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1. ábra: Az ERM-AD452/IFCC visszavezethetőségi nyilatkozata. A mérendő 
mennyiség eljárásilag definiált, és az összes bemeneti tényező megfelelően 

kalibráltnak van véve 
. 

ERM-tanúsítványok és anyagok 
használata   
 
A jelen alkalmazási jegyzet néhány olyan gyakorlati szempontot 
ismertet, amely a hiteles anyagminták (CRM-ek) laboratóriumi 
kezelésével és használatával kapcsolatos. A tanúsítványon feltüntetett 
különböző értékeknek, az anyagok újrafelhasználásának, a 
nedvességkorrekció alkalmazásának és a visszavezethetőségi 
nyilatkozat értelmezésének a magyarázata is szerepel. 
 
BEVEZETÉS 
A hiteles anyagmintákon feltüntetett információk megértése és 
az ilyen anyagok megfelelő használata előfeltétele az anyagok 
által nyújtott előnyök maximális kihasználásának. A jelen 
alkalmazási jegyzet elmagyarázza az ERM-tanúsítványokon 
használt alapvető kifejezéseket, és útmutatást nyújt az anyagok 
gyakorlati kezeléséhez. 

A TANÚSÍTVÁNYOKON SZEREPLŐ KIFEJEZÉSEK 
A kijelölt értékek típusai 
Az ERM-besorolású anyagmintákhoz három értékkategória van 
kijelölve: 

A hiteles értékek megfelelnek a megbízhatóságra vonatkozó 
legmagasabb szintű normáknak. Ezek az értékek a megadott 
referenciákra visszavezethetők, és a GUM-mel (98. ISO-
útmutató: „Kalauz a mérési bizonytalanság kifejezéséhez” 
[Guide to the expression of uncertainty in measurement]) 
kompatibilis kiterjesztett bizonytalansági nyilatkozat is tartozik 
hozzájuk, mely az ERM-CRM teljes felhasználhatósági idejére 
érvényes.  

A tájékoztató értékek nem hitelesítettek, vagy azért, mert 
bizonytalanságuk a tervezett felhasználáshoz megköveteltnél 
nagyobb, vagy azért, mert a jellemzésükhöz használt 
módszerek nem kellően sokfélék. Az információk ennélfogva 
nem alkalmasak a hitelesítésre a hiteles adatokhoz megkövetelt 
pontosság mellett. 

Az anyagra vonatkozó további információk a hitelesítési 
gyakorlat során keletkező értékek, melyek általában egyetlen 
módszer eredményei, és amelyek inkább a nagyságrendet 
jelzik, semmint hogy pontos értékek volnának. 

Összefoglalásképpen: a hiteles értékek azok az értékek, 
amelyeket a hitelesítő testület a legnagyobb pontosságúnak 
hajlandó kijelölni, míg a tájékoztató értékek nagyobb 
bizonytalansággal rendelkeznek, és/vagy nem tartozik hozzájuk 
teljes visszavezethetőségi nyilatkozat. A megbízhatósági 
hierarchiát jól mutatja, hogy a hiteles értékek a tanúsítvány első 
oldalán vannak feltüntetve. Következésképpen a hiteles értékek 
biztosabbak, mint a tájékoztató értékek, melyek biztosabbak az 
anyagra vonatkozó további információknál.  

Méréstani visszavezethetőségi nyilatkozat 
A hiteles és a tájékoztató értékekhez visszavezethetőségi 
nyilatkozat tartozik. Ezek a nyilatkozatok egyértelműen 
azonosítják a mérendő mennyiséget, valamint az ezen 
mérendő mennyiséghez kijelölt értékek visszavezethetőségét 
(lásd még a visszavezethetőségre vonatkozó ERM-szabályokat 
a www.erm-crm.org webhelyen). Ez az információ a hiteles 
vagy tájékoztató értékekhez és a mérendő mennyiségekhez 
kapcsolódó egy vagy két lábjegyzetben szerepel (lásd az 1. és 
2. ábrát). Az alábbi alternatívák léteznek: 

A mérendő mennyiségek lehetnek szerkezetileg definiáltak 
(„racionálisak”), mint például a teljes kadmium vagy az 
ochratoxin A esetében, vagy eljárásilag definiáltak 
(„empirikusak”), mint például az élelmi rostok, a kivonható 
kadmium vagy a fajlagos ütőmunka esetében, melyek 
specifikus mérési protokollokon keresztül vannak definiálva.  

Szerkezetileg definiált mérendő mennyiségek esetében az 
ERM-elvek szigorúbbak a 34. és 35. ISO-útmutatónál, és 
megkövetelik, hogy legalább kétféle, teljesen független 
módszer alapján kapott eredmények álljanak rendelkezésre, 
vagy azt, hogy az elsődleges mérési módszerekkel kapott 
eredményeket egy független módszerrel megerősítsék, a kijelölt 
értékek módszerfüggetlenségének igazolására.  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

A mérendő mennyiségekhez kijelölt értékek a nemzetközi 
mértékegységrendszerre (SI) vagy egy származékára 
(empirikus skálák) visszavezethetők. Az előbbi esetben az 
összes bemeneti tényező kalibrálása olyan szabványok alapján 
történik, amelyek az SI-re visszavezethetők; az utóbbi 
esetekben önkényes szabványok használatosak legalább az 
egyik kalibrációs lépésben (pl. az Egészségügyi Világszervezet 
elsődleges referenciakészítménye a klinikai kémia területén, 
vagy a bécsi standard átlagos óceánvíz (VSMOW) a kémiai 
eltolódás területén). 

A korábbi ERM-tanúsítványok esetében ez az információ egy 
lábjegyzetbe volt összevonva (1. ábra). A visszavezethetőségre 
vonatkozó közös ERM-szabályokra való áttérés nyomán ez az 
információ két lábjegyzetben szerepel: az egyik magának a 
mérendő mennyiségnek az azonosítását érinti, a másik pedig 
az ehhez kijelölt értéknek a visszavezethetőségével foglalkozik. 

Minimális mintabevitel 
Minden anyag belsőleg heterogén. Azt a minimális 
anyagmennyiséget, mely a teljes egység (üveg, fiola stb.) 
vonatkozásában reprezentatív, minimális mintabevitelként 
definiáljuk (2. ábra). A hiteles érték és annak bizonytalansága 
nem garantálható a minimális mintabevitelnél kisebb részminták 
esetében. 
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2. ábra: A felhasználhatósági időt kék, a mintabevitelt zöld szín 
jelzi 

 
3. ábra: A száraztömeg-korrekció meghatározása az ERM-CE477-re. 
Felhívjuk a figyelmet az eltérő ajánlott mintabevitelre a száraztömeg-

korrekció és a hiteles mérendő mennyiségek esetében (a jelen esetben 
butiltinekre), ami a nedvesség és a butiltinek eltérő homogenitási fokát 

tükrözi 

 

 
4. ábra: A szárítási körülmények hatása káposzta anyagmintára. A 

tanúsítványon szereplő szárítási körülmények: 16 óra 70 °C 
hőmérsékleten 

Lejárati dátum 
Az anyagminták gyártói meghatározott időre (az úgynevezett 
felhasználhatósági időre) garantálják az anyag integritását és a 
tanúsítvány érvényességét, amennyiben az anyagot nem 
nyitják fel, és az ajánlott tárolási körülmények között tárolják. Ez 
nem jelenti automatikusan azt, hogy a felhasználónak a 
felhasználhatósági idő lejárta után ki kell dobnia a 
felhasználatlan mintát, csupán azt, hogy a gyártó azt követően 
nem tudja garantálni a minta stabilitását. A felhasználók saját 
felelősségükre továbbra is felhasználhatják az anyagokat, 
amennyiben további bizonyítékokkal rendelkeznek annak 
stabilitására vonatkozóan (pl. nincsenek változások a minőség-
ellenőrzési diagramokon, összehasonlítás más anyagokkal) – 
azonban az anyag tanúsítványa ekkor már nem érvényes. 

A stabilitásra vonatkozó további információk birtokában a gyártó 
meghosszabbíthatja a felhasználhatósági időt. Ez azonban 
kizárólag újonnan vásárolt mintákra vonatkozik, az eredeti 
felhasználhatósági idő meghosszabbításának időpontja előtt 
terjesztett mintákra nem. 

Felhasználási utasítás 
A felhasználási utasítás az egyes anyagok részletes leírását 
tartalmazza. Ezek a leírások vonatkozhatnak a száraztömeg-
korrekcióra (3. ábra), a rekonstitúciós eljárásra, az értékek 
használatára, az anyag tárolására stb. Az utasítások be nem 
tartása esetén a kijelölt értékek nem érvényesek. 

 

KEZELÉSI KÉRDÉSEK 
Használandó mérési módszer 
A mérési módszernek ugyanazt a mérendő mennyiséget kell 
meghatároznia, mint amelyik a tanúsítványban szerepel. Ez azt 
jelenti, hogy eljárásilag definiált mérendő mennyiségek 
esetében a tanúsítványon szereplő módszert kell alkalmazni. 
Szerkezetileg definiált mérendő mennyiségek esetében 
bármely olyan módszer alkalmazható, amely a szóban forgó 
mérendő mennyiséget határozza meg, és ez az eljárástól 
független eredményt kell, hogy adjon. 

Az összes berendezést megfelelően kell kalibrálni annak 
érdekében, hogy a mérési eredmények ugyanarra a 
referenciára legyenek visszavezethetők, mint a hiteles érték. Ha 
az eredmények a referencia egy származékára vezethetők 
vissza, akkor olyan szabványt kell alkalmazni, amely ugyanarra 
a származékra vezethető vissza. 

Felnyitott üvegek használata 
Felnyitott egységek esetében az anyag megváltozása vagy 
akár lebomlása is bekövetkezhet, amiről a hitelesítési eljárás 
során nem lehet számot adni. Ezért a CRM-gyártók felnyitott 
egységekre nem garantálhatják a kijelölt értékeket. A 
felhasználó belátására van bízva annak eldöntése, hogy 
használható-e tovább a kérdéses anyag, illetve milyen tárolási 
körülményekre vagy kezelésre van szükség. Általános 
iránymutatásként az anyagokat hűvös, száraz helyen kell 
lezártan tárolni. A www.erm-crm.org címen ingyenesen elérhető 
hitelesítési jegyzőkönyv gyakran további információkat is 
tartalmaz. Mindamellett a felnyitott tartályokban lévő anyagokat 
a felnyitást követően a lehető leghamarabb fel kell használni, 
hogy minimális legyen az anyagváltozás.  

Nedvességkorrekció 
Sok hiteles érték a minta száraz tömegére vonatkoztatva 
szerepel. Mivel a különböző módszerek (pl. szárítókemence, 
Karl Fischer-titrálás, vákuumos szárítókemence) alapján kapott 
eredmények lényegesen eltérhetnek, a nedvességkorrekció 
kiszámításának eljárását világosan fel kell tüntetni a 
tanúsítványon (3. ábra), és ezt a módszert kell alkalmazni. 
Egyéb körülmények alkalmazása esetén jelentően 
megváltozhat maga az anyag (4. ábra) és a kapott eredmények 
is. A száraz tömeg meghatározását egy külön részmintán kell 
végrehajtani. 


