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Cilem této technické poznamky je seznamit koncové uZivatele s
vybérem spravnych (C)RM, a tim podporit jejich spravné pouZiti.

UvoD

Referenéni materialy (RM) a/nebo
certifikované referenéni materialy (CRM)
nejsou kvali omezenému pocétu vyrobcl
referenénich materiali velmi dobfe dostupné.
Kromé toho Ize dany (C)RM pouzit pfi
konkrétnim meéfeni pouze pro jeden ucel a
jeho vhodnost by se méla vzdy zkontrolovat.
To vysvétluje, pro¢ je vybér (certifikovaného)
referenéniho materidlu obtizny a nékdy
vyzaduje pfijeti kompromisu.
Existuji vSak urcité pokyny, které tento vybér
usnadniuji, a tato technickda poznamka se je
snazi zdOraznit. Lze je shrnout do
nasledujicich tfi kroku:
1. Definovani zamysleného pouziti (C)RM
2. Kontrola v§ech dostupnych informaci
3. Ovérfeni dostupnosti vybraného (C)RM ve
vasem regionu
1. DEFINOVANI ZAMYSLENEHO
POUZITI (C)RM

RM a/nebo CRM Ize v procesu méreni
pouzivat k nékolika ucelim. Patfi mezi né
kalibrace a stanoveni metrologické
sledovatelnosti, validace metody (pravdivost a
presnost), kontrola kvality a pfifazovani hodnot
jinym materialim.

Prvnim krokem pfi vybéru (C)RM je tedy
identifikace zamySleného pouziti, zejména
proto, Ze ne v8echny materidly jsou vhodné
pro v8echna r{izna pouziti. KliCovymi otazkami
jsou definice mé&fené veli€iny, hodnota veli¢iny
s jeji nejistotou a sledovatelnosti a druh
materidlu (matrice nebo €ista substance).

Definice mérené velic¢iny

Zatimco néktera méfeni jsou strukturné
definovana (olovo je olovo), jind jsou
definovana specifickou metodou (napf.
enzymaticka aktivita mérena referenénim
postupem IFCC pfi 37 °C; razova
houzevnatost oceli méfena podle 1SO-148).
Jak je méfena veli€ina definovana, je popsano
v dokumentu doprovazejicim (C)RM. Definice
méfené veli€iny v (C)RM musi odpovidat
definici metody, pro kterou by se mél C(RM)
pouzit.

Hodnota veliciny,
sledovatelnost

nejistota a

Normy pro systémy kvality laboratofi, jako je
ISO/IEC 17025 nebo ISO 15189, vyzaduiji, aby
byly vysledky méfeni metrologicky
sledovatelné. Pro stanoveni metrologické
sledovatelnosti je vyzadovan CRM, ktery ma
prohlaseni o metrologické sledovatelnosti.
ProhlaSeni obsahuje definici identity (méFfenou
velicinu) a hodnotu veli¢iny. Tim se CRM
spojuje s metrologickou normou, kterou muize
byt budto SI (Mezinarodni systém jednotek),
nebo jakékoli jiné konvenni stupnice
(libovolné stupnice zalozené na pfifazenych
hodnotach CRM uvedenych ve standardnich
specifikacich, mezinarodnich doporucenich
nebo jinych referenénich dokumentech).

Po ovéreni, ze CRM je vhodny pro zamyslené
pouziti, je dulezité ovéfit, zda hodnota veli€iny
a jeji nejistota jsou na poZzadovanych urovnich.
Hodnota veli€iny musi byt v pracovnim
rozsahu metody a jeji nejistota pfiméfena
ucelu, pro ktery bude CRM pouzit. Vzdy je
ddlezité mit na paméti, Ze nejistota CRM bude
zahrnuta do konecné nejistoty vysledku
ziskaného touto metodou. Pokud se tedy CRM
pouziva pro aplikace, jako je Kkalibrace,
pfifazeni hodnot jinym materialim nebo
posouzeni pravdivosti, nejistota by méla byt co
mozna nejmensi nebo idedlné mensi nez
jakékoli jind ¢ast podilejici se na nejistoté. Pro
jiné aplikace, jako je posouzeni pfesnosti nebo
kontrola kvality, sta&i mit (C)RM s dostate¢nou
homogenitou.
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Cista substance nebo matrice (C)RM

Pro kalibraci faze méfreni metody nebo pro
pfifazeni hodnot jinym materialim (rozSifené
postupy, které zahrnuji metody pfipravy
kalibrant(l) se obvykle pouziva Cista substance
CRM. Cisté substance se vyznaéuji chemickou
Cistotou a dalSimi fyzikalnimi vlastnostmi.
Nékdy je pro nékteré metody, jako je XRF
nebo ICP-AES, vyzadovana matrice CRM. K
tomu dochazi, kdyz ma matrice vliv béhem
procesu méfeni analytu.

Pro jiné ucely, jako je validace metody
(posouzeni pravdivosti a pfesnosti) a kontrola
kvality, jsou nezbytné metrologicky
sledovatelné certifikované hodnoty. Aby se
prfedeslo preruseni Fetézce sledovatelnosti, je
u vetsiny operaci preferovanou moznosti
matrice CRM. V idealnim pfipadé zahrnuje
rozsah pouzité metody matrici CRM. Pokud
tomu tak neni, existuji nékteré nastroje, jez
provedou koncové uzivatele identifikaci
spravné matrice CRM. Jednim z nich je
trojuhelnik tuk-protein-uhlovodik AOAC, ktery
Ize pouzit k posouzeni podobnosti riznych
CRM potravinovych matric (Wolf a Andrews
1995; Philips a kol., 2013).

2. KONTROLA VSECH DOSTUPNYCH
INFORMACI

Druhym krokem pfi vybéru (C)RM je kontrola
vSech dostupnych informaci. Informace o
nejistoté CRM, stabilité (C)RM, prohlaseni o
sledovatelnosti, zajisténi kvality, vyrobnim
procesu, méfeni a zpracovani dat by mély byt
zahrnuty do certifikdtu (C)RM, do certifikani
zpravy nebo do obou.

VSechny nahlaSené informace jsou nezbytné a
pfed ziskanim jakéhokoli (C)RM musi byt
peclivé zkontrolovany.

Kone¢na nejistota CRM musi byt vypoctena
podle Pokynu pro vyjadfeni nejistoty méfeni —
GUM (Pokyn ISO/IEC 98-3), jak se
prfedpoklada v Pokynu ISO 35. Tento
dokument také poskytuje konkrétni voditko pro
studie homogenity, stability a charakterizace
bé&hem certifikace (C)RM.

Stabilita je dllezitym parametrem, ktery je
tfeba vzit v uvahu, pokud ma byt (C)RM pouzit
pro u&ely kontroly kvality, napf. kontrolni grafy,
protoze v takovém pfipadé se material pouziva
po del§i asové obdobi.

ProhlaSeni o sledovatelnosti musi byt jasné
nahlaseno a meélo by koncovym uzivatelim
umoznit identifikovat definici identity a hodnoty
veli¢iny konkrétniho CRM.
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Informace o =zajisténi kvality by koncovym
uzivatelim mély umoznit ovéfit, ze (C)RM
vyrobil pfislusny vyrobce RM. Podle normy
ISO/IEC 17025 je akreditace vyrobce RM v
souladu s normou ISO 17034 (norma
stanovujici pozadavky na kompetenci vyrobcl
referenénich materialll) povazovana za dikaz
zpusobilosti. U neregistrovanych vyrobcu by
mél byt ziskan dodatec¢ny dlikaz alespon o
dodrzovani normy ISO 17034, ktery umozni
koncovym uzivateldm provést posouzeni
systému kvality vyrobce.

A nakonec, podrobnosti o vyrobnim procesu,
jakoz i o méfenich a zpracovani dat, by mély
byt transparentni, protoze mohou ovlivnit vybér
materialu.

3. OVERENI
REGIONU

Poslednim dlezitym krokem pfi vybéru (C)RM
je ovéfeni dostupnosti v regionu. Ta by méla
byt vzdy zkontrolovana u vyrobce referenéniho
materialu a/nebo mistniho distributora. Nékteré
materidly, zejména materidly vyrobené z
geneticky modifikovanych organismi nebo
hospodafskych zvifat, by mohly byt v
nékterych zemich omezeny a/nebo mohou byt
blokovany na celnich Ufadech za podminek
skladovani, které nejsou optimalni.

KDE ~ NAJIT  (CERTIFIKOVANE)
REFERENCNi MATERIALY

RM a/nebo CRM Ize najit v:

o Katalozich vyrobcu referenénich materiald,
napf. https://crm.jrc.ec.europa.eu

o Katalozich distributort chemickych latek

e Online databazich, napr.
www.comar.bam.de

DOSTUPNOSTI \Y
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SHRNUTI
Nize uvedena tabulka pfinasi prehled toho, které vlastnosti RM jsou povinné pro rlizné pouziti RM:
Kalibrace Validace Validace Bézna Pfifazeni hodnot
metody metody: metody: kontrola kvality | jinym
pravdivost presnost materialim
Definice mérené | Stejné jako pro | Stejné jako pro | Nerelevantni? Nerelevantni? | Stejné jako pro
veli€iny pouzitou pouZitou pouzitou metodu
metodu metodu
Hodnota veli€iny \% ramci | V ramci | V ramci | V ramci | V ramci
pracovniho pracovniho pracovniho pracovniho pracovniho
rozsahu rozsahu rozsahu rozsahu rozsahu metody
metody metody metody metody
Nejistota Co nejmensi Idealné mensi | Homogenita Homogenita Co nejmensi
nez jiné Ccasti | lepsi nez | lepsi nez

podilejici se na

odchylka mezi

odchylka mezi

nejistoté sériemi sériemi

Sledovatelnost Stejné jako pro | Stejné jako pro | Nerelevantni? Nerelevantni? | Stejné jako pro

pfifazené hodnoty pouzitou pouZzitou pouzitou metodu
metodu metodu

Matrice Cista Matrice RM Matrice RM Matrice RM Cista substance
substance Matrice RM
Matrice RM

Povinny CRM nebo | Povinny CRM Povinny CRM Staci Staci Povinny CRM

staci necertifikovany | necertifikovany

necertifikovany RM, CRM je |RM, CRM je

RM? mozny mozny

Dostupny certifikat | Nezbytny Nezbytny Vhodny Vhodny Nezbytny

nebo informacni list
produktu?

Dalsi dostupné
informace?

Velmi uzite¢né

Velmi uziteéné

Velmi uzite¢né

Velmi uziteéné

Velmi uziteéné

1) Zakladem srovnani v ramci bézné kontroly kvality a vyhodnoceni pfesnosti je porovnani primérné
hodnoty ziskané laboratofi. Proto definice a sledovatelnost potencialnich hodnot uvedena vyrobcem
referenéniho materialu neni relevantni.
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