Application Note 9
European Reference Materials
HUR MAN VALJER UT
(CERTIFIERADE)
forskningscentrum (JRC)

REFERENSMATERIAL

Referensmaterial (RM) och certifierade referensmaterial (CRM) finns i g_5ost: giovanni.emma@ec.europa.eu

Februari 2020

Forfattare: Giovanni Emma
Europeiska kommissionens gemensamma

ett begransat antal, &r ibland kostsamma och ar inte alltid lampade for

alla syften i en méatprocess.

Syftet med denna applikationsrapport ar att slutanvandaren ska fa bekanta sig med hur man valjer ut
lampliga RM/CRM. Pa sa satt framjas aven en korrekt anvandning av dem.

INLEDNING

Referensmaterial (RM) och/eller certifierade
referensmaterial (CRM) finns endast i
begrdnsade mangder eftersom det inte finns
sd manga tillverkare av referensmaterial.
Dessutom kan ett visst RM/CRM endast
anvandas i ett specifikt syfte foér en specifik
matning och dess lamplighet bdr alltid
kontrolleras. Detta ar forklaringen till varfor
urvalsprocessen for (certifierade)
referensmaterial & sa svar och varfér man
ibland tvingas kompromissa.
Det finns dock vissa riktlinjer for att underlatta
valet och vi forsoker belysa dessa i den har
applikationsrapporten. De kan sammanfattas
med hjalp av féljande tre steg:
1. Definiera den avsedda anvandningen for
RM/CRM
2. Kontrollera all tillganglig information
3. Kontrollera om det utvalda RM/CRM finns
att tillga i din region.

1. DEFINIERA DEN  AVSEDDA
ANVANDNINGEN FOR RM/CRM

RM och/eller CRM kan anvandas i flera syften i
en matprocess. Dessa innefattar kalibrering
och faststillande av metrologisk sparbarhet,
metodvalidering (tillforlitighet och precision),
kvalitetskontroll samt tilldelning av varden till
andra material.

Det forsta steget i urvalet av ett RM/CRM é&r
darfor  att identifiera  den avsedda
anvandningen, sarskilt eftersom alla material
inte ar lampade for alla olika
anvandningsomraden. De viktigaste
aspekterna ar definitionen av en matstorhet,
kvantitetsvdrde med dess osékerhet och
sparbarhet samt typen av material (matris eller
rent &mne).

Definition av matstorheten

Medan vissa matstorheter &r strukturellt
definierade (bly ar bly), definieras andra via en
sarskild metod (til exempel enzymatisk
aktivitet som mats med hjalp av IFCC:s
referensprocedur vid 37 °C; slaghardhet for
stal dar provningen utfors enligt 1ISO-148). Hur
matstorheten definieras anges i det dokument
som medfdlier RM/CRM. Definitionen av
matstorheten i RM/CRM maste stamma
Overens med definitionen av den metod som
RM/CRM ska anvandas till.

Kvantitetsvarde, matosakerhet och
sparbarhet

Standarder for laboratoriers kvalitetssystem,
som ISO/IEC 17025 eller ISO 15189, kréaver att
matresultaten ska vara metrologiskt sparbara.
For att kunna faststalla metrologisk sparbarhet
kravs det att ett CRM har ett meddelande
angdende den metrologiska sparbarheten.
Meddelandet ska innehalla en
identitetsdefinition (matstorheten) och
kvantitetsvardet. Detta l&nkar samman det
certifierade  referensmaterialet med en
metrologisk standard som antingen kan vara
SI (Internationella mattenhetssystemet) eller
nagra andra vedertagna skalor (godtyckliga
skalor som baseras pa tilldelade varden for
CRM som anges i standardspecifikationer,
internationella rekommendationer eller andra
referensdokument).

Nar man val har kontrollerat att ett CRM é&r
lampat for den avsedda anvandningen, ar det
viktigt att verifiera att kvantitetsvardet och dess
matosakerhet & de som man efterstravar.
Kvantitetsvardet maste ligga inom metodens
arbetsomrade och matosakerheten maste vara
lamplig for det syfte som det certifierade
referensmaterialet ska anvandas till. Det ar
alltid viktigt att ha i atanke att det certifierade
referensmaterialets osakerhet kommer att
inkluderas i den slutgiltiga matosakerheten for
det resultat som erhalls via den metoden. S&
om det certifierade referensmaterialet ska
anvandas for tillAmpningar som kalibrering,
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tilldelning av véarden till andra material eller
utvardering av tillférlitlighet, bor
matosékerheten foljaktligen vara sa liten som
mojligt. Det optimala ar att den &r mindre an
nagot annat osakerhetsbidrag. Vid andra
tillampningar, som precisionsutvardering eller
kvalitetskontroll, racker det med att ha ett
RM/CRM med tillréacklig homogenitet.

RM/CRM —= Rent amne eller matris

For en kalibrering av métstadiet for en metod
eller for att tilldela varden till andra material
(allmant utbredd praxis som inkluderar
metoder for forberedelse av kalibratorer)
anvands normalt ett rent @&mne som CRM.
Rena amnen kannetecknas av sin kemiska
renhet och andra fysiska egenskaper. For
vissa tekniker, som XRF eller ICP-AES, kravs
det ibland att man anvander en matris som
CRM. Detta intraffar d& matrisen har en
paverkan pa matprocessen for analyter.

For alla andra andamal, som metodvalidering
(utvardering av tillforlitlighet och precision) och
kvalitetskontroll, ar det nédvandigt att anvanda
certifierade varden som &r metrologiskt
sparbara. For de flesta operationer ar det
basta alternativet att anvdnda en matris som
CRM eftersom man da undviker att bryta
sparbarhetskedjan. Det optimala ar att
inkludera det certifierade referensmaterialets
matris i metodens omfattning. Om detta inte ar
fallet, finns det vissa verktyg for att guida
slutanvandaren i identifieringen av en korrekt
matris for CRM. Ett av dessa ar triangeln med
fett-protein-kolhydrater frin AOAC som kan
anvadndas for att utvardera likheten mellan
olika livsmedelsmatriser inom ramen for CRM
(Wolf och Andrews 1995; Philips et al., 2013).

2. KONTROLLERA ALL
TILLGANGLIG INFORMATION

Det andra steget vid urvalet av ett RM/CRM ar
att kontrollera all tillganglig information.
Foliande information maste inkluderas i
certifikatet for RM/CRM, i certifieringsrapporten
eller i bada: information om det certifierade
referensmaterialets matosakerhet samt
stabilitet, kvalitetssékring, produktionsprocess,
matningar och databehandling for RM/CRM.

All information som rapporteras in ar mycket
viktig och den maste kontrolleras noggrant
innan man koper in ett RM/CRM.

Den slutgiltiga osakerheten for CRM maste ha
réknats ut genom att félja riktlinjerna i "GUM,
en guide for att utrycka matosakerhet” (Guide
to the expression of uncertainty in
measurements) — GUM (ISO/IEC Guide 98-3) i
enlighet med vad som forutses i ISO Guide 35.
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| detta dokument tillhandahalls aven specifika
riktlinjer gallande studier av homogenitet,
stabilitet och karaktarisering under
certifieringen av RM/CRM.

Stabilitet &r en viktig parameter att ha i atanke
om RM/CRM ska anvandas i
kvalitetskontrollsyften, som kontrolldiagram.
Detta eftersom ett material anvénds under en
langre tidsperiod i dessa fall.

Sparbarhetsforklaringen maste ha rapporterats
in pa ett tydligt satt och via denna bor
slutanvandarna kunna identifiera definitionen
av identitets- och kvalitetsvarden for ett visst
CRM.

Via informationen om kvalitetssékring bor
slutanvandarna kunna verifiera att det ar en
kompetent RM-producent som har tillverkat
detta RM/CRM. | enlighet med ISO/IEC 17025
kan ackrediteringen av RM-producenten enligt
kraven i 1ISO 17034 anses som ett bevis pa
tillrécklig kompetens (den sisthnamnda ar en
standard som faststéller kraven gallande
behdorighet for tillverkare av referensmaterial).
For icke-ackrediterade tillverkare  kravs
ytterligare beldgg. Man bér som ett minimum
uppfylla  kraven i 1SO 17034 for att
slutanvandarna ska kunna gbra sina
beddomningar av tillverkarens kvalitetssystem.

Slutligen bor den detaljerade informationen om
produktionsprocessen — samt &ven om
matningar och databehandling - vara
transparent eftersom denna information kan
paverka valet av material.

3. KONTROLLERA
TILLGANGLIGHETEN | REGIONEN

Det sista viktiga steget i urvalet av ett
RM/CRM ar att verifiera tillgangligheten i
regionen. Man bor alltid kontrollera detta
genom att  kontakta tillverkaren av
referensmaterialet  och/eller den lokala
distributéren. Vissa material, sarskilt de som
tillverkas av genetiskt modifierade organismer
eller boskap, kan vara féremal for restriktioner i
vissa lander och/eller kan stoppas i tullen, dar
de kan hamna i icke-optimala
forvaringsforhallanden.

VAR MAN KAN HITTA (CERTIFIERADE)
REFERENSMATERIAL

RM och/eller CRM &terfinns i:

o Kataloger fran tillverkare av
referensmaterial, t.ex.
https://crm.jrc.ec.europa.eu

o Kataloger fran kemiska distributorer

» Databaser pa internet, t.ex.
www.comar.bam.de
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https://crm.jrc.ec.europa.eu/
http://www.comar.bam.de/

SAMMANFATTNING

| tabellen nedan ges en 6versikt 6ver vilka RM-egenskaper som &r ett krav for de olika tillampningsomradena for
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ett RM:
Metod- Metod-validering: | Metod- Rutinmassig Tilldelning av
kalibrering tillforlitlighet validering: kvalitets- varden till
precision kontroll andra material
Definition av matstorhet | Samma som | Samma som for | Ej relevant? Ej relevant? Samma som
for den | den anvanda for den
anvanda metoden anvanda
metoden metoden
Kvantitetsvarde Inom Inom metodens | Inom Inom Inom
metodens arbetsomrade metodens metodens metodens
arbetsomrade arbetsomrade | arbetsomrdde | arbetsomrade
Matosakerhet S& liten som | Helst lagre &n | Homogenitet Homogenitet | S& liten som
mojligt andra battre an | battre an | mojligt
osakerhetsbidrag | variationer variationer
mellan serier mellan serier
Sparbarhet av tilldelat | Samma som | Samma som for | Ej relevant? Ej relevant? Samma som
varde for den | den anvanda for den
anvanda metoden anvanda
metoden metoden
Matris Rent amne Matris-RM Matris-RM Matris-RM Rent amne
Matris RM Matris RM
CRM kravs eller racker | CRM kréavs CRM kravs Ej certifierat | Ej certifierat | CRM krévs
det med e certifierat RM ar | RM ar
RM? tillréckligt, tillréckligt,
CRM mdijligt CRM mdijligt
Certifikat eller | Vasentligt Vasentligt En fordel En fordel Vasentligt
produktinformationsblad
tillgéngligt?
Annan tillganglig | Valdigt Valdigt Valdigt Valdigt Valdigt
information? anvandbart anvéndbart anvandbart anvandbart anvandbart

D Grunden for jamforelse av rutinmassig kvalitetskontroll och utvardering av precision ar att jamfoéra det
medelvarde som erhdllits av laboratoriet. Darfor ar den definition och den sparbarhet for potentiella varden som
ges av referensmaterialets tillverkare inte relevanta.
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