Miten patevyyskokeet auttavat
laboratoriotamme?

Johdanto

Patevyyskokeet soveltuvat rutiinimittaustulosten maaralliseen, laadulliseen ja tulkinnalliseen
arviointiin, joista  tdssa esitteessa keskitytdan maardllisten (kvantitatiivisten) testausten
patevyyskokeisiin. Patevyyskokeisiin osallistuminen on olennainen osa laboratorioiden laadunvarmistusta
ja hyodyttda laboratorioita monin tavoin. Patevyyskokeen jdrjestdja arvioi kokeeseen osallistuvien
laboratorioiden suorituskykya patevyyskoesuunnitelmassa ennalta maarattyjen kriteerien mukaan.

Patevyyden arviointi

Useimmissa patevyyskokeissa osallistujien tuloksia vertaillaan ja tulkitaan kadyttden tilastollisia
menettelyja’. Tarkoituksena on verrata tuloksia patevyyskoejérjestdjan asettamaan tavoitearvoon
tai muulla perusteella hyvaksyttyyn vertailuarvoon. Vertailuarvoa (X) ja kokonaishajonnan
tavoitearvoa (o,) kaytetaan osallistuvien laboratorioiden tulosten (x) tarkastelussa,

esimerkkind z-arvo: z=(x-X)/c,

Laboratoriokohtaisia  z-arvoja  arvioidaan
seuraavin kriteerein:

e |z-arvo| < 2.0, tulos on hyvaksyttava;

e 2.0 < |z-arvo| < 3.0, tulos on
kyseenalainen ("halytyssignaali”);

e |z-arvo| = 3.0 tulos ei ole
hyvaksyttava (“toimintasignaali”).

Tama perustuu periaatteelle, ettéd normaalisti
jakautuneet analyysitulokset ovat 95 %
todenndkdisyydelld kahden standardikeski-
hajonnan sisélla ja 99,7 % todenndkdisyydella
kolmen standardikeskihajonnan sisalla.

Patevyyskokeen jarjestdja maarittaa kokonaishajonnan tavoitearvon (c,) esimerkiksi maaratysta tai
havaitusta analyyttisesta suorituskyvysta tai patevyyskokeen tulosten jakaumasta. Patevyyskokeen
jarjestdjan asettama o, -arvo saattaa olla jollekin patevyyskokeeseen osallistujalle epasopiva. Mikali
on perusteltua, osallistuja voi talléin laskea z-arvonsa kayttden vaihtoehtoista, heidan
tarkoituksiinsa soveltuvaa o, -arvoa.

Korjaavat toimenpiteet

Ei-hyvaksyttavat tulokset patevyyskokeissa (“toimintasignaali”) saattavat merkita .
ongelmaa tehdyissa analyyseissa. Laboratorion tulee tutkia, mista ei-hyvaksyttava tulos

johtuu (esimerkiksi tulosten puhtaaksikirjoitus- tai laskentavirheet, oikeellisuus ja
toistotarkkuus) ja, mikali tarpeellista, suorittaa asiaankuuluvat korjaavat toimenpiteet.
Patevyyskokeisiin osallistumisen hyddyt laboratorioille jaavat hyvin suppeiksi, mikali ei-
hyvaksyttavien tulosten antamiin toimintasignaaleihin ei reagoida.

! Muita tulosten arviointitapoja, ks. ISO 13528
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Pitkan aikavalin tulosten arviointi

Sisdisen laadunvarmistuksen lisaksi saanndllinen osallistuminen patevyyskokeisiin antaa laboratorioille
mahdollisuuden seurata pitkan aikavalin suoriutumistaan ja nain tunnistaa mahdolliset muutokset jo ennen
kuin ongelmia ilmenee. Tulokset toisiaan seuraavista patevyyskokeista voidaan kirjata laadunvalvontakorttiin.

Menetelmavertailu

Tietyissd patevyyskokeissa osallistujien tulee raportoida yksityiskohtaisesti kayttdmansa
menetelma. Talldin patevyyskoeraportti mahdollistaa, ettd osallistujat voivat verrata kayttdmaansa
menetelmaa muihin patevyyskokeessa kaytettyihin menetelmiin.

Patevyyskoetulosten kaytto poikkeamien havaitsemiseen

Menetelman poikkeama (bias) tulisi maarittda kayttden varmennettua vertailumateriaalia tai vertaamalla
menetelmaa vertailumenetelmaan. Kaikille ndytematriiseille, analyyteille ja pitoisuuksille ei kuitenkaan ole
saatavilla varmennettua vertailumateriaalia tai vertailumenetelmaa — tai varmennettu vertailumateriaali ei
tdysin vastaa todellista naytetta. Mikali patevyyskokeessa on maaritetty luotettava arvio "todellisesta
arvosta”, patevyyskokeeseen osallistuminen mahdollistaa poikkeaman tarkastelun ottaen huomioon
naytematriisin ja pitoisuuden vaihtelut. Useampiin patevyyskokeisiin osallistuminen antaa tietoa myos
poikkeamien vaihtelusta, mita voidaan kayttaa apuna menetelman mittausepavarmuutta maaritettdessa.

Mittausepavarmuuden arviointi patevyyskoetulosten
avulla
Patevyyskokeen tuloksista laskettua ( (zeta)-arvoa voidaan kayttaa

osallistuvan laboratorion mittausepavarmuusarvion todenmukaisuuden
arviointiin. zeta-arvo lasketaan seuraavasti:

e Z=X)
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missa x on laboratorion tulos, X on vertailuarvo ja vastaavasti niiden
standardiepavarmuudet ovat u, ja uy.

Arviointikriteerit hyvaksyttaville, kyseenalaisille ja ei-hyvaksyttaville tuloksille ovat samat kuin z-arvoilla.
Laboratorion raportoima tuloksen mittausepavarmuus on laboratorion antama arvio tarkkuudesta, jonka
laboratorio ilmoittaa saavuttavansa. Jos -arvot ovat hyvaksyttavan alueen ulkopuolella, laboratorio ei ole

Lisdksi laboratorion mittaustuloksen standardimittausepavarmuuden voidaan olettaa olevan
pienempi kuin patevyyskokeessa saatu uusittavuus. Mikali mittausepavarmuus on huomattavasti
alhaisempi, epavarmuuden arviointi tulee tehda uudelleen.

Patevyyden osoittaminen

Laboratorioiden asiakkaat, akkreditointielimet ja saddosten laatijat pitdvat menestyksellistd osallistumista
patevyyskokeeseen (|z-arvo| < 2.0) usein osoituksena patevyydesta. Patevyyskoe voi olla laboratoriolle
my0s arvokas koulutuksellinen apuvdline, osoittaen esimerkiksi henkilokunnan koulutuksen tarpeen tai jo
annetun koulutuksen onnistumisen.
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Patevyyskokeista ja niiden jarjestdjista saa tietoa kansallisilta akkreditointielimilta, EPTIS
tietokannasta seka kansainvalisilta organisaatioilta kuten Eurachem, Eurolab ja EQALM.
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