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Figur 1. Erklæring om sporbarhed for ERM-AD452/IFCC Målestørrelsen er 

proceduremæssigt defineret og det formodes, at alle inddata er behørigt 

 

 Anvendelse af ERM-certifikater og 
materialer 
 
Dette anvendelsesnotat beskriver nogle praktiske aspekter forbundet 
med håndtering og anvendelse af certificerede referencematerialer 
(CRM’er) i laboratorier. Der er også redegjort for de forskellige værdier 
anført på et certifikat, genbrug af materialer, regulering vedrørende 
fugtighed og fortolkning af erklæringen om sporbarhed. 
 
INDLEDNING 
Det er nødvendigt at forstå de oplysninger, der er 
indeholdt i referencematerialecertifikater, og korrekt 
anvendelse af disse materialer er nødvendig for at få 
mest muligt udbytte af dem. Dette anvendelsesnotat 
forklarer de grundlæggende termer anvendt i ERM-
certifikater og indeholder retningslinjer vedrørende den 
praktiske håndtering af materialerne. 

TERMER PÅ CERTIFIKATET 
Typer af tildelte værdier 
Der er tildelt tre kategorier af værdier for ERM-mærkede 
referencematerialer: 

Certificerede værdier lever op til den højeste standard 
for pålidelighed. De kan henføres til navngivne 
referencer og ledsages af en GUM-kompatibel (ISO 
Guide 98 "Retningslinjer for at udtrykke 
måleusikkerhed") udvidet usikkerhedserklæring 
vedrørende hele holdbarheden af ERM-CRM.  

Indikative værdier er ikke certificeret, enten på grund af 
større usikkerhed end ønsket for den påtænkte 
anvendelse eller utilstrækkelig variation af de metoder, 
der er anvendt til beskrivelsen. Oplysningerne er derfor 
uegnede til certificering med den nøjagtighed, der 
kræves for certificerede værdier.  

Yderligere materialeoplysninger er værdier, der er 
frembragt i forbindelse med certificeringsprocessen, som 
sædvanligvis alene er resultatet af en metode og 
indikerer størrelsesorden snarere end en præcis værdi.  

Sammenfattende er certificerede værdier de værdier, 
som det certificerende organ er fortrolig med at tilskrive 
den højeste nøjagtighed, mens indikative værdier 
udtrykker større usikkerhed og/eller mangel på en 
fuldstændig erklæring om sporbarhed. Dette 
pålidelighedshierarki er vist ved det faktum, at kun 
certificerede værdier er anført på den første side af 
certifikatet. Heraf følger, at certificerede værdier er mere 
sikre end indikative værdier, hvilke til gengæld er mere 
sikre end yderligere materialeoplysninger. 

 
 
Måleteknisk erklæring om sporbarhed 
De certificerede og indikative værdier er suppleret af en 
erklæring om sporbarhed. Disse erklæringer identificerer 
utvetydigt målestørrelsen samt sporbarheden for de 
værdier, der er tildelt denne målestørrelse (se også 
ERM-politikken vedrørende sporbarhed på www.erm-
crm.org). Disse oplysninger anføres i en eller flere 
fodnoter til de certificerede eller indikative værdier og 
målestørrelser (se fig. 1 og 2). Der findes følgende 
alternativer: 

Målestørrelser kan være strukturelt definerede 
("rationelle"), som for cadmium i alt eller ochratoxin A, 
eller proceduremæssigt definerede ("empiriske"), som 
for kostfibre, ekstraherbart cadmium eller slagsejhed, 
som er defineret ved hjælp af konkrete måleprotokoller.  

For strukturelt definerede målestørrelser er ERM-
principperne mere restriktive end målestørrelserne i ISO 
Guide 34 og 35 og kræver, at der foreligger resultater af 
mindst 2 fuldstændigt uafhængige metoder eller 
bekræftelse af resultater for primære målemetoder ved 
anvendelse af en uafhængig metode til at dokumentere 
mangel på metodeafgivelse for de anvendte værdier.   

Værdier, der er anvendt til målestørrelser, kan spores i 
det internationale enhedssystems (SI) eller til en artefakt 
(empirisk vægt). I det første tilfælde er alle inddata 
kalibreret med standarder, hvis værdier er sporbare til 
SI, hvorimod der i det andet tilfælde er anvendt vilkårlige 
standarder for mindst en del af kalibreringen (f.eks. 
Verdenssundhedsorganisationens primære biologiske 
referencepræparat i klinisk kemi, Vienna Standard Mean 
Ocean Water (VSMOW) for kemisk forskydning). 

I tidligere ERM-certifikater var disse oplysninger 
kombineret i en fodnote (fig. 1). Efter vedtagelsen af den 
fælles ERM-politik vedrørende sporbarhed, anføres 
disse oplysninger i to fodnoter, én knyttet til identiteten af 
selve målestørrelsen og en anden, der angiver 

sporbarheden af de værdier, der er knyttet dertil.  

Mindste prøveudtagning 
Alle materialer er naturligt heterogene. Den mindste 
mængde materiale, der er repræsentativ for hele 
enheden (flaske, hætteglas etc.), er defineret som den 
mindste prøveudtagning (fig. 2). Den certificerede værdi 
og dennes usikkerhed kan ikke garanteres for 
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Figur 2. Holdbarheden og det mindste prøveudtag er markeret 
med henholdsvis blå og grøn. 

 
Figur 3. Definition af regulering af tørmasse for ERM-CE477. Bemærk 

de forskellige anbefalede prøveudtag for regulering af tørmasse og 
certificerede målestørrelser (i dette tilfælde butyltin), der afspejler 

forskellige grader af homogenitet med hensyn til fugtighed og butyltin).  

 

 

Figur 4. Virkningen af forskellige tørringsbetingelser på et 

referencemateriale af kål. Anførte tørringsbetingelser på 

certifikatet: 16 timer ved 70 °C 

delstikprøver, der er mindre end den mindste 
prøveudtagning.  

Udløbsdato 
Producenter af referencematerialer indestår for 
materialets fuldstændighed og gyldigheden af certifikatet 
for et angivet tidsrum (også kaldet holdbarhed), forudsat 
at materialet er uåbnet og opbevares i henhold til 
anbefalede lagringsbetingelser. Dette betyder ikke 
automatisk, at brugeren skal kassere ubrugte prøver, 
når udløbsdatoen er udløbet, men producenten kan ikke 
længere indestå for produktets stabilitet. Brugerne kan 
fortsat anvende materialet på eget ansvar, hvis de har 
yderligere dokumentation for stabilitet (f.eks. ingen 
ændringer i kvalitetskontrolkort, sammenligning med 
andre materialer), dog vil materialecertifikatet ikke være 
gyldigt.  

Holdbarheden kan forlænges af producenten, såfremt 
der stilles yderligere materiale til rådighed vedrørende 
stabiliteten. Dette omfatter dog kun nyligt indkøbte 
prøver og ikke prøver, der er distribueret før udløbet af 
den oprindelige holdbarhedsdato.  

Brugsanvisning 
Denne brugsanvisning indeholder en detaljeret 
beskrivelse af hvert materiale. Sådanne beskrivelser kan 
vedrøre regulering af tørmasse (fig. 3), 
restitueringsprocedurer, anvendelse af værdier, 
opbevaring af materiale etc. Hvis denne brugsanvisning 
ikke overholdes, er de anførte værdier ikke gyldige.  

 

 

 

 

 

FORHOLD VEDRØRENDE HÅNDTERING 
Målemetoder der skal anvendes 
Målemetoden skal angive den samme målestørrelse 
som beskrevet i certifikatet. Dette betyder, at for 
proceduremæssigt definerede målestørrelser skal den 
metode, der er anført på certifikatet, anvendes. For 
strukturelt definerede målestørrelser kan der anvendes 
en hvilken som helst metode, der bestemmer den 
målestok og bør give neutrale resultater.  

Alle instrumenter skal være behørigt kalibrerede for at 
sikre, at måleresultaterne kan spores til den samme 
reference som den certificerede værdi. For resultater, 
der kan spores til en artefakt, skal der anvendes en 
standard med en værdi der kan spores til den samme 
artefakt.  

Brug af åbne flasker 
Der kan ske ændringer eller endda nedbrydning af 
materialet i åbne flasker, som ikke kunne redegøres for i 
certificeringsprocessen. Derfor kan CRM-producenterne 
ikke indestå for de tilskrevne værdier af åbne flakser. 
Det er op til brugerens at vurdere, hvorvidt dette 
materiale er eget til fortsat anvendelse og hvilke 
lagringsforhold eller behandling, der er nødvendig. Som 
en generel retningslinje bør materialerne opbevares 
køligt, tørt, mørkt og i et aflukke. Yderligere oplysninger 
kan ofte findes i certificeringsrapporten, der er gratis 
tilgængelig på www.erm-crm.org. Under alle 
omstændigheder bør materiale fra åbne beholdere 
anvendes hurtigst muligt efter åbningen for at minimere 
ændringer. 

 
Regulering vedrørende fugtighed 
Mange certificerede værdier er anført som indhold i 
prøvens tørmasse. Idet resultaterne fra forskellige 
metoder (f.eks. ovntørring, Karl Fischer-titrering, 
vakuumovn) kan være betydeligt forskellige, skal 
proceduren for regulering vedrørende fugtighed være 
tydeligt anført på certifikatet (fig. 3) og denne metode 

skal anvendes. Brug af forskellige betingelser kan 
ændre materialet i betydelig grad (fig. 4) samt de 
opnåede resultater. Bestemmelse af tørmassen skal 
udføres ved en særskilt delstikprøve. 


