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KUIDAS VALIDA 
(SERTIFITSEERITUD) 
ETALONAINEID  
 
Etalonained ja sertifitseeritud etalonained on piiratud, mõnikord kallid 
ega sobi alati mõõtmisprotseduuride kõigi eesmärkide jaoks. 
Selle teabelehe eesmärk on tutvustada lõppkasutajatele, kuidas valida 
sobivaid (sertifitseeritud) etalonaineid, toetades sellega nende ainete õiget kasutamist.  
 

SISSEJUHATUS 

Kuna etalonainete tootjate arv on piiratud, siis ei 
ole etalonained ja/või sertifitseeritud etalonained 
alati kergesti kättesaadavad. Peale selle saab 
igat eraldiseisvat (sertifitseeritud) etalonainet ühe 
konkreetse mõõtmise puhul kasutada vaid ühel 
kindlal eesmärgil ja selle sobivust tuleks alati 
kontrollida. See selgitab, miks on (sertifitseeritud) 
etalonaine valimine raske ja nõuab mõnikord 
kompromisside tegemist. 
Siiski on olemas mõned suunised, mis on valikul 
abiks, ning käesolevas teabelehes püütakse 
need suunised välja tuua. Kokkuvõtlikult võib 
need jagada kolme alltoodud etappi. 
1. Määratle (sertifitseeritud) etalonaine 

kavandatud kasutusala.  
2. Vaata läbi kogu olemasolev teave. 
3. Kontrolli, kas valitud (sertifitseeritud) 

etalonaine on teie piirkonnas kättesaadav.  

 

1. MÄÄRATLE (SERTIFITSEERITUD) 
ETALONAINE KAVANDATUD 
KASUTUSALA. 

Etalonaineid ja/või sertifitseeritud etalonaineid 
saab mõõtmisprotsessis kasutada eri 
eesmärkidel. Need hõlmavad kalibreerimist ja 
metroloogilise jälgitavuse süsteemi loomist, 
meetodi valideerimist (mõõteõigsust ja mõõtmise 
korduvustäpsust), kvaliteedikontrolli ning teistele 
materjalidele väärtuste omistamist. 

Seepärast on (sertifitseeritud) etalonaine valikul 
esimene samm määratleda kavandatud 
kasutusala, eriti arvestades seda, et mitte kõik 
ained ei sobi kõikide eri rakenduste jaoks. 
Põhiline on määratleda mõõtesuurus, mõõdetava 
suuruse väärtus koos selle määramatuse ja 
jälgitavusega ning materjali liik (põhiaine või 
puhas aine). 

Mõõtesuuruse määratlus 

Kui mõned mõõtesuurused on struktuurselt 
määratletud (plii on plii), siis teised on 
määratletud mingi konkreetse meetodi abil (nt 
ensümaatiline aktiivsus mõõdetuna 
Rahvusvahelise Kliinilise Keemia ja 
Laborimeditsiini Föderatsiooni (IFCC) 
kontrollmeetodil 37 °C juures; terase löögisitkus 

mõõdetuna vastavalt ISO standardile ISO-148). 
See, kuidas mõõtesuurus on määratletud, on 
kirjas (sertifitseeritud) etalonaine 
saatedokumendis. (Sertifitseeritud) etalonaine 
mõõtesuuruse määratlus peab ühtima selle 
meetodi määratlusega, mille jaoks 
(sertifitseeritud) etalonainet peaks kasutama.  

Mõõdetava suuruse väärtus, 
määramatus ja jälgitavus 

Sellised laborite kvaliteedisüsteemide standardid 
nagu ISO/IEC 17025 või ISO 15189 nõuavad, et 
mõõtmistulemused peavad olema metroloogiliselt 
jälgitavad. Metroloogilise jälgitavuse 
kindlakstegemiseks nõutakse sertifitseeritud 
etalonainet, millel on metroloogilise jälgitavuse 
deklaratsioon. Selles deklaratsioonis on kirjas 
tunnuse (mõõtesuuruse) määratlus ja mõõdetava 
suuruse väärtus. See seob sertifitseeritud 
etalonaine metroloogilise standardiga, milleks 
võib olla kas rahvusvaheline ühikute süsteem (SI) 
või mõni muu konventsionaalne skaala (suvalise 
skaala baasil sertifitseeritud etalonainele 
omistatud väärtused, mis on välja toodud 
standardspetsifikatsioonides, rahvusvahelistes 
soovitustes või muudes viitedokumentides).  

Kui on tehtud kindlaks, et sertifitseeritud 
etalonaine sobib kavandatud kasutusala jaoks, 
siis on oluline üle kontrollida, kas mõõdetava 
suuruse väärtus ja selle määramatus on need, 
mida soovitakse. Mõõdetava suuruse väärtus 
peab jääma meetodi tööpiirkonda jäävasse 
vahemikku ja selle määramatus peab vastama 
sertifitseeritud etalonaine kasutusotstarbele. Alati 
on oluline meeles pidada, et sertifitseeritud 
etalonaine määramatus arvestatakse selle 
meetodiga saadud tulemuse lõpliku 
määramatuse sisse. Seega, kui sertifitseeritud 
etalonainet kasutatakse sellisel otstarbel nagu 
kalibreerimine, väärtuste omistamine teistele 
materjalidele või mõõteõigsus, siis peaks 
määramatus olema nii väike kui võimalik või 
ideaalis väiksem kui mis tahes muu 
määramatuse tekitaja. Muude rakenduste puhul, 
näiteks täpsuse hindamisel või kvaliteedikontrolli 
tegemisel, piisab, kui on olemas küllaldaselt 
homogeenne (sertifitseeritud) etalonaine. 
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Puhtast ainest või põhiainest 
(sertifitseeritud) etalonaine 

Meetodi mõõtmisetapi kalibreerimiseks või 
teistele materjalidele väärtuste omistamiseks 
(laialt levinud tava, mis hõlmab kalibrantide 
valmistamise meetodeid) kasutatakse 
tavapäraselt puhtast ainest sertifitseeritud 
etalonainet. Puhastele ainetele on iseloomulikud 
nende keemiline puhtus ja muud füüsikalised 
omadused. Mõnikord on teatud tehnikate, nagu 
XRFi või ICP-AESi puhul vaja kasutada 
põhiainest etalonainet. See juhtub siis, kui 
mõõtmisprotsessi käigus on põhiainel analüütide 
mõju. 

Muudel juhtudel, näiteks meetodi valideerimisel 
(mõõteõigsuse ja täpsuse hindamisel) ning 
kvaliteedikontrolli tegemisel, on vaja 
metroloogiliselt jälgitavaid sertifitseeritud 
väärtuseid. Et vältida jälgitavusahela lõhkumist, 
on enamiku toimingute puhul eelistatud 
põhiainest sertifitseeritud etalonaine kasutamine. 
Ideaalis on kasutatava meetodi kohaldamisalas 
sertifitseeritud etalonaine põhiaine välja toodud. 
Kui see nii ei ole, siis on olemas mõned 
töövahendid, mis aitavad lõppkasutajatel õige 
sertifitseeritud etalonaine põhiaine leida. Üks 
nendest on AOAC rasva-valgu-süsivesikute 
kolmnurk, mida saab eri toiduainete 
sertifitseeritud etalonainete põhiainete sarnasuse 
hindamisel kasutada (Wolf ja Andrews 1995; 
Philips et al., 2013).  

2. VAATA LÄBI KOGU OLEMASOLEV 
TEAVE 

Teine samm (sertifitseeritud) etalonaine valikul 
on vaadata läbi kogu olemasolev teave. Teave 
sertifitseeritud etalonaine määramatuse, 
(sertifitseeritud) etalonaine stabiilsuse, 
jälgitavusdeklaratsiooni, kvaliteedi tagamise, 
tootmisprotsessi, mõõtmiste ja andmetöötluse 
kohta peaks sisalduma (sertifitseeritud) 
etalonaine sertifikaadis, sertifitseerimisprotokollis 
või mõlemas. 

Kogu esitatud teave on oluline ja sellega tuleb 
põhjalikult tutvuda enne (sertifitseeritud) 
etalonaine soetamist. 

Sertifitseeritud etalonaine lõplik määramatus 
peab ISO juhendi 35 kohaselt olema arvutatud 
mõõtmiste määramatuse väljendamise juhendi 
GUM (ISO/IEC juhend 98-3) alusel. See 
dokument annab ka konkreetseid juhiseid 
(sertifitseeritud) etalonaine sertifitseerimise ajal 
tehtavate homogeensuse, stabiilsuse ja 
iseloomustamise uuringute jaoks. 

Stabiilsus on oluline parameeter, mida arvestada, 
kui (sertifitseeritud) etalonainet soovitakse 
kasutada kvaliteedikontrolli tegemiseks, näiteks 
kontrollkaartide puhul, kuna sellisel juhul 
kasutatakse ainet pikema aja vältel. 

Jälgitavusdeklaratsioon peab olema selgelt 
esitatud ning see peab võimaldama 
lõppkasutajatel tuvastada konkreetse 
sertifitseeritud etalonaine määratluse ja 
mõõdetava suuruse väärtuse. 

Kvaliteedi tagamist puudutav teave peaks andma 
lõppkasutajatele võimaluse kontrollida, kas 
(sertifitseeritud) etalonaine on tootnud pädev 
etalonaine tootja. ISO/IEC 17025 järgi peetakse 
etalonaine tootja ISO standardi 17034 (standard, 
millega sätestatakse etalonaine tootja pädevuse 
nõuded) alusel akrediteerimist pädevuse 
tõendiks. Akrediteerimata tootjate puhul tuleks 
küsida lisatõendeid vähemalt ISO standardist 
17034 kinnipidamise kohta, et lõppkasutajad 
saaksid hinnata tootja kvaliteedisüsteemi.  

Lõpetuseks peaksid üksikasjalikud andmed 
tootmisprotsessi ning samuti mõõtmiste ja 
andmetöötluse kohta olema läbipaistvad, sest 
need võivad mõjutada aine valikut. 

3. KONTROLLI KÄTTESAADAVUST 
PIIRKONNAS  

Viimane oluline samm (sertifitseeritud) etalonaine 
valimisel on kontrollida selle kättesaadavust 
piirkonnas. Seda tuleks alati küsida etalonaine 
tootjalt ja/või kohalikult edasimüüjalt. Mõned 
ained, eriti need, mis on toodetud geneetiliselt 
muundatud organismidest või elusloomadest, 
võivad olla teatud riikides piiratud ja/või tollis 
mitteoptimaalsetel ladustamistingimustel seisma 
pandud. 

KUST (SERTIFITSEERITUD) 
ETALONAINEID LEIAB 

Etalonaineid ja/või (sertifitseeritud) etalonaineid 
leiab: 

 etalonainete tootjate kataloogidest, nt 
https://crm.jrc.ec.europa.eu    

 kemikaalide turustajate kataloogidest 

 elektroonilistest andmebaasidest, nt 
www.comar.bam.de  

 

https://crm.jrc.ec.europa.eu/
http://www.comar.bam.de/


 

 

 

Lk 3/3 

KOKKUVÕTE 
Allpool toodud tabelis on antud ülevaade sellest, milliseid etalonainete omadusi etalonainete eri 
kasutusalade puhul nõutakse: 

 Meetodi 
kalibreerimine 

Meetodi 
valideerimine: 
mõõteõigsus 

Meetodi 
valideerimine: 
korduvustäpsus 

Rutiinne 
kvaliteedikontroll 

Teistele 
materjalidele 
väärtuste 
omistamine 

Mõõtesuuruse 
määratlus 

Sama kui 
kasutatud 
meetodi puhul 

Sama kui 
kasutatud 
meetodi puhul 

Ei kohaldata1) Ei kohaldata1) Sama kui 
kasutatud 
meetodi puhul 

Mõõdetava 
suuruse väärtus 

Meetodi 
töövahemikus 

Meetodi 
töövahemikus 

Meetodi 
töövahemikus 

Meetodi 
töövahemikus 

Meetodi 
töövahemikus 

Määramatus Nii väike kui 
võimalik 

Ideaalis väiksem 
kui muud 
määramatuse 
tekitajad 

Homogeensus 
parem kui 
analüüsisarjadev
aheline erinevus 

Homogeensus 
parem kui 
analüüsisarjadev
aheline erinevus 

Nii väike kui 
võimalik 

Omistatud 
väärtuse jälgitavus 

Sama kui 
kasutatud 
meetodi puhul 

Sama kui 
kasutatud 
meetodi puhul 

Ei kohaldata1) Ei kohaldata1) Sama kui 
kasutatud 
meetodi puhul 

Põhiaine Puhas aine 
Põhiaine-
etalonaine 

Põhiaine-
etalonaine 

Põhiaine-
etalonaine 

Põhiaine-
etalonaine 

Puhas aine 
Põhiaine-
etalonaine 

Kas nõutakse 
sertifitseeritud 
etalonainet või 
piisab 
mittesertifitseeritud 
etalonainest? 

Nõutakse 
sertifitseeritud 
etalonainet 

Nõutakse 
sertifitseeritud 
etalonainet 

Piisab 
mittesertifitseeritu
d etalonainest, 
sertifitseeritud 
etalonaine 
kasutamine 
võimalik 

Piisab 
mittesertifitseeritu
d etalonainest, 
sertifitseeritud 
etalonaine 
kasutamine 
võimalik 

Nõutakse 
sertifitseeritud 
etalonainet 

Kas sertifikaat või 
toote teabeleht on 
kättesaadav? 

Oluline Oluline Kasulik Kasulik Oluline 

Kas muu teave on 
kättesaadav? 

Väga kasulik Väga kasulik Väga kasulik Väga kasulik Väga kasulik 

1) Rutiinse kvaliteedikontrolli ja korduvustäpsuse hindamisel on võrdluse alus labori saadud keskmiste 
väärtuste võrdlus. Seepärast ei ole etalonaine tootja esitatud võimalike väärtuste määratlus ega jälgitavus 
asjakohased. 
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