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Swedacs policy for metrologisk sparbarhet,
kalibrering och matosakerhet

1. Introduktion

Ackrediterade organ ska uppfylla kraven enligt Swedacs foreskrifter. Darutover ska
ackrediterade organ uppfylla kraven i respektive kontrollformsstandard mot vilken
ackreditering sker.

Kravet pa metrologisk sparbarhet, och da indirekt kalibrering och méatosékerhet, kan
variera nagot beroende pa vilken kontrollformsstandard som tillampas. Gemensamt for alla
ar dock att nar val metrologisk sparbarhet kravs sa ar det samma regler som géller oavsett
vilken kontrollformsstandard som tillampas. Swedac har tagit fram detta policydokument
for att kunna harmonisera bedémningarna och samtidigt ge de ackrediterade organen
vagledning kring metrologisk sparbarhet, kalibrering och matosakerhet. Som utgangspunkt
for dokumentet tillampas ILAC P10 och ILAC P14.

Syftet med denna policy ar inte att lagga till nagra ytterligare krav pa de ackrediterade
organen forutom de som redan finns i foreskrifter och kontrollformsstandarderna. Detta
innebar att dar ord som ”ska” och "maste” anvands sa gors detta med anledning av att
detta redan ar krav som stalls under ackrediteringen.

2. Definitioner och forklaring av vissa begrepp

Kalibrering

Kalibrering ar en jamforelse mellan en referens (matnormal) och det instrument som ska
kalibreras. Vid jamforelsen bestams hur mycket instrumentet avviker fran referensen.
Matosakerhet &r ett matt pa hur val denna avvikelse kan bestammas. For att en
kalibrering ska vara palitlig maste man anvanda en referens som ar kalibrerad av en
riksmatplats eller vid ett for andamalet ackrediterat kalibreringslaboratorium.
Matosakerheten i kalibreringen av referensen bor vara vasentligt lagre (1/5 eller battre)
dn den 6nskade matosdkerheten pa det kalibrerade objektet. | annat fall blir “felbidraget”
fran referensen alltfor stort i den totala matosakerheten for det kalibrerade objektet.
Darutéver maste det finnas en nedskriven instruktion som talar om hur kalibreringen ska
genomforas. En sadan instruktion talar om hur man ska ga tillvaga, i vilka matpunkter som
kalibreringen ska ske, vilka felkdllor man ska undvika, matosakerhetsfaktorer forknippad
med kalibreringen i fraga, osv. Personalen ska ocksa vara kvalificerad for att utfora
kalibreringen.
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Kontroll*

1. Ibland anvinds ordet kontroll i betydelsen en ”enkel kalibrering”. Aven en kontroll ska
ske enligt en nedskriven instruktion och i vissa fall dven av kvalificerad personal
beroende pa hur omfattande och komplicerad kontrollen ar. En kontroll kan t.ex.
inkludera tillgang till en sparbar referens (matnormal) samt dven behov att skatta
matosdkerheten i resultatet. En kontroll kan t.ex. anvdandas som egenkontroll mellan
ordinarie kalibreringar.

2. Ibland anvands ordet kontroll for enklare funktionskontroller av ett instrument. For att
sakerstalla att funktionskontrollerna utférs pa samma satt varje gang sa bor dven dessa
utfors enligt nedskrivna instruktioner.

*Begreppet "Kontroll” &r ocksa definierat i SS-EN ISO/IEC 17020:2012 men den
definitionen tillampas inte i detta policydokument.

Metrologisk sparbarhet

Egenskap hos ett matresultat eller hos vardet pa en normal varigenom detta kan relateras
till angivna referenser, vanligen nationella eller internationella normaler, genom en
obruten kedja av jamforelser som alla har angivna osdkerheter (SS 02 01 06).

Riksmatplats

Organ som enligt svensk lag utsetts att for viss storhet officiellt svara for att sadan matning
som i forhallande till nationella matnormaler eller vetenskapligt definierade mattenheter,
sakerstaller riktigheten av matningar som utfoérs inom landet och se till att dessa
matnormaler och mattenheter ar anknutna till internationellt antagna enheter. (Engelsk
oversattning: National Metrology Institute, forkortning NMI)

Referensmaterialproducent (RMP)

Organ med ansvar for planering och styrning av atgarder for att bestamma
egenskapsvarden, besluta om sadana och om dartill kopplade matosakerheter och for
utfardande av certifikat och andra yttranden relaterade till de referensmaterial det
tillverkar (modifierad definition fran SS-EN 1SO 17034:2016)

JCTLM (Joint Committee for Traceability in Laboratory Medicine)
CIPMs, IFCCs och ILACs gemensamma kommittee for sparbarhet inom
laboratoriemedicin (ILAC P10)

Matnormal

Materialiserat matt, matinstrument, referensmaterial eller matsystem som ar avsett att
definiera, forverkliga, bevara eller reproducera en enhet eller ett eller flera storhetsvarden
for att tjana som referens (SS 02 01 06).
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Certifierat referensmaterial (CRM)

Referensmaterial som karaktéariseras av en metrologisk sakerstalld procedur, for ett eller
flera dmnen, tillsammans med ett certifikat som redovisar vardet for varje amne, inklusive
matosdkerhet samt information om sparbarheten. (SS-EN ISO 17034:2016)

Referensmaterial (RM)

Referensmaterial, ofta forkortat RM, ett material som ar tillrackligt homogent och stabilt
avseende specificerade egenskaper for en specifik tillampning (SS-EN 1SO 17034:2016)

CMC

”Calibration and measurement capability” som vi har valt att dversatta till “Basta
matférmaga” pa svenska. CMC ger bland annat information om med vilken matosakerhet
som kalibreringsresultatet kan presenteras. Ett ackrediterat kalibreringslaboratorium far
inte presentera battre matosakerhet till sina kunder @n det som de har i sitt CMC.

3. Swedacs policy

3.1 Metrologisk sparbarhet och kalibrering

3.1.1 Nar metrologisk sparbarhet kravs sa ar Swedacs policy att utrustningen

kalibreras av:

» Ett ackrediterat kalibreringslaboratorium vars ackreditering omfattar den aktuella
storheten och det matomrade som kravs. Laboratoriet maste vara ackrediterat av
Swedac eller av de ackrediteringsorgan som Swedac har multilateral eller bilateral
O6verenskommelse med inom ramarna for EA (European co-operation for
Accreditation) och ILAC (International Laboratory Accreditation Cooperation).

« Enriksmatplats, antingen i Sverige eller i ndgot land med internationellt erkand
riksmatplatsverksamhet. Godkadnda landers riksmatplatser och deras omfattning
finns redovisade i BIPM KCDB (International Bureau of Weights and Measures Key
Comparison Database) som finns att finna under BIPM:s hemsida. (www.bipm.org)

« | de fall kalibreringslaboratorium/riksmétplats inte finns att tillga kan det
ackrediterade organet anlita en kalibreringsinstans som pa annat satt kan visa sin
kompetens att utfora tjansten. Foljande galler om detta alternativ véljs:

o Det ackrediterade organet behdver genomféra en leverantérsbedémning av
kalibreringsinstansen mot relevanta kriterier i SS-EN ISO/IEC 17025. En sadan
leverantérsbeddmning kan behéva upprepas med lampliga intervall.
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o Leverantoren av kalibreringstjansten behover i samband med denna
leverantérsbedomning, tillhandahalla sina dokumenterade kalibreringsmetoder,
beskrivning av den metrologiska sparbarheten for de storheter den kalibrerar,
analys och skattning av matosakerheten (utford i enlighet med reglerna i GUM)

o Underlaget fran leverantérsbedémningen behover finnas tillgangliga for
granskning vid Swedacs tillsyner.

o Swedacs bor ges mojlighet att narvara pa plats som observator nar det
ackrediterade organet genomfor leverantérsbedémningen av
kalibreringstjansten.

3.1.2 Om ett ackrediterat organ utfor kalibrering av sin egen utrustning

(andra begrepp ar t.ex. internkalibrering, “in-house-kalibrering”) bedémer Swedac denna
verksamhet enligt motsvarande krav som stalls pa ett kalibreringslaboratorium i SS-EN
ISO/IEC 17025. Dessa krav kan sammanfattas enligt féljande:

» Organet ska forsakra sig om att personal for den aktuella kalibreringen har relevant
kompetens

« Organet ska ha tillgang till en matnormal som kalibreras med bestamda/lampliga
intervall (med en tillrackligt lag matosakerhet) hos en riksmatplats eller for &andamalet
ackrediterat kalibreringslaboratorium. Det ska kunna ta ansvar fér normalens
kalibreringsstatus och lamplighet for andamalet och ska ha tillgang till den narhelst
behov uppstar.

* Organet ska ha instruktioner for att utféra den aktuella kalibreringen.

« Organet ska ha rutiner for att skatta/berakna matosdkerheten for de aktuella
kalibreringarna.

« Organet ska rapportera kalibreringsresultaten tillsammans med aktuell matosakerhet.

¢ Organet ska, utifran kalibreringsresultatet, kunna avgora nar det egna instrumentet ska
godkénnas eller underkannas for sitt anvandningsomrade. Lamplig beslutsregel ska
tilldmpas vid denna utvardering.

« Organet ska ha rutiner for att sakerstalla resultatens tillforlitlighet. Detta inkludera bade
interna och externa aktiviteter.

3.1.3 Om metrologisk sparbarhet erhalls via referensmaterial sa dr Swedacs policy att
dessa levererats av:
* En ackrediterad referensmaterialproducent (RMP) enligt kraven i SS-EN 1SO 17034

* Enriksmatplats, antingen i Sverige eller i ndgot land med internationellt erkdnd
riksmatplatsverksamhet.

 Certifierat referensvarde som publicerats av JCTML (Medicin)
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* Enreferensmaterialproducent som kan styrka att referensmaterialet (RM) ar tillrackligt
homogent och stabilt avseende specificerade egenskaper for en specifik tillampning.
Det ar det ackrediterade organets ansvar att sakerstalla referensmaterialproducenten
kompetens och att referensmaterialet ar Iampligt for den planerade anvandningen. Som
underlag for att bedéma en referensmaterialproducents kompetens refereras till
relevanta krav enligt SS-EN ISO 17034:2016.

3.2 Matosdkerhet

Ackrediterade organ som har krav pa att redovisa matosikerhet ska berdkna dessa i
enlighet med statistiskt accepterade metoder.

Ett kalibreringslaboratorium skall skatta sin matosékerhet i enlighet med EA 4/02. Detta
dokument ar en férenkling av “Guide to the Expression of Uncertainty in Measurement” —
GUM.

Kalibreringslaboratorium ska presentera matosédkerheten i kalibreringsbevis/certifikat med
max tva signifikanta siffror. Med anledning av detta sa rekommenderar Swedac dven att
matresultatet avrundas till samma signifikanta siffa som matosakerheten for att undvika
att ldsaren av kalibreringsbeviset/certifikatet inte dverskattar med vilken noggrannhet som
matresultaten ar presenterade.

Matosadkerheten bor avrundas uppat i de fall de ska avrundas innan det presenteras i ett
kalibreringsbevis/certifikat.
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SS-EN 1SO 15189:2022 Medicinska laboratorier — Krav pa kvalitet och kompetens

SS-EN ISO 17034:2016 Allmanna kompetenskrav for producenter av referensmaterial

SS-EN ISO/IEC 17043:2010 Bedémning av 6verensstimmelse - Allmdnna krav for
kompetensprévning
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6. STAFS 2020:1 Styrelsens for ackreditering och teknisk kontroll (Swedac) foreskrifter och allmanna
rad om ackreditering

7. ILAC G8:09/2019 Guidelines on the Reporting of Compliance with Specification

8. EA-4/02 M:2022 Evaluation of the Uncertainty of Measurement in Calibration

9. ILACP10:07/2020 ILAC Policy on Traceability of Measurement Results

10. ILAC P14:09/2020 ILAC Policy for Uncertainty in Calibration
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Bilaga 1 Nagra betraktelser 6ver begreppen
matosakerhet, tolerans och beslutsregel

Ofta anvéands uttrycken “osdkerhet” och “tolerans” utbytbart. Detta ar inte korrekt!
e Toleransen kommer ”utifran”, vad jag kan tolerera, till exempel min ”kravspecifikation”.

« Maétosakerheten daremot kommer ”inifran”, fran min matmetod och utrustning
(matprocessen).

* En bild kan klargora:

Matvarde

Matosakerhets-
intervall

Figur 1 Ett métvadrde med sin méatosdkerhet. Man maste vara medveten om att
staplarna é&r ett intervall som med viss sannolikhet kan antas innesluta "det sanna
vérdet’”. Méatosédkerheten har kommit fram genom analys av uppskattade felkéllor,
upprepade métningar m.m. Férfaringsséttet fér detta beskrivs i EA-4/02.

Nu ska detta passas in i en tolerans sa att man kan vara “tillrackligt” saker pa att den
provade produkten ar godkand eller underkand.

JE— Ovre

Mindre nsikerhet toleransgrans
tillater storre avvikelse

fran vardet

Storre osakerhet
tilldter mindre
avvikelse fran
vardet

Onskat virde

Figur 2 Bild som beskriver hur en ldgre métosékerhet kan ge stérre méjlighet att
undvika underk&nnande

Beslutsregel (Galler for laboratorier)

En beslutsregel ar nagot som beskriver hur matosadkerhet hanteras vid uttalande om
overensstammelse med ett specificerat krav (tolerans). Det finns flera olika satt att
utfarda en beslutsregel och en regel som ar tillampbar inom ett omrade kanske inte passar
inom ett annat omrade. Tumregeln ar dock att ju storre risk man tillater att uttalandet om
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overensstammelse kan vara felaktigt (felaktigt godkdnnande eller felaktigt avslag) desto
mindre hdansyn behover det tas till

matosdkerheten.

Ytterligare information om uttalande om 6verensstammelser finns i ILAC G8. Nagra
exempel pa vanligt forekommande beslutsregler beskrivs nedan:

»  Enkelt godkdnnande/Delad risk. Inget sakerhetsavstand finns till kravgransen, och man
har samma acceptansgranser/godkdannandegranser som kravgransen. Beslutsregeln
innebdar att man enbart granskar om matstorhetens varde (t.ex. enstaka matvarden
eller medelvarden av flera matvarden) ligger innanfor eller utanfér
kravgranserna/toleransgranserna. Denna typ av beslutsregel innebar, om resultatet
ligger nara 6verenskomna gransvarden, att man delar pa risken tillsammans med
uppdragsgivaren att laboratoriets uttalanden om 6verensstammelse kan vara felaktiga
(med ”"ndra gransvarden” i detta resonemang avses att resultatet + matosakerhet
riskerar att hamna utanfér). Denna beslutsregel innebér att man kan acceptera en risk
pa upp till 50 % for ett felaktigt uttalande.

Detta kan vara aktuellt da uppdragsgivaren anser att matosdkerheten inte anses
paverkar dennes anvandning av uttalandet. Om denna typ av regel anvands &r det
sjalvklart viktigt att komma 6verens med uppdragsgivaren hur pass stor matosdkerhet
som kan accepteras och att laboratoriet har kontroll pa storleken pa matosdkerheten
och helst rapporterar denna i rapporten/beviset.

Denna regel tillampas ocksa om toleransen redan ar specificerad med hansyn till en
forvantad méatosakerhet vid méatningen. Da har redan den som satter toleransen
minskat granserna motsvarande den férvantade matosdkerheten. Manga
foreskrivande myndigheter i Sverige tillampar detta forfarande i sina féreskrifter men
det kan ocksa vara fallet i vissa standarder som har toleranser redovisade.

Med denna typ av beslutsregel sa skall laboratoriet inte gora ett uttalande om
overensstammelse med godkant resultat om méatvardet hamnar utanfor 6verenskomna
gransvardet, d.v.s. man tittar enbart pa om matstorhetens varde ligger innanfor eller
utanfor kravgransen, och beaktar vid det tillfallet inte matosakerhetens storlek. Vad som ar
acceptabel storlek for matosdkerheten ska dock enligt ovan parterna redan ha kommits
Overens om.

e Toleransen minskas med den matosakerhet som géller for matresultatet av
laboratoriet vid sina uttalanden om dverensstimmelse. Detta ar vanligt férekommande
inom omraden dar man inte pa forhand kanner till hur stor matosdkerheten kommer
bli for varje matning och uppdragsgivaren vill kunna lita pa uttalandet till 97,5 %. Det
kvarstar alltsa fortfarande en risk pa 2,5 % att uttalandet blir falskt. Om
uppdragsgivaren har behov for att minska denna risk sa far man tillampa
tackningsfaktor k=3, istallet for det normala k=2, vilket da innebar att risken blir mindre
an 0,2 % (forutsatt att matstorheten ar normalférdelad).
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* Entredje variant kan vara att laboratoriet rapporterar sina uttalanden om
Overensstammelse nar matvardet ligger i grazonen (den zon som uppstar nar
matvardet ar sa nara gransen av toleransen att dess matosakerhet riskerar att
uttalandet blir felaktigt med storre sannolikhet dn 2,5 %) med ordval som “Tveksamt
godkdnd” "Tveksamt underkdnd” eller "MGgjligen godkand” “Majligen underkand”. Da
Overlater laboratoriet till uppdragsgivaren att sjalv fatta beslutet om dessa varden kan
accepteras eller om de ska underkannas.

Vilken storlek pa matosakerhet bor véljas i relation till tillatna
toleransen (eller tillatna felet) i matningen?

Osakerhetens andel av storsta tillatna fel i matningen brukar vara olika i olika branscher
och variera fran 1/10 till 1/3. En rimlig andel for att ta korrekta beslut och anvanda
relevanta utrustningar, metoder och kunskap kan i kontrollsammanhang (enligt OIML-
rekommendationer) vara t.ex. att osdkerheten far uppta 1/5 till 1/3 av aktuellt stérsta
tillatna fel. Har maste aven eventuella myndighetskrav beaktas.




