Reviderar framst:
Kvalitetssystem "Plan for kvalitetssakring”
Tekniska system "Plan for kvalitetsstyrning"
Genomférande "Plan for kvalitetsstyrning"
Datakvalitet "Réatt datakvalitet"

Revisionen kan utféras externt, dvs av experter/bedomare utanfor den
egna organisationen, eller internt av bedomare i egen organisation eller
projekt, exempelvis kvalitetsledaren. De som utfor revision far sjdlvfallet
inte ha ndgot administrativt eller tekniskt ansvar for reviderade aktiviteter.

Observera att dven externa delar i ett projekt, delar som exempelvis
ligger pa en konsult, skall revideras. Revisioner bor genomforas regelbundet
enligt arsplan men kan ocksd sittas in Overraskande. Revision bor dven
genomforas da indikationer eller misstankar finns om dalig datakvalitet.
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Tillrdacklig tid maste avséttas for revisionen frdn bdda sidor. Laborato-
riet/projektetborha  mojlighet att godkédnnabedomaren/beddmargruppen.
Béada parter bor infor revisionen utse kontaktpersoner pd samma utbild-
nings/erfarenhetsnivd. Revisionen é&r inte till for att utse syndabockar utan
for att genom konstruktiva atgérder forbattra métdatakvaliteten. Revisionen
skall genomfbras i en anda av Omsesidig respekt och forstidelse med
inriktning mot att gemensamt 16sa eventuella kvalitetsproblem.

Alla revisioner skall dokumenteras och rapporteras, med tonvikt pd
foreslagna korrigerande atgdrder. Néar dessa atgirder genomforts och fétt
avsedd verkan skall ocksa detta rapporteras.

Genomforande av revision

Revisionen dr en viktig del 1 kvalitetssdkringssystemet, som ocksd den
méste planeras, genomforas och rapporteras med noggrannhet, kompetens
och malinriktning. F6ljande moment bor ingé:

Planering

Antal, omfattning och inriktning av planerade revisioner bor framgd av
arsrapport/arsplan. Hér bor ocksa framga om Overraskande revisioner
planeras.

Projektledningen fattar beslut om revision och utser bedomare/
revisionsansvarig.

Bedomaren har en forsta kontakt med laboratoriet/projektet och gér
igenom de planer, dokument m m som styr den verksamhet som skall revi-
deras och faststiller de eventuella omrdden som bor specialgranskas. Det ar
oftast omdjligt ge samma uppmaérksamhet at alla omraden.

Bedomaren kontaktar/utser eventuella medbeddmare/tekniska experter
och gor med dessa en revisionsplan, som fastligger insatser, tider, arbets-
uppgifter, ansvar, rapportering m m.

Genomforande

Bedomaren Oversdnder revisionsplanen till laboratoriet/projektet, som utser
lamplig kontaktperson.

Vid ett inledande moéte gar man gemensamt igenom de planer och
dokument som revisionen avser

Revisionen genomfores, inklusive genomgang av rutiner, arbetsmoment,
utrustning m m.
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Bedomaren/bedomargruppen sammanfattar sina observationer.

Observationerna presenteras for laboratoriet/projektet. Fragor, eventuella
missforstand, forslag till korrigerande atgarder m m tas upp och ett observa-
tionsprotokoll undertecknas gemensamt.

Rapportering

Med observationsprotokollet som grund utarbetar bedomaren en revisions-
rapport. Rapporten bor innehalla:

e Sammanfattning av observationer och rekommendationer

o Revisionsplan - inriktning och omfattning

e Ansvariga

e Planering

e GenomfGrande

e Observationer

o Rekommendationer

e Rapport

e Uppfdljning

o Eventuella bilagor.

Bedomaren skall sdnda rapportforslag till laboratoriet/projektet for
kommentar och till uppdragsgivaren/projektledningen for kinnedom. Bedo-
maren dr ensam ansvarig for slutrapporten, men storsta mojliga samforstdnd
bor efterstravas angdende rekommenderade atgérder.

Projektledningen skall folja upp att rekommenderade dtgirder genomfors
och leder till forbéttringar. Vid forslag till omfattande atgérder bor projekt-
ledningen utarbeta en aktionsplan, som faststdller mél, avdelar resurser och
lagger en tidsplan da korrigerande atgarder bor vara genomforda.

Slutsteget dr att projektledningen mottager och godkénner revisions-
rapporten.

Revision av kvalitetssystemet reviderar "Plan for kvalitetssékring". Detta
ar en overgripande revidering dér alla kvalitetssédkringsfragor bor tas upp till
granskning. Samtliga moment 1 kapitel 1, avsnittet "Disposition" (sid 16f)
skall gés igenom. Revisionsrapporten bor for varje atgird ge klartecken eller
forslag till atgérder.

Revision av tekniska systemet och genomforandet reviderar "Plan for
kvalitetsstyrning". Denna revision kan bli mycket omfattande, hiar méste en
prioritering ske till svira omrdden och svaga punkter. Ar laboratorierna
ackrediterade bor insatserna koncentreras till kravspecifikationer, prov-
tagning och provhantering samt databehandlingsfragor, som rimlighets-
beddmning och sammanstéllning av data. Revisionsrapporten bor klart ange
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vilka moment 1 kapitel 3, avsnittet "Disposition" (sid 22f) som har granskats
och vilket utlatande bedémaren ger.

Revision av datakvalitet granskar att framtagna méitdata uppfyller de
tillforlitlighetskriterier som anges 1 dokumentet "Rétt datakvalitet" och som
anges 1 kapitel 2 (sid 18ff). Sammanstillningar, berdkningar, utvarderingar
m m genomfors och en forsta expertbeddomning gors av om insamlade data
uppfyller uppstdllda krav. Datarevisionen omfattar ocksa datapunkter-
na/datarutinerna i "Plan for kvalitetsstyrning". Revisionsrapporten bor klart
ange vilka datarutiner/datatyper som uppfyller de uppstéllda kvalitetskraven
och vilka som inte uppfyller kraven och bor atgérdas.
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5
Korrigerande atgarder

Alla fordndringar 1 planer, rutiner m m skall dokumenteras. Nya tekniker,
metoder och instrument som infors skall foljas resultatmissigt sa att inte
ocksa nya felkéllor introduceras. Det dr hiar mycket viktigt att alla eventuella
foljdédndringar kommer med. S& kan exempelvis en ny analysmetod stélla
nya krav pé provtagning och provhanteringsrutiner och krdava nya former for
resultatberdkning och rapportering.

Ett bra kvalitetssdkringssystem skall innehalla rutiner av typ vickar-
klockor - internkontroll, revisioner, interkalibreringar/provningsjamforelser,
referenssubstanser, datagranskning m m - som gor att fel omedelbart upp-
mirksammas och kan identifieras samt dérefter snarast atgérdas.

En effektiv rapportering skall sédkerstélla att dven vanliga sméfel och
banala incidenter uppméarksammas och atgdrdas. Med fel avses hér ocksé
det fall ddr producerade data inte fyller de krav pé datakvalitet som
faststéllts 1 dokumentet "Rétt datakvalitet". Det &r kvalitetsledaren som har
huvudansvaret {for alla dessa arbetsmoment blir utférda.

Det dligger framst kvalitetsledaren att se till att kvalitetssédkringssystemet
innehaller rutiner som:

e revisioner

 internkontroller

e interkalibreringar/provningsjamforelser

o datagranskning mot uppstéllda krav

e rimlighetsbedomning av resultat

e rapportering m m
sd att fel och brister direkt uppmérksammas, identifieras och omedelbart
atgirdas.

Kvalitetsledaren ansvarar for:

e att korrigerande dtgdrder kommer till utférande
e anger vem som ansvarar for genomforandet
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o kontrollerar att eventuella foljdédndringar genomfors

 kontrollerar att atgirder genomforts och fungerar utan anméarkning

e att vederborliga beslut fattas

o att dtgirder och beslut blir dokumenterade

e att berord personal blir fortlopande informerad

e att berord personal far nddvindig utbildning i nyinférda metoder,
tekniker m m.

Det aligger ocksa kvalitetsledaren att se till att onddiga eller onddigt
komplicerade rutiner utgar eller laggs pd lamplig ambitionsniva.
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6
Arsrapport

Rapportering och dokumentation dr hornstenar 1 kvalitetssdkringsarbetet.
Erfarenheter skall aterforas till projektet. Kvalitetsledaren skall arligen inge
en sammanfattande rapport till projektledningen. Arsrapporten skall
faststdlla och dokumentera att métningar och &vriga uppgifter genomforts
och att avsedd datakvalitet uppnatts i projektet enligt planer.

Vid problem och avvikelser frn planer skall orsaker och atgérder samt
beslut och dokumentation anges. Arsrapporten skall ange vilka #ndringar
som skett i planer, rutiner och handbocker under &ret samt hur dessa
forandringar paverkat datakvaliteten.

Arsrapporten skall ange vilka versioner som under aret forekommit av i
kvalitetssystemet ingdende foljande planer och dokument:

e "Plan for kvalitetssakring"

o "Ritt datakvalitet"

o "Plan for kvalitetsstyrning"

o "Kvalitetsrevision"

Arsrapporten skall innehalla foljande dokument:
e rapporter om genomforda revisioner och uppfoljning av korrigerande
atgirder
o beslut i kvalitetsfragor av kvalitetsledaren, projektledning och projekt-
styrelse
o kvalitetsledarens sammanfattning och
e projektstyrelsens godkédnnande av arsrapporten.

Till arsrapporten kan i form av bilagor fogas Ovriga rapporter och
dokument av intresse.

En vilordnad, overblickbar och fullstindig rapportering och dokumen-
tation dr mycket viktig. Médtdata med underlag skall kunna tas fram om 10-
20 ar och med bibehéllen kvalitet bearbetas, beddmas och ligga till grund
for nya beslut.
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