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KAKO IZBRATI (CERTIFICIRANE)

REFERENCNE MATERIALE

Referencni materiali (RM) in certificirani referenéni materiali (CRM) so
omejeni, vEasih dragi in niso vedno primerni za vse namene v merilnem

procesu.
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Cilj tega navodila za uporabo je seznaniti konéne uporabnike z izbiro
ustreznih (certificiranih) referenénih materialov ter jim tako pomagati pri

njihovi pravilni uporabi.

uvoD

Zaradi omejenega Stevila proizvajalcev
referenCnega materiala so referencni materiali
(RM) in certificirani referenéni materiali (CRM)
redko na voljo. Poleg tega je dolocen (certificiran)
referenéni material mogoce uporabiti le za en
namen pri dolo¢eni meritvi in je treba vedno
preveriti njegovo primernost. Zato postopek izbire
(certificiranega) referenCnega materiala ni
enostaven in je vcasih treba sprejemati
kompromise.
Toda obstajajo nekatere smernice, zaradi katerih
je ta izbira lazja, to navodilo pa jih poskusa
izpostaviti. Strniti jih je mogo€e v naslednje tri
korake:
1. Opredelite predvideno uporabo
(certificiranega) referen¢nega materiala.
2. Preverite vse razpolozljive informacije.

3. Preverite razpoloZljivost izbranega
(certificiranega) referenénega materiala v
Svoji regiji.

1. OPREDELITE PREDVIDENO
UPORABO (CERTIFICIRANEGA)
REFERENCNEGA MATERIALA

Referencni materiali in/ali (certificirani) referencéni
materiali se lahko v merilnem procesu uporabljajo
za Stevilne namene. Ti vkljuujejo umerjanje in
vzpostavitev meroslovne sledljivosti, potrjevanje

veljavnosti metod (pravilnost in natancnost),
nadzor kakovosti in dodeljevanje vrednosti
snovem.

Pri izbiri (certificiranega) referenénega materiala
je zato treba najprej opredeliti predvideno
uporabo, zlasti ker niso vsi materiali primerni za
vse razli¢ne vrste uporabe. Klju€na vprasanja so
opredelitev merjene veli€ine, koli¢inska vrednost
Z njeno negotovostjo in sledljivost ter vrsta
materiala (matrica ali Cista snov).

Opredelitev merjene veli¢ine

Ceprav so nekatere mejene veligine strukturno
opredeljene (svinec je svinec), so druge
opredeljene s posebno metodo (npr. encimska
dejavnost, kot jo meri mednarodna zveza za
klinicno kemijo z referenénim postopkom pri
37 °C; udarna trdnost jekla, kot se meri s
standardom 1SO-148). Nacin opredelitve merjene
veliCine je opisan v spremnem dokumentu
(certificiranega) referenénega materiala.
Opredelitev merjene veli€¢ine v (certificiranem)
referenénem materialu mora ustrezati opredelitvi
metode, za katero naj se uporablja (certificiran)
referenéni material.

Koli¢inska vrednost,
sledljivost

negotovost in

V skladu z zahtevami standardov za sisteme
kakovosti laboratorijev, kot sta ISO/IEC 17025 ali
ISO 15189, morajo biti  merilni  rezultati
meroslovno sledljivi. Za vzpostavitev meroslovne
sledljivosti je potrebno, da certificiran referencni

material vsebuje izjavo, ki se nanaSa na
meroslovno sledljivost. Izjava vklju€uje
opredelitev identitete (merjena veli€ina) in

koli¢insko vrednost. Ta povezuje certificiran
referenéni material z meroslovnim standardom, ki
bi lahko bil bodisi SI (mednarodni sistem enot)
bodisi druge obicajne lestvice (poljubno izbrane
lestvice, ki temeljijo na dodeljenih vrednostih
certificiranih referenc¢nih materialov, navedenih v
specifikacijah standarda, mednarodnih
priporocilih ali drugih referen¢nih dokumentih).

Po preverjanju primernosti  certificiranega
referenénega materiala za nameravano uporabo
je pomembno potrditi, da sta koli¢inska vrednost
in njena negotovost skladni z nasimi pri¢akovaniji.
Koli¢inska vrednost se mora gibati znotraj
delovnega obmocja metode in njene negotovosti,
ki je primerna za namen, za katerega se bo
certificiran referenéni material uporabljal. Vedno
je pomembno upoStevati, da bo negotovost
certificiranega referen¢nega materiala vklju¢ena
v konéno negotovost rezultata, dobljenega s to
metodo. Ce se torej certificiran referenéni
material uporablja za vrste uporabe, kot so
umerjanje, dodeljevanje  vrednosti  drugim
snovem ali ocena pravilnosti, bi morala biti
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negotovost ¢im manjsSa ali v idealnem primeru
manjSa od katerega koli drugega prispevka
negotovosti. Za vse druge vrste uporabe, kot sta
ocena natanénosti ali nadzor kakovosti,
zadostuje, da je (certificiran) referen¢ni material
dovolj homogen.

Cista snov ali matriéni (certificiran)
referenc¢ni material

Za umerjanje merilne faze metode ali za
dodeljevanje  vrednosti drugim materialom
(razSirjene prakse, ki vkljuCujejo metode priprave
umerjancev) se obi¢ajno uporablja Cista snov
certificiranega referenCnega materiala. Za Ciste
snovi je znacilna njihova kemijska Cisto€a. V¢asih
je za nekatere tehnike, kot sta XRF ali ICP-AES,
potreben matricni certificiran referencéni material.
To se zgodi takrat, ko matrica med merilnim
procesom vpliva na analite.

Za namene, ki so drugacni od potrijevanja
veljavnosti metod (ocena  pravilnosti  in
natanc¢nosti) in nadzora kakovosti, so potrebne
meroslovno sledljive certificirane vrednosti. V
izogib prekinitvi verige sledljivosti je pri vecini
dejavnosti matricni certificiran referen¢ni material
prednostna izbira. V idealnem primeru vklju€uje
obseg uporabljenih metod matrico certificiranega
referenénega materiala. Ce to ni tako, je na voljo
nekaj orodij, ki konéne uporabnike usmerjajo pri
opredeljevanju pravilnega matriCnega
certificiranega referenCnega materiala. Eno od
teh je AOAC trikotnik mascob-beljakovin-
ogljikovih hidratov, ki se lahko uporablja za oceno
podobnosti razlicnih certificiranih  referen¢nih
materialov prehranskih matrik (Wolf and Andrews
1995; Philips et al., 2013).

2. PREVERITE VSE RAZPOLOZLJIVE
INFORMACIJE

Drugi korak  pri izbiri (certificiranega)
referenCnega materiala je preverjanje vseh
razpoloZljivih informacij. Informacije o negotovosti
certificiranih referenénih materialov, o stabilnosti
certificiranega referenénega materiala, izjava o
sledljivosti, informacije o zagotavljanju kakovosti,
proizvodnem procesu, meritvah in obdelavi
podatkov bi morale biti vklju¢ene v certifikatu
(certificiranih) referen¢nih materialov, v porocilu o
certifikaciji ali obeh.

Vse poroCane informacije so bistvene in jih je
treba natanéno pregledati, preden se pridobi
(certificiran) referen¢ni material.

Kon¢na negotovost certificiranega referencnega
materiala mora biti izraunana v skladu s
Smernicami za izraZanje merilne negotovosti —
GUM (ISO/IEC Vodilo 98-3), kot je predvideno v
ISO Vodilu 35. Ta dokument nudi tudi posebne
smernice za S$tudije homogenosti, stabilnosti in
karakterizacije med certificiranjem (certificiranih)
referennih materialov.
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Stabilnost je pomemben kazalnik, ki ga je treba
upoStevati, e se bo (certificiran) referencni
material uporabljal za namene nadzora
kakovosti, kot so kontrolne karte, saj se v tem
primeru material uporablja v daljSem ¢asovnem
obdobju.

Izjava o sledljivosti mora biti jasno navedena,
kon¢nim uporabnikom pa mora omogocati, da
prepoznajo opredelitev identitete in koli€insko
vrednost dolo¢enega certificiranega referenénega
materiala.

Informacije o zagotavljanju kakovosti morajo
koncnim uporabnikom omogocati preverjanje, da
je  (certificiran) referenéni material izdelal
usposobljeni proizvajalec referenénega materiala.
Po standardu ISO/IEC 17025 se akreditacija
proizvajalca referenénega materiala v skladu s
standardom 1SO 17034 (standard, ki dolo¢a
zahteve za  usposobljenost  proizvajalcev
referenénega materiala) Steje za dokazilo
usposobljenosti. Za neakreditirane proizvajalce je
treba pridobiti dodatno dokazilo, skladno najmanj
s standardom 1SO 17034, ki  kon&nim
uporabnikom omogo€a, da ocenijo sistem
kakovosti proizvajalca.

Na koncu, podrobnosti o proizvodnem procesu,
pa tudi o meritvah in obdelavi podatkov, morajo
biti pregledne, saj lahko wvplivajo na izbiro
materiala.

3. PREVERITE RAZPOLOZLJIVOST V
SVOJI REGUJI

Zadnji pomemben korak pri izbiri (certificiranega)
referencnega materiala e preverjanje
razpoloZljivosti slednjega v regiji. To je treba
vedno preveriti pri proizvajalcu referenénega
materiala in/ali pri lokalnem distributerju. Nekateri
materiali, zlasti tisti, ki se pridobivajo iz gensko
spremenjenih organizmov ali Zivine, utegnejo biti
v dolo€enih drzavah omejeni in/ali zadrzani na
carinski upravi pod neoptimalnimi skladiS¢nimi
pogoiji.

KJE I}IAJTI (CERTIFICIRANE)
REFERENCNE MATERIALE
Referenéne materiale in/ali certificirane

referenéne materiale je mogoce naijti v:

e Katalogih proizvajalcev referenénega
materiala, npr. https://crm.jrc.ec.europa.eu

o Katalogih distributerjev kemi¢nih snovi

e Spletnih podatkovnih zbirkah, npr.
www.comar.bam.de
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Spodnja preglednica nudi pregled o tem, katere znacilnosti referenénega materiala so potrebne za razlicne

vrste uporabe referenénega materiala:

Metoda Metoda Metoda Redni nadzor | Dodeljevanje
umerjanja potrjevanja: potrjevanja: kakovosti vrednosti drugim
pravilnost natanénost snovem
Opredelitev  merjene | Enako kot za | Enako kot za | Neupostevno? Neupostevno? Enako kot za
veli¢ine uporabljeno uporabljeno uporabljeno
metodo metodo metodo
Koli¢inska vrednost Znotraj Znotraj Znotraj Znotraj delovnega | Znotraj
delovnega delovnega delovnega obmocja metode delovnega
obmocja metode | obmod&ja metode | obmocja metode obmoc¢ja metode
Negotovost Cim manjsa \Y idealnem | Homogenost Homogenost Cim manjsa
primeru manjSa | boljSa kot | boljsa kot
od drugih | odstopanje med | odstopanje med
prispevkov serijami serijami
negotovosti
Sledljivost dodeljene | Enako kot za | Enako kot za | Neupostevno? Neupostevno? Enako kot za
vrednosti uporabljeno uporabljeno uporabljeno
metodo metodo metodo
Matrica Cista snov Matri¢ni Matri¢ni Matri¢ni Pure substance
Matri¢ni referencni referencni referencni Matrix RM
referenéni material material material
material
Al je potreben | Potreben Potreben Zadostuje Zadostuje Potreben
certificiran referenéni | certificiran certificiran necertificiran necertificiran certificiran
material ali zadostuje | referencni referencni referencni referenéni referencni
necertificiran material material material, mozna | material, mozna | material
referenéni material? uporaba uporaba
certificiranega certificiranega
referentnega referentnega
materiala materiala
Ali je na voljo certifikat | Nujen Nujen Koristen Koristen Nujen

ali informacijski list
izdelka?

Na voljo
informacije?

druge

Zelo koristne

Zelo koristne

Zelo koristne

Zelo koristne

Zelo koristne

D Osnova primerjave pri rednem nadzoru kakovosti in oceni natanénosti je primerjava povpre¢ne vrednosti,
ki jo pridobi laboratorij. Zato opredelitev in sledljivost morebitnih vrednosti, ki ju je navedel proizvajalec
referenénega materiala, nista upostevni.
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