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Allméant

Med kvalitetssékring avses ett kontrollsystem som uppréttas med uppgift att dokumentera att
olika arbetsmoment som foreskrivs i forsoksplanerna foljs. Kvalitetssakring syftar till att ge
ett underlag for att sakerstalla och vid behov hoja faltférsokens kvalitet. Det finns
formaliserade kvalitetssékringssystem som kan tillampas, fraimst Good Experimental Practice
(GEP) och Good Laboratory Practice (GLP) men dven andra system, t.ex. enligt ISO-standard
kan komma ifraga. GEP och GLP &r inom EU tvingande for registreringsprovning respektive
persistensundersokningar av pesticider och i Sverige fordras att provningen ar ackrediterad av
SWEDALC. | 6vrigt finns inga formaliserade ackrediteringskrav pa forséksverksamheten.

Varje planeringsavdelning, forséksanldggning, laboratorium o.d. ska internt 16pande
kontrollera sitt arbete. Detta kallas egenkontroll eller internrevision. Faltforsoksverksamheten
ar komplex och omfattar ofta aktiviteter pA manga skilda platser. Egenkontrollen ska
anvandas for att pa ett flexibelt satt folja upp och vid behov forbattra den egna verksamheten.

Foérutom egenkontrollen kan vid behov dven en extern kontroll utféras av t.ex. FaltForsk.
Extern kontroll bér normalt endast utforas om oklarheter eller meningsskiljaktigheter om
forsoksarbetet uppstatt mellan bestéllare och utforare.

Kvalitetssakring bygger pa fortroende och ett arligt flode av information mellan parterna.
Eventuella brister eller misstag ska dokumenteras och inrapporteras till berérda parter. Vid
allvarligare fel kontaktas undersokningsledare och/eller utféraransvarig omgaende, sa att
dessa utan dréjsmal kan besluta om eventuella atgarder.

Egenkontroll

En fullstandig egenkontroll ska utforas minst en gang per ar vid varje planeringsavdelning,
forsoksanlaggning, laboratorium o.d. Egenkontroll gors for att kontrollera att forsoksarbetet
utfors och dokumenteras enligt faststallda standarder. Avsikten ar inte primart att leta efter fel
utan att fa ett underlag for att utveckla och forbattra den egna verksamheten. Man ska
efterstrava att fa all information sparbar, d.v.s. att man alltid kan svara pa fragor av typen
"Hur gjordes detta?”, ”"Vem gjorde detta och nar?”, ”Hur vet du att vagen visar ratt vikt?”,
"Kan du vara saker pa att ingen har andrat dessa vérden utan att det syns?”.

Varje enhet ska utarbeta ett program for egenkontroll och en person bor utses med ansvar for
att programmet genomfors. Denna person ska ha tillracklig kdnnedom om den verksamhet
som bedrivs vid enheten. Vid egenkontrollen uppréttas en rapport som kan folja mallen
nedan. Allt som kontrollerats anges i vénsterspalten. Om inga avvikelser framkommer,
noteras “utan anm.”. Avvikelser som patraffas noteras i vansterspalten. En person far ansvaret
att atgarda resp. avvikelse. Denna person daterar och signerar i vansterspalten. Nar resp.
avvikelse atgardats dokumenterar samma person detta i hogerspalten samt daterar och
signerar. Ev. avvikelser ska atgardas snarast mojligt inom den tid som beslutats av den
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ansvariga for egenkontrollen. Den ansvariga ska darefter kontrollera och bedéma resp. atgard
samt bekrafta detta med datum och signatur. Rapporten arkiveras. Alla parter som deltar en
undersodkning ska ha ratt till att ta del av rapporterna.

Vid allvarliga avvikelser som paverkar mojligheterna att pa ett invandningsfritt satt
genomfora forsoken ska berdrda undersokningsledare och/eller utforaransvariga omgaende
kontaktas. | férekommande fall bor dven ev. uppdragsgivare informeras.

Checklista

Vid egenkontroll bor (om tillampligt) atminstone punkterna i féljande checklista kontrolleras
och diskuteras.

1. 0
11
1.2

Personal
Utbildning
Meritlistor och signeringslista

13 ...

2. 0
2.1
2.2
2.3

Dokumenthantering och arkivering

Viktiga handlingar: forsoksplaner, handbdcker, allménna referenser,
Datering/signering, rutiner for faltkort och radata

Arkivering: vad arkiveras, typ av arkiv och tillgang till arkiven

24 ...

3. 0
3.1
3.2

Lokaler och forsoksmark/utlaggning av forsok
Andamalsenliga lokaler: tillgang
Val av forsoksplatser, utlaggning/uppmarkning

33 ...

4. [
4.1
4.2
4.3

Utrustning, kalibrering och underhall

Sparbarhet, dokumentation om énskad och faktisk noggrannhet
Rutiner for kalibrering, tillverkarkontroll, egenkontroll
Underhall, dokumentation, kalibrerings/underhallsjournal

44 ...

5. [
51
5.2
53

Prover, hantering och forvaring

Utrymmen - sakerhet/miljo, tillgang, uppmarkning

Provhantering, provbehandling, samtliga dokumenterade/utforda analyser
Provlistor/packlistor, kvittenser, journal fér mottagning/sdndning av prover

54 ...

6. U
6.1
6.2
6.3

Radata, hantering, rutiner

Begreppet radata, original/kopior, datering/signering

Skrift pa radataprotokoll, insamling pa dator, rattning av fel
Dataflode, arsrapport, arkivering

6.4 ...

7. 0O
7.1
7.2

Resultatrapportering
Lopande rapportering, rutiner vid avvikelser fran forsoksplan
Arsrapport

73 ...

Forsokshandboken 1.3 Kvalitetssékring Sidan 2 av 4




8. U
8.1

Kvalitetssakring
Intern kvalitetssakring, rutiner/arkivering, hantering av avvikelser

8.2 ....

9.1
9.2

9.3
9.4
9.5
9.6

9.7
9.8

Stickprov i kedjan planering - bestallning - forsoksplan - utférande - rapportering
Arbetet vid planeringsavdelning: forsoksplan, design/slumpning, bestéllning
Arbetet vid forsoksanlaggning: féltkort och PM, provlistor, journaler, rutiner,
datarapportering

Forsoksutlaggning: val av forsoksplats, uppmarkning, gransning etc.

Foérnddenheter: utvagning, hantering, journalférning

Prover: uttagning, hantering, journalforing, forvaring, analyser, kalibreringar,
dokumentation

Sadd/sattning, godsling, besprutning: kalibrering/kontroll, rutiner i falt, hantering av
problem, journalféring etc.

Rakning, vagning, gradering:

Skord av forsok: kalibrering/kontroll, rutiner i falt, vdgning, 6vriga noteringar,
hantering av problem

9.9 ...
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Egenkontroll. Rapport

Planeringsavdelning/Férsdksanlaggning Rapport nr:

Datum:

Bedémning utford av:

Signatur:

Narvarande representanter:

Rubrik (t.ex. en bedémningspunkt enl. mallen) | Beskrivning resp. kontroll och bedémning av
Beskrivning av avvikelse datum/sign (repr.) korrigerande atgard datum/sign (repr.)
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