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Etaloninés medziagos (EM) ir sertifikuotos etaloninés medziagos  Retieseweg 111, 2440 Geel, Belgium
(SEM) yra ribotos, kartais brangios ir ne visada tinkamos naudoti
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matavimo proceso metu.

Sia pastaba dél taikymo siekiama supaZzindinti galutinius naudotojus su
tinkamy (S)EM parinkimu ir taip paremti jy tinkamg naudojima.

IVADAS

Etaloninés medziagos (EM) ir sertifikuotos
etaloninés medziagos (SEM) néra itin lengvai
priecinamos dél riboto etaloniniy medziagy
gamintojy skai€iaus. Be to, atliekant konkrety
matavimg tam tikra (S)EM gali bati naudojama
tik vienam tikslui, o jos tinkamumg reikia
visada patikrinti. Tai paaiSkina, kodél
(sertifikuotos) etaloninés medziagos atrankos
procesas yra sudétingas ir kartais reikalauja
kompromisy.
Taciau yra keletas gairiy Siam pasirinkimui
palengvinti, kurios  apibréziamos  Sioje
pastaboje dél taikymo. Jas galima apibendrinti
trimis etapais:
1. numatomos (S)EM naudojimo paskirties
apibréztis,
2. visos turimos informacijos patikrinimas,
3. pasirinktos (S)EM  prieinamumo  jdsy
regione patikra.

1. NUMATOMOS (S)EM NAUDOJIMO
PASKIRTIES APIBREZTIS

Matavimo procese EM ir (arba) SEM gali bati
naudojamos keleriopai. Naudojimo paskirtys
apima kalibravimg ir metrologinés sieties
nustatymg, metodo patvirtinimg (teisingumg ir
tikslumg), kokybés kontrole ir verciy priskyrima
kitoms medziagoms.

Todél pirmasis zingsnis renkantis (S)EM yra
nustatyti numatytajg paskirtj, ypa¢ todél, kad
ne visos medzZiagos yra tinkamos naudoti
jvairioms paskirtims. Pagrindiniai klausimai yra
matuojamojo dydzio apibréZtis, kiekio verté ir
jos matavimo neapibréZtis bei atsekamumas ir
medZiagos rusis (matrica ar gryna medziaga).

Matuojamojo dydzio apibréztis

Nors kai kurie matuojamieji dydziai yra
apibrézti struktdriskai (Svinas yra Svinas), Kkiti
yra apibrézti konkreCiu metodu (pvz.,
fermentinis aktyvumas, matuojamas pagal
Tarptautinés klinikinés biochemijos ir
laboratorinés medicinos federacijos (angl.
IFCC) atskaitos procedirg, esant 37 °C
temperatdrai; plieno smdginis tgsumas,
iSmatuotas  pagal standartg I1SO 148).
Matuojamojo  dydzio  apibrézties budas
apraSytas dokumente, pridedamame prie
(S)EM. (S)EM matuojamojo dydzio apibréztis
turi  atitikti metodo, kuriam turéty bati
naudojama (S)EM, apibréztj.

Kiekio verté, matavimo neapibrézitis ir
atsekamumas

Laboratorijy kokybés sistemy standartuose,
kaip antai ISO/IEC 17025 arba ISO 15189,
reikalaujama matavimo rezultaty metrologinés
sieties. Siekiant nustatyti metrologine sietj,
batinas SEM metrologinés sieties pareiSkimas.
PareiSkime pateikiama tapatybés
(matuojamojo  dydZio) ir kiekio vertés
apibréztis. Taip SEM  susiejama su
metrologiniu standartu, kuris galéty bati arba
S| (Tarptautiné vienety sistema), arba bet
kurios kitos jprastos skaiCiy sistemos
(atsitiktinés skaiCiy sistemos, pagristos SEM
priskitomis  vertémis,  kurios  nurodytos
standartinése specifikacijose, tarptautinése
rekomendacijose arba kituose informaciniuose
dokumentuose).

Patikrinus, kad SEM tinka numatytajai
paskirCiai, svarbu patikrinti, ar kiekio verté ir
jos matavimo neapibréZtis yra tokios, kokiy
reikia. Kiekio verté turi atitikti metodo darbinj
intervalg, o jos matavimo neapibréztis turi bati
tinkama tam tikslui, kuriam bus naudojama
SEM. Visada svarbu atminti, kad SEM
matavimo neapibréZztis bus jtraukta j rezultato,
gauto taikant metoda, galutine matavimo
neapibréztj. Todél, jei SEM naudojama
tokiems tikslams kaip kalibravimas, verciy
priskyrimas  kitoms  medZiagoms  arba
teisingumo vertinimas, matavimo neapibréztis
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turéty bati kuo mazesneé arba (idealiu atveju)
mazesné nei bet kuri kita matavimo
neapibrézties jvestis. Kitokios paskirties atveju,
kaip antai tikslumo vertinimas arba kokybés
kontrolé, pakanka tinkamo (S)EM
homogeniskumo.

(S)EM — gryna medziaga arba matrica

Metodo matavimo etapui kalibruoti arba
vertéems kitoms medziagoms priskirti (placiai
paplitusios praktikos, kai naudojami
kalibraciniy medziagy ruoSimo metodai)
paprastai naudojama SEM, kuri yra gryna
medZiaga. Grynos medziagos apibidinamos
pagal jy cheminj grynumg ir kitas fizines
savybes. Kartais tam tikriems metodams, pvz.,
XRF arba ISP-ASS, reikalingos SEM, kurios
yra matricos. Tai nutinka, kai matrica turi jtakos
analités matavimo proceso metu.

Kitais tikslais, pavyzdziui, metodo patvirtinimui
(teisingumui ir tikslumui), kokybés kontrolei,
reikalingos metrologiskai atsekamos
sertifikuotos  vertés. Siekiant iSvengti
atsekamumo grandinés pazeidimo, daugeliu
atvejy pasirenkamos SEM, kurios yra matricos.
Idealiu atveju naudojamo metodo taikymo sritis
apima SEM matricg. PrieSingu atveju esama
tam tikry priemoniy, kuriomis galutiniai
vartotojai galéty vadovautis identifikuodami
teisingg SEM-matricg. Viena i§ tokiy
priemoniy — AOAC riebaly, baltymy ir
angliavandeniy trikampis, kuris gali bati
naudojamas skirtingy maistiniy SEM-matricy
panaSumui vertinti (Wolf and Andrews 1995;
Philips et al., 2013).

2. VISOS TURIMOS INFORMACIJOS
PATIKRINIMAS

Antrasis (S)EM pasirinkimo Zingsnis yra
patikrinti visg turimg informacija. Informacija
apie SEM matavimo neapibreztj, (S)EM
stabilumg, atsekamumo pareiSkimg, kokybés
uztikrinimg, gamybos procesg, matavimus ir
duomeny apdorojimg turéty bdati jtraukta j
(S)EM sertifikatg, | sertifikavimo ataskaitg arba
j abu Siuos dokumentus.

Visa pateikta informacija yra svarbi ir jg reikia
atidZiai patikrinti prieS jsigyjant bet kurig
(S)EM.

Galutiné SEM matavimo neapibréztis turi bati
apskaiciuota pagal matavimy neapibrézties
iSraiSkos rekomendacijg (ISO/IEC 98-3
rekomendacija), kaip numatyta ISO
35 rekomendacijoje. Siame dokumente taip pat
pateikiamos  konkre€ios homogeniSskumo,
stabilumo ir apiblddinimo tyrimy gairés
sertifikuojant (S)EM.
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Stabilumas — svarbus parametras sprendziant,
ar (S)EM naudotina kokybés kontrolés tikslais,
pvz., sudarant kontrolines diagramas, nes Siuo
atveju medziaga naudojama ilgiau.

Atsekamumo pareiSkimas turi badti aiSkiai
pateiktas ir turéty sudaryti sglygas galutiniams
naudotojams  nustatyti  konkre¢ios SEM
tapatybés ir kiekio vertés apibréZztj.

Kokybés uztikrinimo informacija turéty padéti
galutiniams naudotojams patikrinti, ar (S)EM
pagamino kompetentingas EM gamintojas.
Pagal standartg ISO/IEC 17025 kompetencijos
jrodymu laikomas EM gamintojo akreditavimas
pagal ISO 17034 (standartg, kuriuo nustatomi
etaloniniy medzZiagy gamintojy kompetencijos
reikalavimai). Jei gamintojai neakredituoti,
turéty bati gauti papildomi jrodymai, bent
atitikties standarto ISO 17034 reikalavimams,
kad galutiniai naudotojai galéty vertinti
gamintojo kokybés sistema.

Galiausiai gamybos proceso, matavimy ir
duomeny apdorojimo duomenys turéty bdati
skaidrUs, nes jie gali turéti jtakos medziagos
pasirinkimui.

3. PRIEINAMUMO REGIONE PATIKRA

Paskutinis svarbus (S)EM pasirinkimo zingsnis
yra jos prieinamumo regione patikra. Tokig
informacijg visada reikéty tikslinti su etaloniniy
medziagy gamintoju ir (arba) vietiniu platintoju.
Kai kuriy medziagy, ypaC pagaminty i$
genetiSkai modifikuoty organizmy ar gyvuliy,
prieinamumas gali buti ribojamas tam tikrose
Salyse ir (arba) sustabdomos muitinéje, kur
tokios medziagos laikomos neoptimaliomis
salygomis.

KUR RASTI  (SERTIFIKUOTAS)
ETALONINES MEDZIAGAS

EM ir (arba) SEM galima rasti:

e informaciniuose medZiagy gamintojy
kataloguose, pvz.,
https://crm.jrc.ec.europa.eu;

e cheminiy produkty platintojy kataloguose;

e internetinése duomeny bazése, pvz.,
www.comar.bam.de.
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SANTRAUKA
Toliau pateiktoje lenteléje apzvelgiamos EM savybés, kurios reikalingos skirtingoms EM naudojimo
paskirtims:
Kalibravimo Patvirtinimo Patvirtinimo |prastiné kokybés | Verciy
metodas metodas: metodas: kontrolé priskyrimas
teisingumas tikslumas kitoms
medziagoms
Matuojamojo Tokia pati kaip | Tokia pati kaip | Neaktualu? Neaktualu® Tokia pati kaip
dydzio apibréztis naudojamo naudojamo naudojamo
metodo metodo metodo
Kiekio verté Atitinka metodo | Atitinka metodo | Atitinka metodo | Atitinka metodo | Atitinka metodo
darbinj darbinj intervalg | darbinj intervalg darbinj intervalg darbinj intervalg
intervalg
Matavimo Kiek jmanoma | Idealiu atveju | HomogeniSkumas | HomogeniSkumas | Kiek jmanoma
neapibréztis mazesné mazesné nei | didesnis nei | didesnis nei | mazesné
bet kurios kitos | tarpserijiné tarpserijiné
matavimo variacija variacija
neapibrézties
jvestys
Priskirtos vertés | Toks pat kaip | Toks pat kaip | Neaktualu? Neaktualu® Toks pat kaip
atsekamumas naudojamo naudojamo naudojamo
metodo metodo metodo
Matrica EM - gryna | EM — matrica EM — matrica EM — matrica EM - gryna
medziaga, medziaga,
matrica matrica
Bdtina SEM ar | Batina SEM Bitina SEM Pakanka Pakanka Bdtina SEM
pakanka nesertifikuotos nesertifikuotos
nesertifikuotos EM? EM, galima SEM | EM, galima SEM
Ar yra sertifikatas | Labai svarbu Labai svarbu Naudinga Naudinga Labai svarbu
arba preparato
informaciniai
dokumentai?
Ar yra kitos | Labai naudinga | Labai naudinga | Labai naudinga Labai naudinga Labai naudinga
informacijos?

D Siekiant palyginti atliekant jprasting kokybeés kontrole ir tikslumo jvertinimg palyginama laboratorijoje gauta
vidutiné verté. Todél galimy gamintojo pateikty EM verciy apibréZztis ir atsekamumas neaktualis.
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