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 図１：ERM-AD452／IFCCのトレーサビリティの記述。測定量は経験的に定義され、すべてのインプット要素が適切に校正されていると仮定されています。 

ERMERMERMERM 認証書と物質の使用について認証書と物質の使用について認証書と物質の使用について認証書と物質の使用について 
 本アプリケーションノートは、実験室での認証標準物質（ＣＲＭ）の取り扱いと使用に関する具体的な要素について説明します。認証書の表示値、物質の再使用、水分補正、トレーサビリティの記述についての解釈も説明されています。 

 はじめにはじめにはじめにはじめに 物質を最大限に利用するためには、標準物質認証書に記載されている情報を理解し、物質を正しく使用することが必要です。本アプリケーションノートでは、ERM 認証書で使用されている基本的な用語を説明し、物質の具体的な取り扱いに関する手引きを掲載しています。 認証書の用語認証書の用語認証書の用語認証書の用語 割り当て値割り当て値割り当て値割り当て値の種類の種類の種類の種類 ＥＲＭブランドの標準物質には３つのカテゴリーの値が割り当てられています。 認証値は信頼性における最高基準を満たしています。規定の標準にトレーサブルであり、ERM の認証標準物質の保存期限内有効で GUM（ISO ガイド 98「測定の不確かさの表現のガイド」）に準拠した、拡張不確かさの記述が添付されています。  指標値は、使用目的に要求される不確かさより大きいか、特性化に使用された方法の種類が不十分であるために認証されていません。従したがって指標値の情報は、認証値として必要な精度において、認証に適していないことになります。 追加物質情報は認証過程において得られた値であり、通常ひとつの方法から得られた結果で、正確な値というよりは重要性の順位を示すものです。 まとめると、認証値とは認証機関が自信を持って最高精度として割り当てることができる値であり、指標値はより高い不確かさ、または完全トレーサビリティの不足を示しています。この信頼性の優先度は、認証書の第一ページに認証値のみが記載されていることでも分かります。認証値は指標値より確実であり、指標値は追加物質情報よりも確実です。 計量トレーサ計量トレーサ計量トレーサ計量トレーサビリティに関するビリティに関するビリティに関するビリティに関する記述記述記述記述 認証値および指標値にはトレーサビリティが記述されています。これらの記述は測定量の他、測定量に割り当てられた値のトレーサビリティ（www.erm-crm.org で ERM のトレーサビリティ規定をご参照ください）を明確に特定しています。この情報は認証値または指標値の脚注、そして測定量の脚注として記載されています（Figure 1 および 2 を参照）。次の代替が可能です。 測定量は総カドミウムやオクラトキシンＡのように構造的に定義（ラショナル）されることも、特定の測定プロトコルによっ

て定義される食物繊維、抽出性カドミウム、衝撃靭性などのように経験的に定義（エンピリカル）されることも可能です。  構造的に定義された測定量の場合、ERM の原則は ISO ガイド34 および 35 より厳しく、最低２つの完全に独立した方法による結果、あるいは、割り当て値に技法によるバイアスがないことを証明するために、一次標準測定法の結果を、独立した別の方法によって確認することを必要としています。  測定量に割り当てられた値は国際単位系（SI）またはアーティファクト（実験的な尺度）にトレース可能です。前者の場合、すべてのインプット要素は SI にトレーサブルである標準の値によって校正され、後者の場合は、校正の最低ひとつの段階において任意の標準（例：臨床科学の WHO 一次標準品、ウィーン標準平均海水（VSMOV）など）が使用されています。 以前の ERM 認証書では、この情報がひとつの脚注に統合されていました（図 1）。ERM のトレーサビリティ共通方針が導入されてからは、この情報は２つの別々の脚注として記載されています。ひとつは測定量そのものの同定につながり、もうひとつはそれに割り当てられた値のトレーサビリティを特定します。 最低最低最低最低サンプルサンプルサンプルサンプル採取採取採取採取量量量量 

すべての物質は本質的に不均一です。単位全体（ボトル、バイアルなど）を代表できる物質の最低量は、最低サンプル採取量と定義されます（図 2）。最低サンプル摂取量より少量のサブサンプルは、認証値とその不確かさは保証されません。     
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 図２：保管期限と最低サンプル採取量が、それぞれ青と緑で印されています。 

 図３：ERM-CE477の乾燥質量補正の定義。水分と（この場合は）ブチルスズの均質性のレベルの違いを反映し、乾燥質量補正と認証測定量における推奨サンプル採取量に違いがあることに留意してください。 

 

 

 

 図４：キャベツの標準物質における異なる乾燥条件による結果。認証書に特定されている乾燥条件は摂氏 度で 時間。

有効期限有効期限有効期限有効期限 標準物質製造者は、物質が未開封で推奨された保存条件の下で保管された場合に、特定の期間（一般に保管期限）物質の品位と認証書の有効性を保証します。これは、使用者が未使用のサンプルを保管期限が切れたとたん廃棄しなければならないということではなく、製造者が安定性をそれ以降保証できないということです。安定性がさらに実証できれば（例：他の物質と比較し、品質管理チャートに変化がないなど）、使用者は自己責任において、物質の使用を継続することができます。 

安定性における追加情報があった場合には、製造者によって保管期限が延長されることもあります。しかしながら、これは新規購入サンプルのみが対象であり、本来の保管期限が延長される前に販売されたサンプルには適用しません。 使用方法使用方法使用方法使用方法 使用方法は各物質について、詳細な使用法を説明しています。この説明は乾燥質量補正（図 3）、再構成手順、値の使用、物質の保管などに言及しています。これらの使用方法が守られない場合、割り当てられた値は無効となります。 

 

取り扱いに関して取り扱いに関して取り扱いに関して取り扱いに関して 使用する測定方法使用する測定方法使用する測定方法使用する測定方法 測定方法は、認証書と同じ測定量を測定しなければなりません。つまり、手順によって定義された測定量のためには、認証書に特定されている方法を使用しなければなりません。測定量が構造的に定義されている場合は、この測定量を測定するいかなる方法も使用でき、不偏の結果を得られるはずです。 測定結果が認証値と同じ基準にトレーサブルとなるように、すべての機器は正しく校正されていなければなりません。アーティファクトにトレーサブルな結果は、同じアーティファクトにトレーサブルな値を持つ基準を使用しなければなりません。 開封済みボトルの使用開封済みボトルの使用開封済みボトルの使用開封済みボトルの使用 開封された品は、認証プロセスで考慮されていない物質の変質、あるいは劣化が起る可能性があります。したがって、認証標準物質製造者は開封済み品においては、割り当て値を保証することはできません。さらに物質を使用するか否か、どのような保管条件や処置が必要かは、使用者の判断となります。基本的なガイドラインとして、物質は高温多湿を避け、暗く閉鎖されている場所に保管されるべきです。さらに詳しい情報は、ほとんどの場合認証報告書に記載されており、www.erm-crm.orgで自由に閲覧することができます。どのような場合でも、開封済みの容器に入った物質は、変化を最低限に抑えるためにも開封後できるだけ早く使用されるべきです。    湿度補正湿度補正湿度補正湿度補正    認証値の多くはサンプルの乾燥質量あたりの含有量として記載されています。方法（例：乾燥オーブン、カールフィッシャー滴定、真空乾燥オーブンなど）によって結果に有意差が出る可能性もあることから、湿度補正の方法は認証書に明確に記載され（図 3）、この方法が使用されなければなりません。異なる条件で使用することで、物質（図 4）および測定結果を大きく変える可能性があります。乾燥質量の測定は個別のサブサンプ

ルで行わなければなりません。 


