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ega sobi alati mé6tmisprotseduuride kdigi eesmarkide jaoks.
Selle teabelehe eesmark on tutvustada I6ppkasutajatele, kuidas valida
sobivaid (sertifitseeritud) etalonaineid, toetades sellega nende ainete 8iget kasutamist.

SISSEJUHATUS

Kuna etalonainete tootjate arv on piiratud, siis ei
ole etalonained ja/voi sertifitseeritud etalonained
alati kergesti kattesaadavad. Peale selle saab
igat eraldiseisvat (sertifitseeritud) etalonainet the
konkreetse m&dtmise puhul kasutada vaid Uhel
kindlal eesmargil ja selle sobivust tuleks alati
kontrollida. See selgitab, miks on (sertifitseeritud)
etalonaine valimine raske ja nduab m&nikord
kompromisside tegemist.
Siiski on olemas mdned suunised, mis on valikul
abiks, ning kéesolevas teabelehes pulltakse
need suunised valja tuua. Kokkuvdtlikult voib
need jagada kolme alltoodud etappi.
1. Méaaratle (sertifitseeritud)
kavandatud kasutusala.
2. Vaata labi kogu olemasolev teave.
3. Kontrolli, kas valitud (sertifitseeritud)
etalonaine on teie piirkonnas kattesaadav.

etalonaine

1. MAARATLE (SERTIFITSEERITUD)
ETALONAINE KAVANDATUD
KASUTUSALA.

Etalonaineid ja/vdi sertifitseeritud etalonaineid
saab mAodtmisprotsessis kasutada eri
eesmarkidel. Need hdlmavad kalibreerimist ja
metroloogilise jalgitavuse sisteemi loomist,
meetodi valideerimist (mddtedigsust ja mdbdtmise
korduvustéapsust), kvaliteedikontrolli ning teistele
materjalidele vaartuste omistamist.

Seepérast on (sertifitseeritud) etalonaine valikul
esimene  samm madratleda  kavandatud
kasutusala, eriti arvestades seda, et mitte kdik
ained ei sobi koikide eri rakenduste jaoks.
P&hiline on méaératleda mddtesuurus, mdddetava
suuruse vaartus koos selle maaramatuse ja
jalgitavusega ning materjali liik (pdhiaine voi
puhas aine).

Modtesuuruse maaratlus

Kui moned md&dtesuurused on struktuurselt
madratletud (plii on plii)), siis teised on
maaratletud mingi konkreetse meetodi abil (nt

ensiimaatiline aktiivsus mo&ddetuna
Rahvusvahelise Kliinilise Keemia ja
Laborimeditsiini Foderatsiooni (IFCC)

kontrollmeetodil 37 °C juures; terase |60gisitkus

mdddetuna vastavalt 1ISO standardile 1SO-148).
See, kuidas mddtesuurus on maaratletud, on
kirjas (sertifitseeritud) etalonaine
saatedokumendis. (Sertifitseeritud) etalonaine
mdoOtesuuruse maaratlus peab Uhtima selle
meetodi maaratlusega, mille jaoks
(sertifitseeritud) etalonainet peaks kasutama.

Mooddetava suuruse
maaramatus ja jalgitavus

vaartus,

Sellised laborite kvaliteedisiisteemide standardid
nagu ISO/IEC 17025 vdi ISO 15189 nduavad, et
mdotmistulemused peavad olema metroloogiliselt
jalgitavad. Metroloogilise jalgitavuse
kindlakstegemiseks  nfutakse sertifitseeritud
etalonainet, millel on metroloogilise jalgitavuse
deklaratsioon. Selles deklaratsioonis on kirjas
tunnuse (modtesuuruse) maaratlus ja mdddetava
suuruse vaartus. See seob sertifitseeritud
etalonaine metroloogilise standardiga, milleks
vOib olla kas rahvusvaheline Uhikute siisteem (SI)
vOi méni muu konventsionaalne skaala (suvalise
skaala baasil sertifitseeritud etalonainele
omistatud vaartused, mis on vdalja toodud
standardspetsifikatsioonides,  rahvusvahelistes
soovitustes v6i muudes viitedokumentides).

Kui on tehtud kindlaks, et sertifitseeritud
etalonaine sobib kavandatud kasutusala jaoks,
siis on oluline dle kontrollida, kas md&ddetava
suuruse vaartus ja selle maaramatus on need,
mida soovitakse. Mdddetava suuruse vaartus
peab jadma meetodi tdopiirkonda jadvasse
vahemikku ja selle m&&ramatus peab vastama
sertifitseeritud etalonaine kasutusotstarbele. Alati
on oluline meeles pidada, et sertifitseeritud
etalonaine maaramatus arvestatakse selle
meetodiga saadud tulemuse 16pliku
madramatuse sisse. Seega, kui sertifitseeritud
etalonainet kasutatakse sellisel otstarbel nagu
kalibreerimine, vaartuste omistamine teistele
materjalidele vdi mootedigsus, siis peaks
madramatus olema nii vaike kui vdimalik voi
ideaalis vaiksem kui mis tahes muu
madramatuse tekitaja. Muude rakenduste puhul,
naiteks tapsuse hindamisel voi kvaliteedikontrolli
tegemisel, piisab, kui on olemas kullaldaselt
homogeenne (sertifitseeritud) etalonaine.
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Puhtast ainest vOi
(sertifitseeritud) etalonaine

pbhiainest

Meetodi moOtmisetapi  kalibreerimiseks  vOi
teistele materjalidele vaartuste omistamiseks
(laialt levinud tava, mis hdlmab kalibrantide
valmistamise meetodeid) kasutatakse
tavaparaselt puhtast ainest sertifitseeritud
etalonainet. Puhastele ainetele on iseloomulikud
nende keemiline puhtus ja muud fllsikalised
omadused. Monikord on teatud tehnikate, nagu
XRFi v6i ICP-AESi puhul vaja kasutada
pohiainest etalonainet. See juhtub siis, Kkui
mddtmisprotsessi kaigus on pohiainel anallidtide
maju.

Muudel juhtudel, naiteks meetodi valideerimisel
(mbotebigsuse ja tapsuse hindamisel) ning
kvaliteedikontrolli tegemisel, on vaja
metroloogiliselt jalgitavaid sertifitseeritud
vaartuseid. Et véltida jalgitavusahela I6hkumist,
on enamiku toimingute puhul eelistatud
pdhiainest sertifitseeritud etalonaine kasutamine.
Ideaalis on kasutatava meetodi kohaldamisalas
sertifitseeritud etalonaine pdhiaine vélja toodud.
Kui see nii ei ole, siis on olemas moned
téovahendid, mis aitavad |6ppkasutajatel Bige
sertifitseeritud etalonaine pohiaine leida. Uks
nendest on AOAC rasva-valgu-sisivesikute
kolmnurk, mida  saab eri toiduainete
sertifitseeritud etalonainete pdhiainete sarnasuse
hindamisel kasutada (Wolf ja Andrews 1995;
Philips et al., 2013).

2. VAATA LABI KOGU OLEMASOLEV
TEAVE

Teine samm (sertifitseeritud) etalonaine valikul
on vaadata labi kogu olemasolev teave. Teave
sertifitseeritud etalonaine maéramatuse,
(sertifitseeritud) etalonaine stabiilsuse,
jalgitavusdeklaratsiooni,  kvaliteedi tagamise,
tootmisprotsessi, mo&tmiste ja andmetootiuse
kohta peaks sisalduma (sertifitseeritud)
etalonaine sertifikaadis, sertifitseerimisprotokollis
vOi mblemas.

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

Sertifitseeritud etalonaine 16plik ma&aramatus
peab I1SO juhendi 35 kohaselt olema arvutatud
moaotmiste mé&aramatuse valjendamise 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, naiteks
kontrollkaartide puhul, kuna sellisel juhul
kasutatakse ainet pikema aja valtel.
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Jalgitavusdeklaratsioon peab olema selgelt

esitatud ning see peab vOimaldama
I6ppkasutajatel tuvastada konkreetse
sertifitseeritud etalonaine maaratluse  ja

mdddetava suuruse vaartuse.

Kvaliteedi tagamist puudutav teave peaks andma
I6ppkasutajatele  vdimaluse kontrollida, kas
(sertifitseeritud) etalonaine on tootnud padev
etalonaine tootja. ISO/IEC 17025 jargi peetakse
etalonaine tootja ISO standardi 17034 (standard,
millega satestatakse etalonaine tootja padevuse
nduded) alusel akrediteerimist pé&devuse
tbendiks. Akrediteerimata tootjate puhul tuleks
kiisida lisatdendeid vahemalt ISO standardist
17034 kinnipidamise kohta, et |0ppkasutajad
saaksid hinnata tootja kvaliteedististeemi.

LOpetuseks peaksid Uksikasjalikud andmed
tootmisprotsessi ning samuti moddtmiste ja
andmetootluse kohta olema labipaistvad, sest
need vBivad mdjutada aine valikut.

3. KONTROLLI KATTESAADAVUST
PIIRKONNAS

Viimane oluline samm (sertifitseeritud) etalonaine
valimisel on kontrollida selle kéattesaadavust
piirkonnas. Seda tuleks alati kisida etalonaine
tootjalt ja/vbi kohalikult edasimiijalt. Moned
ained, eriti need, mis on toodetud geneetiliselt
muundatud organismidest vdi elusloomadest,
voivad olla teatud riikides piiratud ja/voi tollis
mitteoptimaalsetel ladustamistingimustel seisma
pandud.

KUST (SERTIFITSEERITUD)
ETALONAINEID LEIAB

Etalonaineid ja/vdi (sertifitseeritud) etalonaineid

leiab:

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

o kemikaalide turustajate kataloogidest

o elektroonilistest andmebaasidest, nt
www.comar.bam.de
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https://crm.jrc.ec.europa.eu/
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KOKKUVOTE

Allpool toodud tabelis on antud
kasutusalade puhul ndutakse:

Ulevaade sellest, milliseid etalonainete omadusi etalonainete eri

Meetodi Meetodi Meetodi Rutiinne Teistele
kalibreerimine valideerimine: valideerimine: kvaliteedikontroll materjalidele
mAootedigsus korduvustapsus vaartuste
omistamine
Mootesuuruse Sama kui | Sama kui | Ei kohaldata? Ei kohaldata® Sama kui
maaratlus kasutatud kasutatud kasutatud
meetodi puhul meetodi puhul meetodi puhul
Moddetava Meetodi Meetodi Meetodi Meetodi Meetodi
suuruse vaartus t6dvahemikus todvahemikus t6ovahemikus toovahemikus toovahemikus
M&aéaramatus Nii ~ vaike kui | Ideaalis véaiksem | Homogeensus Homogeensus Nii ~ vaike  kui
voimalik kui muud | parem kui | parem kui | vdimalik
maaramatuse anallisisarjadev | analllUsisarjadev
tekitajad aheline erinevus aheline erinevus
Omistatud Sama kui | Sama kui | Ei kohaldata? Ei kohaldata® Sama kui
vaartuse jalgitavus | kasutatud kasutatud kasutatud
meetodi puhul meetodi puhul meetodi puhul
Pdéhiaine Puhas aine Pd&hiaine- P&hiaine- P&hiaine- Puhas aine
P&hiaine- etalonaine etalonaine etalonaine P&hiaine-
etalonaine etalonaine
Kas noutakse | NOutakse Noutakse Piisab Piisab Noutakse
sertifitseeritud sertifitseeritud sertifitseeritud mittesertifitseeritu | mittesertifitseeritu | sertifitseeritud
etalonainet vOi | etalonainet etalonainet d etalonainest, | d etalonainest, | etalonainet
piisab sertifitseeritud sertifitseeritud
mittesertifitseeritud etalonaine etalonaine
etalonainest? kasutamine kasutamine
vOimalik vOimalik
Kas sertifikaat voi | Oluline Oluline Kasulik Kasulik Oluline
toote teabeleht on
kattesaadav?
Kas muu teave on | Vaga kasulik Véaga kasulik Véaga kasulik Véaga kasulik Véaga kasulik
kattesaadav?

D Rutiinse kvaliteedikontrolli ja korduvustapsuse hindamisel on vdrdluse alus labori saadud keskmiste
vaartuste vordlus. Seeparast ei ole etalonaine tootja esitatud vdimalike vaartuste maaratlus ega jalgitavus

asjakohased.
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