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(SERTIFIOITUJEN)
VERTAILUMATERIAALIEN VALINTA . o enma

Vertailumateriaalit (RM) ja sertifioidut vertailumateriaalit (CRM) ovat  Retieseweg 111, 2440 Geel, Belgia

rajoitettuja, toisinaan kalliita, eivatka ne aina sovi kaikkiin tarkoituksiin  gxpisposti: giovanni.emma@ec.europa.eu

mittausprosessissa.

Tassa asiakirjassa tutustutaan asiaankuuluvien (C)RM:ien valintaan ja

taten myos niiden oikeaan kayttéon.

JOHDANTO

Vertailumateriaaleja (RM) ja sertifioituja

vertailumateriaaleja (CRM) ei ole saatavilla

suuria maaria niiden valmistajien vahaisen

lukum&aran vuoksi. Lisaksi tiettyd (C)RM:aa

voidaan kayttda vain yhteen tarkoitukseen

tietyssa mittauksessa, ja sen sopivuus on aina

tarkistettava. Tama selittda, miksi (sertifioidun)

vertailumateriaalin valintaprosessi on vaikea ja

edellyttda joskus kompromisseja.

Valinnan helpottamista varten on kuitenkin

olemassa ohjeita, joita tama asiakirja kuvailee.

Nama voidaan esittdd Iyhyesti kolmessa

vaiheessa:

1. Maaritd (C)RM:n aiottu kayttotarkoitus

2. Tarkista kaikki saatavilla olevat tiedot

3. Varmista valitun (C)RM:n saatavuus
alueellasi

1. MAARITA (C)RM:N
KAYTTOTARKOITUS

RM:id ja (C)RM:& voidaan kayttdad useisiin
tarkoituksiin mittausprosessissa. Naitd ovat
muun muassa metrologisen jaljitettdvyyden
kalibrointi ja muodostaminen, menettelyn
validointi (oikeellisuus ja tarkkuus),
laadunvalvonta ja arvojen madritys muille
materiaaleille.

AIOTTU

Ensimmainen askel (C)RM:n valinnassa on siis
aiotun kayttotarkoituksen  tunnistaminen,
etenkin koska kaikki materiaalit eivat sovellu
kaikkiin erilaisiin kayttokohteisiin. Tarkeimmat
seikat ovat mittaussuureen maaritys,
suurearvo ja sen epavarmuus ja jaljitettavyys
sekd materiaalin tyyppi (matriisi tai puhdas
aine).

Mittaussuureen maaritelma

Jotkin mittaussuureet maaritellaan
rakenteellisesti (lyijy on lyijyd), mutta toiset
maaritellaan tietylla menettelylla (esim. IFCC:n
vertailumenettelylla mitattu entsyymiaktiivisyys
37 °C:ssa tai terdksen iskulujuus I1SO-148:n
mukaan mitattuna). Mittaussuureen
maaritelma kuvaillaan (C)RM:n asiakirjassa.
(CO)RM:n mittaussuureen maéritelmén on

vastattava maaritelmdd menettelylle, johon
(C)RM:44 kaytetaan.

Suurearvo, epavarmuus ja jaljitettavyys

Laboratorioiden laatujarjestelmien standardit,
kuten ISO/IEC 17025 ja 1ISO 15189,
edellyttavat, etta mittaustulokset  ovat
metrologisesti jaljitettavia. Metrologisen
jaljitettdvyyden muodostamista varten tarvitaan
CRM, jossa on lausunto metrologisesta
jaljitettavyydesta. Lausunnossa on identiteetin
(mittaussuureen) ja suurearvon maadritelma.
Taméa  yhdistdd CRM:n  metrologiseen
standardiin, joka voi olla joko Sl
(Kansainvalinen yksikkojarjestelma) tai muu
tavallinen asteikko (asteikot, jotka perustuvat
CRM:ien maaritettyihin arvoihin
standardinmukaisissa erittelyissa,
kansainvalisissa suosituksissa tai muissa
vertailuasiakirjoissa).

Kun CRM:n sopivuus aiottuun
kayttotarkoitukseen on varmistettu, on tarkeaa
varmistaa, ettéd suurearvo ja sen epavarmuus
ovat halutunlaiset. Suurearvon tulee olla
menettelyn mittausalueen sisalla ja sen
epavarmuuden tulee sopia tarkoitukseen,
johon CRM:&a kaytetaan. On tarkeaa pitaa
mielessa, ettd CRM:n epavarmuus sisaltyy
menettelylla saavutetun tuloksen lopulliseen
epavarmuuteen. Jos CRM:aa kaytetaan siis
kayttokohteisiin, kuten kalibrointiin, arvojen
maarittamiseen  muille  materiaaleille tai
oikeellisuuden arviointiin, epavarmuuden tulee
olla mahdollisimman pieni tai
ihannetapauksessa pienempi kuin mikédan muu
epavarmuus. Muissa kayttokohteissa, kuten
tarkkuuden arvioinnissa tai
laadunvalvonnassa, riittdd, kun (C)RM on
riittivdn homogeeninen.

(C)RM: puhdas aine tai matriisi

Puhtaan aineen CRM:4a kaytetdadn normaalisti
menettelyn mittausvaiheen kalibrointiin  tai
arvojen maarittamiseen muille materiaaleille
(yleiset kaytannét, jotka sisaltavat kalibranttien
valmistusmenetelméat). Puhtaille aineille on
tunnusomaista niiden kemiallinen puhtaus ja
muut  fyysiset ominaisuudet. Joillekin
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tekniikoille, kuten XRF ja ICP-AES, tarvitaan
joskus matriisi-CRM. Nain on silloin, kun
matriisilla on vaikutus analyyttien
mittausprosessin aikana.

Metrologisesti jaljitettavia sertifioituja arvoja
tarvitaan  muissa  tarkoituksissa,  kuten
menettelyn validoinnissa (oikeellisuuden ja
tarkkuuden arviointi) ja laadunvalvonnassa.
Matriis-CRM  on  suositeltava vaihtoehto
useimmissa toiminnoissa, koske se ei riko
jaljitettavyysketjua. Ihanteellisessa
tapauksessa kaytetty menettely sisaltda
CRM:n matriisin. Jos néin ei ole, on olemassa
tyokaluja, jotka opastavat loppukayttjia oikean
matriisi-CRM:n tunnistamisessa. Yksi naista on
AOAC-rasva-proteiini-hiilihydraattikolmio, jota
voidaan kayttdaa erilaisten ruokamatriisi-
CRM:ien samankaltaisuuden arviointiin (Wolf
and Andrews 1995; Philips et al., 2013).

2. TARKISTA KAIKKI SAATAVILLA
OLEVAT TIEDOT

Toinen vaihe (C)RM:n valinnassa on kaikkien
saatavilla olevien tietojen tarkistus. (C)RM:n
sertifikaattiin, sertifiointi-ilmoitukseen tai
molempiin on sisdllytettava tiedot CRM:n
epavarmuudesta, (C)RM:n  stabiiliudesta,
jaljitettavyyslausunnosta, laadunvalvonnasta,
valmistusprosessista, mittauksista ja tietojen
kasittelysta.

Kaikki ilmoitetut tiedot ovat tarkeitd, ja ne on
tarkistettava huolellisesti ennen (C)RM:n
hankintaa.

CRM:n lopullinen epévarmuus tulee olla
laskettu mittausten epavarmuuden ilmaisun
oppaan mukaisesti — GUM (ISO/IEC-opas 98-
3) ISO-oppaan 35 mukaisesti. Tassa
asiakirjassa on myo6s erityisohjeita
homegeenisuuden, stabiiliuden ja maarittelyn
tutkintaan (C)RM:ien sertifioinnin aikana.

Stabiilius on tarked parametri, jos (C)RM:aa
kaytetaan laadunvalvontaan, kuten
hallintakaavioihin, silla tassa tapauksessa
materiaalia kaytetd&n pidemmalla aikavalilla.

Jaljitettéavyyslausunto on ilmoitettava selkeasti,
ja siitd on kaytava ilmi CRM:n identiteetin ja
suurearvon maaritelma.

Laadunvalvontatietojen avulla on voitava
varmistaa, ettd patevd RM-valmistaja on
valmistanut (C)RM:n. ISO/IEC  17025:n
mukaan RM-valmistajan akkreditointi SO
17034 -standardin (joka maarittdd vaatimukset
vertailumateriaalien valmistajien patevyydelle)
mukaisesti katsotaan todisteeksi patevyydesta.
Ei-akkreditoiduilta valmistajilta tulee hankkia
lisatodisteita tai vahintdédn varmistus ISO
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17034:n noudattamisesta, jotta valmistajan
laatujarjestelmé voidaan arvioida.

Lopuksi valmistusprosessin tietojen seka
mittausten ja tietojen kasittelyn on oltava
avoimia, koska ne saattavat vaikuttaa
materiaalin valintaan.

3. VARMISTA SAATAVUUS ALUEELLA

Viimeinen tarkeéa vaihe (C)RM:n valinnassa on
sen saatavuuden tarkistus. Tama on
varmistettava vertailumateriaalin valmistajalta
jaftai paikalliselta jalleenmyyjalta. Joidenkin,
etenkin geneettisesti muunnelluista
organismeista tai karjaelaimistéa valmistettujen,
materiaalien saatavuutta saattaa olla rajoitettu
tietyissa maissa ja/tai ne voivat jaada tulliin ei-
ihanteellisiin sailytysolosuhteisiin.

(SERTIFIOITUJEN)
VERTAILUMATERIAALIEN HANKINTA

RM:ia ja CRM:i&a on

e vertailumateriaalien valmistajien
luetteloissa, kuten
https://crm.jrc.ec.europa.eu

o kemikaalivalmistajien luetteloissa

e online-tietokannoissa, kuten
www.comar.bam.de
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YHTEENVETO
Alla olevassa taulukossa on yhteenveto siitd, mitd RM-ominaisuuksia tarvitaan eri RM-kayttdkohteissa:
Menettelyn Menettelyn Menettelyn Rutiininomainen | Arvojen
kalibrointi validointi: validointi: laadunvalvonta | madrittdminen
oikeellisuus tarkkuus muihin
materiaaleihin
Mittaussuureen Sama kuin | Sama kuin | Ei sovellu? Ei sovellu? Sama kuin
maaritelma kaytetylle kaytetylle kaytetylle
menettelylle menettelylle menettelylle
Suurearvo Menettelyn Menettelyn Menettelyn Menettelyn Menettelyn
mittausalueen mittausalueen mittausalueen mittausalueen mittausalueen
sisélla sisalla sisalla sisalla sisalla
Epévarmuus Mahdollisimman | Ihanteellisessa | Homogeenisuus | Homogeenisuus | Mahdollisimman
pieni tapauksessa parempi kuin | parempi kuin | pieni
pienempi  kuin | suorituskertojen | suorituskertojen
muut vdlinen variaatio | valinen variaatio
epdvarmuudet
Méadéritetyn arvon | Sama kuin | Sama kuin | Ei sovellu? Ei sovellu? Sama kuin
jaljitettavyys kaytetylle kaytetylle kaytetylle
menettelylle menettelylle menettelylle
Matriisi Puhdas aine Matriisi-RM Matriisi-RM Matriisi-RM Puhdas aine
Matriisi-RM Matriisi-RM
CRM vaaditaan vai | CRM vaaditaan | CRM vaaditaan | Ei-sertifioitu RM | Ei-sertifioitu RM | CRM vaaditaan
riittéako ei-sertifioitu riittéa, CRM | riittaa, CRM
RM? mahdollinen mahdollinen
Sertifikaatti tai | Valttdmaton Vvalttamaton Hyoédyllinen Hyodyllinen Vvalttamaton
tuotetiedot
saatavilla?
Muita tietoja | Erittéin Erittéain Erittain Erittéin Erittain
saatavilla? hyddyllinen hyddyllinen hyddyllinen hyddyllinen hyddyllinen

D Rutiininomaisen laadunvalvonnan ja tarkkuuden arvioinnin vertailuperustana on vertailla laboratorion
saamaa keskimaaraista arvoa. Tasta syystd RM:n valmistajan antamien potentiaalisten arvojen maaritelma
ja jaljitettavyys eivat ole oleellisia.
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