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Dieser Anwendungshinweis dient dazu, die Endbenutzer mit der
Auswahl der richtigen (Z)RM vertraut zu machen und so deren korrekte

Anwendung zu unterstitzen.

EINFUHRUNG

Referenzmaterialien (RM) und/oder zertifizierte
Referenzmaterialien (ZRM) sind aufgrund der
begrenzten Anzahl von Herstellern von
Referenzmaterialien nicht in hohen Mengen
verflgbar. Dariiber hinaus kann ein bestimmtes
(Z)RM nur fur einen einzigen Zweck in einer
bestimmten Messung verwendet werden, und
seine Eignung sollte stets Uberprift werden. Dies
erklart, warum das Auswahlverfahren fiur ein
(zertifiziertes) Referenzmaterial schwierig ist und
manchmal Kompromisse erfordert.
Es gibt jedoch einige Orientierungshilfen zur
Erleichterung der Auswahl, die in diesem
Anwendungshinweis  hervorgehoben  werden
sollen. Sie lassen sich in den folgenden drei
Schritten zusammenfassen:
1. Definition der beabsichtigten Verwendung des
(2)RM
2. Prufung aller verfugbaren Informationen
3. Prifung der Verfugbarkeit des ausgewahlten
(Z)RM in lhrer Region

1. DEFINITION DER BEABSICHTIGTEN
VERWENDUNG DES (Z)RM

RM und/oder ZRM koénnen fir verschiedene
Zwecke in einem Messprozess verwendet
werden. Dazu gehoéren die Kalibrierung und
Festlegung der messtechnischen
Ruckfuhrbarkeit, die Methodenvalidierung
(Richtigkeit und Prazision), die Qualitatskontrolle
und die Zuweisung von Werten an andere
Materialien.

Der erste Schritt bei der Auswahl eines (Z)RM ist
daher die Identifizierung des
Verwendungszwecks, insbesondere weil nicht
alle  Materialien fur die verschiedenen
Anwendungen geeignet sind. Die Kernpunkte
sind die Definition der MessgrofRe, der
Mengenwert mit seiner Unsicherheit und
Ruckfuhrbarkeit und der Materialtyp (Matrix oder
Reinsubstanz).

Definition der Messgrofie

Wahrend einige MessgrofRen strukturell definiert
sind (Blei ist Blei), werden andere durch eine

spezifische Methode definiert (z. B.
Enzymaktivitdt, gemessen nach dem IFCC-
Referenzverfahren bei 37 °C;

Kerbschlagzéhigkeit von Stahl, gemessen nach
ISO-148). Wie die MessgroRRe definiert wird, ist
im Begleitdokument zum (Z)RM beschrieben. Die
Definition der Messgrof3e im (Z)RM muss mit der
Definition der Methode Ubereinstimmen, fiir die
das Z(RM) verwendet werden soll.

Mengenwert, Unsicherheit und

Ruckfuhrbarkeit

Normen fir Qualitatssysteme von Laboratorien
wie ISO/IEC 17025 oder ISO 15189 verlangen,
dass Messergebnisse messtechnisch rickfihrbar
sein  mussen. Fir die Festlegung der
messtechnischen Ruckfuhrbarkeit ist ein ZRM mit

einer Erklarung zur messtechnischen
Ruckfuhrbarkeit  erforderlich. Die Erklarung
beinhaltet die Definition der Identitat (die

MessgroRe) und des Mengenwertes. Dadurch
wird das ZRM mit einem messtechnischen
Standard verknupft, né&mlich entweder dem
Internationalen Einheitensystem S| oder einem
anderen konventionellen Messsystem
(willktrliche Skalen, die auf zugewiesenen
Werten von ZRM basieren, die in
Standardspezifikationen, internationalen
Empfehlungen oder anderen
Referenzdokumenten angegeben sind).

Nachdem Uberprift wurde, dass das ZRM fir den
beabsichtigten Verwendungszweck geeignet ist,
ist es wichtig zu Uberprufen, ob der Mengenwert
und dessen Unsicherheit den Bedirfnissen
entsprechen. Der Mengenwert muss innerhalb
des fur den Verwendungszweck des ZRM
angemessenen Arbeitsbereichs der Methode und
deren Unsicherheit liegen. Es ist immer wichtig,
sich vor Augen zu halten, dass die Unsicherheit
des ZRM in die endgiltige Unsicherheit des mit
dieser Methode erzielten Ergebnisses
einbezogen wird. Wenn das ZRM fir
Anwendungen wie eine Kalibrierung, eine
Zuweisung von Werten an andere Materialien
oder eine Richtigkeitsbeurteilung verwendet wird,
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sollte die Unsicherheit daher so gering wie
moglich oder idealerweise Kkleiner als jeder
andere Unsicherheitsbeitrag sein. Fir andere
Anwendungen, wie z. B. eine
Prazisionsbewertung oder Qualitatskontrolle,
reicht ein (Z)RM mit ausreichender Homogenitat
aus.

Reinsubstanz- oder Matrix-(Z)RM

Fir die Kalibrierung der Messstufe einer Methode
oder fir die Zuweisung von Werten an andere
Materialien (weit verbreitete Praktiken, die
Methoden zur Herstellung von Kalibranten
einschlieRen) wird normalerweise ein
Reinsubstanz-ZRM verwendet. Reinsubstanzen
zeichnen sich durch ihre chemische Reinheit und
andere  physikalische  Eigenschaften aus.
Manchmal ist fir einige Techniken wie XRF oder
ICP-AES ein Matrix-ZRM erforderlich. Das ist der
Fall,, wenn die Matrix wahrend des
Messprozesses der Analyten von Einfluss ist.

Far andere Zwecke wie eine
Methodenvalidierung (Richtigkeits- und
Prazisionsbewertung) und eine Qualitatskontrolle
werden messtechnisch rickfuhrbare zertifizierte
Werte bendtigt. Um eine Unterbrechung der
Ruckfuhrbarkeitskette zu vermeiden, ist in den
meisten Fallen ein Matrix-ZRM die bevorzugte
Option. Im Idealfall enthalt der
Anwendungsbereich der Methode die Matrix des
ZRM. Ist dies nicht der Fall, so gibt es einige
Mittel, die den Endbenutzer bei der
Identifizierung eines korrekten  Matrix-ZRM
unterstutzen. Eines davon ist das AOAC-Dreieck
Fett-Eiwei3-Kohlenhydrate, das zur Beurteilung
der Ahnlichkeit verschiedener
Lebensmittelmatrix-ZRM verwendet werden kann
(Wolf and Andrews 1995; Philips et al., 2013).

2. PRUFUNG ALLER VERFUGBAREN
INFORMATIONEN

Der zweite Schritt bei der Auswahl eines (Z)RM
besteht darin, alle verfiigbaren Informationen zu

prufen. Informationen ~ Uber  die = ZRM-
Unsicherheit, die (Z)RM-Stabilitat, die
Ruckfuhrbarkeitserklarung, die

Qualitatssicherung, den Produktionsprozess, die
Messungen und die Datenbehandlung sollten in
das (Z)RM-Zertifikat, in den Zertifizierungsbericht
oder in beide aufgenommen werden.

Alle angegebenen Informationen sind von
Bedeutung und missen vor dem Erwerb eines
(Z)RM sorgféaltig gepruft werden.

Die endgiiltige ZRM-Unsicherheit muss nach
dem GUM (Guide to the expression of
uncertainty in measurements, ISO/IEC Guide 98-
3) berechnet worden sein, wie im ISO Guide 35
vorgesehen. Dieses Dokument enthalt auch
spezifische  Leitlinien  fir ~ Homogenitats-,
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Stabilitats- und Charakterisierungsstudien bei der
Zertifizierung von (Z)RM.

Die Stabilitat ist ein wichtiger zZu
berlcksichtigender Parameter, wenn der (Z)RM
far Qualitatskontrollzwecke, wie z. B.
Kontrollkarten, eingesetzt werden soll, da in
diesem Fall ein Material Uber einen langeren
Zeitraum verwendet wird.

Die Ruckfuhrbarkeitserklarung muss eindeutig
dargelegt sein und sollte es den Endbenutzern
ermdglichen, die Definition von Identitdt und
Mengenwert des jeweiligen ZRM zu erkennen.

Die Informationen zur Qualitatssicherung sollten
den Endbenutzern die Uberpriifung erméglichen,
ob das (Z)RM von einem kompetenten RM-
Hersteller produziert wurde. Laut ISO/IEC 17025
gilt die Akkreditierung des RM-Herstellers nach
ISO 17034 (der Norm, die die Anforderungen an
die Kompetenz von Herstellern von
Referenzmaterialien festlegt) als
Kompetenznachweis. Fur nicht akkreditierte
Hersteller sollte ein zusatzlicher Nachweis,
zumindest Uber die Einhaltung der 1SO 17034,
erbracht werden, damit die Endnutzer ihre
Bewertung des Qualitatssicherungssystems des
Herstellers vornehmen kdnnen.

Schlieflich  sollten die Einzelheiten des
Produktionsprozesses sowie der Messungen und
der Datenverarbeitung transparent sein, da sie
die Wahl des Materials beeinflussen kénnen.

3. PRUFUNG DER VERFUGBARKEIT
IN DER REGION

Der letzte wichtige Schritt bei der Auswabhl eines
(Z2)RM ist die Prifung der Verfligbarkeit in der
Region. Dies sollte immer mit dem Hersteller des
Referenzmaterials und/oder dem lokalen Handler
abgeklart werden. Einige Materialien,
insbesondere  solche, die aus genetisch
veranderten  Organismen oder  Nutztieren
hergestellt werden, koénnten in bestimmten
Landern Beschrankungen unterliegen und/oder
beim Zoll unter nicht optimalen
Lagerbedingungen blockiert werden.

QUELLEN FUR (ZERTIFIZIERTE)
REFERENZMATERIALIEN

RM und/oder ZRM finden Sie in:

o Katalogen von Herstellern von
Referenzmaterialien, z.B
https://crm.jrc.ec.europa.eu

e Katalogen fur Chemikalienhandler

e Online-Datenbanken, z.B
www.comar.bam.de
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ZUSAMMENFASSUNG

Die folgende Tabelle gibt einen Uberblick dariiber, welche RM-Eigenschaften fiir die verschiedenen
Anwendungen eines RM erforderlich sind:
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Kalibrierung der | Methodenvalidieru | Methodenvalidieru | RoutinemaRige Zuweisung von
Methode ng: Richtigkeit ng: Prézision Qualitatskontrolle Werten an andere
Materialien
Definition der | Die gleichen wie | Die gleichen wie | Nicht relevant? Nicht relevant?) Die gleichen wie
Messgrofie fur die verwendete | fur die verwendete fur die verwendete
Methode Methode Methode
Mengenwert Innerhalb des | Innerhalb des | Innerhalb des | Innerhalb des | Innerhalb des
Messbereichs der | Messbereichs der | Messbereichs der | Messbereichs der | Messbereichs der
Methode Methode Methode Methode Methode
Ungewissheit So gering wie | Idealerweise Homogenitat Homogenitét So gering wie
mdglich kleiner als andere | besser als | besser als | mdéglich
Unsicherheitsbeitréa | Variation zwischen | Variation zwischen
ge den Durchlaufen den Durchlaufen
Ruckfiihrbarkeit Die gleichen wie | Die gleichen wie | Nicht relevant? Nicht relevant? Die gleichen wie

des zugewiesenen
Wertes

fur die verwendete
Methode

fur die verwendete
Methode

fir die verwendete
Methode

Matrix Reinsubstanz Matrix-RM Matrix-RM Matrix-RM Reinsubstanz
Matrix RM Matrix RM

ZRM erforderlich | ZRM erforderlich ZRM erforderlich Nicht-zertifiziertes Nicht-zertifiziertes ZRM erforderlich

oder nicht RM ausreichend, | RM ausreichend,

zertifiziertes RM ZRM moglich ZRM mdoglich

ausreichend?

Zertifikat oder | Unverzichtbar Unverzichtbar Natzlich Nitzlich Unverzichtbar

Produktinformation
sblatt verfiigbar?

Weitere
Informationen
verfiighar?

Sehr nitzlich

Sehr nitzlich

Sehr nitzlich

Sehr nitzlich

Sehr nitzlich

1) Die Grundlage des Vergleichs bei der routineméafRigen Qualitatskontrolle und Bewertung der
Préazision ist der Vergleich des vom Labor ermittelten Durchschnittswertes. Daher sind die
Definition und Ruckfuhrbarkeit potenzieller Werte, die vom Hersteller des RM angegeben
werden, nicht relevant.
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