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Denne anvendelsesnote har til formal at gere sig bekendt med
udveelgelsen af de behgrige (C)RM'er og statter dermed deres korrekte

anvendelse.

INTRODUKTION

Referencematerialer (RM'er) og/eller
Certificerede Referencematerialer (CRM'er) er
ikke tilgeengelige i hgj grad i henhold til det
begraensede antal producenter af
referencemateriale. Derudover kan et givet
(C)RM kun anvendes med ét enkelt formal i en
specifik maling, og dens egnethed bgr altid
tiekkes. Dette forklarer, hvorfor
udveelgelsesprocessen af et (certificeret)
referencemateriale er sveert og sommetider
kreever et kompromis.
Der er imidlertid en reekke retningslinjer, som
kan lette dette valg, og denne
anvendelsesnote forsgger at fremhaeve dem.
Disse kan opsummeres i de tre fglgende trin:
1. Definér (C)RM'ets anvendelsesformal
2. Tjek alle tilgeengelige oplysninger
3. Verificér det udvalgte
tilgeengelighed i din region.

(C)RM's

1. DEFINER
ANVENDEL SESFORMAL

RM'er ogl/eller CRM'er kan anvendes til
forskellige formal i et maleforlgb. Disse
inkluderer  kalibrering og etablering af
metrologisk  sporbarhed, metodevalidering
(rigtighed og preecision), kvalitetskontrol og
tildeling af veerdier til andre materialer.

(C)RM'ETS

Det fgrste trin i udveelgelsen af et (C)RM er
derfor at identificere den tilsigtede anvendelse,
seerligt fordi ikke alle materialer er passende til
forskellige anvendelser. De vigtigste
spgrgsmal er definitionen af malestarrelsen,
veerdi af en stgrrelse med dens usikkerhed og
sporbarhed samt materialetypen (matrix eller
rent stof).

Definition af méalestgrrelsen

Mens nogle malestarrelser er strukturelt
defineret (bly er bly), er andre defineret af en
specifik metode (f.eks. enzymaktivitet, der
males ud fra IFCC's referenceprocedure pé
37 C, stals slagsejhed, der males ud fra 1ISO-
148). Hvordan malestgrrelsen er defineret, er
beskrevet i dokumentet, der fglger med
(C)RM'et. Definitionen af malestarrelsen i
(C)RM'et skal stemme overens med
definitionen af den metode, som (C)RM'et skal
anvendes til.

Veerdi af en stgrrelse, usikkerhed og
sporbarhed

Standarder for kvalitetssystemer fra
laboratorier som ISO/IEC 17025 eller 1SO
15189 kreever malingsresultater for at veere
metrologisk sporbare. For at etablere den
metrologiske sporbarhed er det ngdvendigt
med et CRM, der har en erkleering vedrgrende
den metrologiske sporbarhed. Erklaeringen
inkluderer definitionen af identiteten
(malestgrrelsen) og veerdien af en starrelse.
Dette knytter CRM'et til en metrologisk
standard, der enten kan veere S| (det
internationale enhedssystem) eller enhver
anden konventionel skala (tilfeeldige skalaer
baseret pa tildelte veerdier af CRM'er angivet i
standardforskrifter, internationale anbefalinger
eller andre referencedokumenter).

Nar det er verificeret, at CRM'et er passende til
den pateenkte anvendelse, er det vigtigt at
verificere, at veerdien af stgrrelsen og dens
usikkerhed er som tilsigtet. Veerdien af
stgrrelsen skal veere inden for metodens
arbejdsomrade, og dens usikkerhed skal vaere
passende i henhold til det formal, som CRM'et
skal anvendes til. Det er altid vigtigt at huske
pa, at et CRM's usikkerhed inkluderes i den
endelige usikkerhed af resultatet, der opnas
via metoden. Det betyder, at hvis CRM'et
bruges til anvendelser som kalibrering, tildeling
af veerdier til andre materialer eller vurdering af
rigtighed, bar usikkerheden veere sa lille som
muligt eller ideelt set mindre end andre
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usikkerhedsbidrag. For andre anvendelser,
sasom praecisionsvurdering eller
kvalitetskontrol, er det nok at have et (C)RM
med tilstreekkelig homogenitet.

Rent stof- eller matrix-(C)RM

I henhold til kalibrering af en metodes
malingsfase eller tildeling af veerdier til andre
materialer (udbredt praksis, der inkluderer
metoder til forberedelse af kalibranter)
anvendes normalt et rent stof-CRM. Rene
stoffer karakteriseres ved deres kemiske
renhed og andre fysiske egenskaber. For
nogle teknikker, sdsom XRF eller ICP_AES, er
det ngdvendigt med et matrix-CRM. Dette er
tilfeeldet, nar matrixen har en indflydelse under
analytternes maleforlgb.

For andre formal, sdsom metodevalidering
(rigtighed og  preecisionsvurdering)  og
kvalitetskontrol, er metrologisk sporbare
certificerede veerdier ngdvendige. For at undga
at bryde sporbarhedskaeden er et matrix-CRM
det foretrukne valg i de fleste aktiviteter. Ideelt
set inkluderer den anvendte metodes
anvendelsesomrdde CRM'ets matrix. Hvis
dette ikke er tilfeeldet, findes der veerktgjer til at
vejlede slutbrugere i at identificere det korrekte
matrix-CRM. En af disse er AOAC's fedt-
protein-kulhydrat-trekant, der kan anvendes til
at vurdere ligheder mellem forskellige kost-
matrix-CRM'er (Wolf og Andrews 1995; Philips
etal., 2013).

2. TIEK ALLE
OPLYSNINGER

Andet trin i udveelgelsen af et (C)RM er at
tiekke alle tilgeengelige oplysninger.
Oplysninger om usikkerhed ved CRM'et,
(C)RM'ets stabilitet, erkleering vedrgrende
sporbarhed, kvalitetssikring,
produktionsproces, malinger og
databehandling bgr inkluderes i (C)RM'ets
certifikat, i certificeringsrapporten eller begge.

TILGANGELIGE

Alle de angivne oplysninger er vigtige og skal
tiekkes omhyggeligt, for der erhverves et
(CO)RM.

Den sidste CRM-usikkerhed skal veere
udregnet i overensstemmelse med Vejledning i
at udtrykke maleusikkerhed — GUM (ISO/IEC-
vejledning 98-3) som beregnet i ISO-vejledning
35. Dette dokument giver ogsad specifik
vejledning i homogenitet, stabilitet og
karakteriseringsstudier i Igbet af en (C)RM-
certificering.

Stabilitet er et vigtigt parameter at overveje,
hvis (C)RM'et skal anvendes til
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kvalitetskontrolmaessige formal, sadsom
kontrolkort, da et materiale i dette tilfeelde
anvendes over en laengere tidsperiode.

Erkleeringen om sporbarhed skal veere klart
indberettet, og den bgr ggre det muligt for
slutbrugere at identificere det pagaeldende
CRM's identitetsdefinition og veerdien af en
starrelse.

Oplysninger om kvalitetssikring bgr give
slutbrugeren mulighed for at verificere, at en
kompetent RM-producent har produceret
(C)RM'et. Ifalge ISO/IEC 17025 anses
akkreditering af RM-producenten til ISO 17034
(standard, der  opstiller  kravene il
referencematerialeproducentens kompetencer)
som bevis p& kompetence. Nar det kommer til
ikke-akkrediterede producenter, bgr yderligere
bevis, eller som minimum overholdelse af ISO
17034, anskaffes for at give slutbrugerne
mulighed for at give deres vurdering af
producentens kvalitetssystem.

Sluttelig bgr detaljer om produktionsprocessen
savel som malinger og databehandling vaere
transparente, idet de kan have indflydelse pa
materialevalget.

3. VERIFICER TILGANGELIGHEDEN |
REGIONEN

Sidste skridt i udveelgelsen af et (C)RM er at
verificere tilgeengeligheden i regionen. Dette
bar altid tiekkes med
referencematerialeproducenten og/eller den
lokale distributar. Nogle materialer, i
seerdeleshed dem, der produceres fra
genmodificerede organismer eller husdyr, kan
veere underlagt seerlige bestemmelser i visse
lande og/eller blive blokeret i tolden under
ikke-optimale opbevaringsbetingelser.

HER FINDER DU (CERTIFICEREDE)
REFERENCEMATERIALER

RM'er og/eller CRM'er kan findes i

o Referencematerialeproducenters kataloger,
f.eks. https://crm.jrc.ec.europa.eu

o Kemiske distributgrers kataloger

e Onlinedatabaser, f.eks. www.comar.bam.de
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OPSUMMERING

Tabellen nedenunder giver et overblik over, hvilke RM-egenskaber

anvendelser af et RM:

*
S
* %
*  *

e

European Reference Materials

der kraeves for de forskellige

Metodekalibrering

Metodevalidering:

Metodevalidering:

Rutinekvalitetskontrol

Fastseettelse af

rigtighed Praecision veerdier til
andre
materialer
Definition af | Samme som den | Samme som den | lkke relevant® Ikke relevant® Samme som

malestgrrelse

anvendte metode

anvendte metode

den anvendte
metode

Veerdi af en | Inden for | Inden for | Inden for | Inden for metodens | Inden for
starrelse metodens metodens metodens arbejdsomrade metodens

arbejdsomrade arbejdsomrade arbejdsomrade arbejdsomrade
Usikkerhed Sa lille som mulig | Ideelt set mindre | Homogenitet Homogenitet bedre | S& lile som

end andre | bedre end | end variationer | mulig
usikkerhedsbidrag | variationer mellem pravninger
mellem
prgvninger
Sporbarhed af | Samme som den | Samme som den | Ikke relevant? Ikke relevant) Samme som
tildelt veerdi anvendte metode | anvendte metode den anvendte
metode

Matrix Rent stof RM-matrix RM-matrix RM-matrix Rent stof

RM-matrix RM-matrix
CRM kraevet eller | CRM kreevet CRM kraevet Nok med ikke- | Nok med ikke- | CRM kraevet
nok med ikke- certificeret RM, | certificeret RM, CRM
certificeret RM? CRM mulig mulig
Certifikat eller ark | Vigtigt Vigtigt Fordelagtigt Fordelagtigt Vigtigt
med
produktoplysninger
tilgeengelig?
Andre oplysninger | Meget Meget Meget Meget anvendeligt Meget
tilgeengelige? anvendeligt anvendeligt anvendeligt anvendeligt

1 Baggrunden for sammenligningen i rutinekvalitetskontrol og evaluering af preecision er at
sammenligne den gennemsnitlige veerdi, som laboratoriet har opnaet. Derfor er definitionen og

sporbarheden af potentielle veerdier fra RM-producenten ikke relevant.
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