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Vybér a uziti referencnich materiald

Zakladni navod pro laboratore a akreditacni organy

Cilem této publikace je poskytnout laboratofim a certifika¢nim a akreditacnim organm strucny,
jednoduchy a uzivatelsky vstficny ndvod. Vyuziva pfi tom zejména definice ISO a VIM a odkazuje na jiné
podrobnéjsi a odbornéjsi texty. Je zameéfena spise na pomoc méné zkusenym uzivateldm nez expertdm,
a proto jsou nékteré otazky nutné zjednoduseny. Diskutovany a objasnény jsou i mozné zdroje
nedorozumeéni. Pfesto, ze publikace je zaloZena na potfebach méfeni v chemii, pfedpoklada se jeji uziti
i v ostatnich oborech mérent.

Uvod

Existuje fada zdvaznych a podrobnych textld o rlznych aspektech referencnich materidlt. Spolu
s nékterymi mezindrodné uzndvanymi definicemi (1-4) jsou uvedeny na konci. Tato publikace ma
poskytnout jednoduchy ndvod pro pouziti referen¢nich materiald (RM) v rdmci Sirsiho programu jakosti.
Referencni materidly jsou duleZitym nastrojem pifi realizaci fady aspektl jakosti méfeni a jsou pouzivany
pro validaci metod, kalibraci, odhad nejistoty méfeni, vycvik analytikl a pro Ucely vnitfniho fizeni jakosti
(QQ) a vngjsiho hodnoceni jakosti (QA) — mezilaboratorniho porovnani zkousek.

V Sirsim slova smyslu mUze byt validita (platnost) méfenf zaruc¢ena kdyz:

e  prace je provadéna podle jasné definovaného zadani zékaznika

e  jsou uzivany validované metody a zafizeni

e  prace vykonava zpUsobily a kvalifikovany personal

e porovnatelnost s méfenim v ostatnich laboratofich je zaru¢ena (ndvaznost a nejistota méfent)

e kdispozici je nezavislé ovéfeni vykonu (mezilaboratornf porovnani zkousek)

e jsou pouzivany dobfe definované postupy QC a QA, pfednostné zahrnujici akreditaci tfeti stranou

Casto méfici operace slouzi vice nez jednomu Ucelu zabezpeceni jakosti a jejich Glohy se mohou
vzajemné prekryvat, jak ukazuje obr. 1. RGzné ulohy vyZaduji i rlzné typy referen¢nich materialQ.
Napfiklad pro validaci metod jsou Zaddoucf certifikované referencni materidly, zatim co pro fizenf jakosti
postaci referencni materidly na pracovni drovni. (Viz kap. 7.)

Podrobnéjsi ndvody k zabezpecleni jakosti chemickych méfent, zahrnujici referencni materialy, kalibraci,
fizeni jakosti a validaci podava spolecny Pokyn CITAC — Eurachem (5).

1 Typy referencnich materiald

RM se pouZivaji k podpofe méfeni chemického sloZeni, biologickych, klinickych, fyzikdlnich
a inZzenyrskych vlastnosti a v nejrliznéjsich oblastech jako chut a viiné. Mohou byt charakterizovany svou
Jdentitou” (chemicka struktura, typ vlakna, mikrobiologicky druh atd.) nebo ,hodnotou vlastnosti” (napf.
mnozstvi specifikované chemické slozky, tvrdost atd.). Nékteré bézné se vyskytujici typy referencnich
materidld jsou:

1. Cisté latky charakterizované svou chemickou cistotou a/nebo obsahem stopovych necistot.

2. Standardni roztoky a smési plynd, pfipravované casto z Cistych latek a pouZivané pro ucely
kalibrace.
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3. Matri¢ni referen¢ni materidly, charakterizované obsahem urcitych hlavnich, vedlejsich nebo
stopovych chemickych sloZek. Tyto materidly mohou byt pfipraveny z matric, obsahujicich zajmové
slozky, nebo jako syntetické smési.

4. Fyzikdlné-chemické referenéni materidly s charakterizovanymi vlastnostmi jako bod tanf, viskozita
a opticka hustota.

5. Referencni predméty a artefakty s charakterizovanymi funk&nimi vlastnostmi jako chut, vineé,
oktanové &islo, bod vzplanuti a tvrdost. Tento typ zahrnuje rovnéz vzorky pro mikroskopii od typu
vldkna aZ po mikrobiologické druhy.

2 Klasifikace referenc¢nich materialt

ISO zna dvé tfidy, jmenovité ,certifikované referencni materidly” (CRM) a ,referencni materialy” (RM). CRM
musi z definice byt navdzany na sprdvnou realizaci jednotky, v niz jsou hodnoty vlastnosti vyjadieny.
Kazdd hodnota vlastnosti musi byt provazena nejistotou na udané hladiné spolehlivosti. RM jsou
materidly, jejichz vlastnosti jsou dostate¢né homogennia dobfe stanoveny k pouziti pfi kalibraci pfistroj,
hodnoceni méficich hodnot nebo k pfifazeni hodnot materidldm.

U vétsiny referen¢nich materidll pro chemické méreni, vyrobenych pred koncem devadesatych let,
nejsou pravdépodobné nejistoty vyjadfeny postupem nyni doporuc¢enym ISO (6,7). Skute¢né nejistoty
Ize ocekdvat az tfikrat vétsi nez udané, pokud byly odvozeny pouze z vnitrolaboratorni pfesnosti. Pokud
byla certifikace zaloZena na poufZitf vice validovanych metod ve vice laboratofich, je tento opravny faktor
mensi. Neékteré materidly proddvané jako CRM ani ndvaznost neudavaji.

MUzZeme se setkat také s dalSimi tfidami referen¢nich materiald:
Primarn{ referencni materidly
Sekundéarni referen¢ni materialy klesajici nejistota

Interni nebo pracovni referen¢ni materialy

Pro klasifikaci se pouZivaji i jiné nazvy, jako Standard Reference Materials (SRM) NIST, nebo tfidy O -V
zaloZené na stupni ndvaznosti na jednotky SI (8). Také Pan (9) publikoval uZitecny ¢lanek na toto téma.
Vramci ILAC (International Laboratory Accreditation Co-operation) se uvazuje o mezinarodné
uznavaném systému jakosti, zarucujicim kompetenci vyrobcl RM (zaloZzeném na Pokynu ISO 34
a citaci 10). Pro jakykoli takovy systém to ale bude trvat nékolik let, neZ se U¢inné prosadf na trhu. UzZivatelé
proto musi byt velmi opatrni a hledat jasné dikazy jakosti a ndvaznosti materidl od dodavateld, jak je
upfesnéno dale.

3 Navaznost referen¢nich materialt

Stru¢ny prehled koncepce a praxe ndvaznosti chemickych méfeni je v citaci 5. Referencni materidly jsou
ddlezitym néstrojem pfenosu spravnosti méfeni mezi laboratofemi a jejich hodnoty vlastnosti by mély
byt, pokud je to proveditelné, navazany na SI. Navaznost je ale na poli chemickych méfeni koncepci
pomérné novou a v dlsledku toho je explicitné navaznych na Sl jen velmi malo chemickych referencnich
materidll. Pro pfifazeni hodnot vlastnosti jsou ale uZity metody v urcité hierarchii, a tak i kdyZ to nenf
udano, jejich ndvaznost mdze byt popsana takto:
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Metoda méreni Navaznost

Primarni metoda Sl

Metody zndmého vychyleni SI/mezindrodni standard
Nezdvislda metoda (metody) Vysledky uvedené metody
Mezilaboratorni porovnani Vysledky uvedené metody

Nékdy se pouzivd kombinace ,certifika¢nich postupd’, jako napt. konsensudlni hodnota odvozena
z mezilaboratorniho porovnani, pfi kterém byly pouzity primarni metody. Pokud ndvaznost neni
v certifikdtu formalné prohlasena, uzivatel si musi Usudek o ,implicitni” ndvaznosti udélat z Udajl
pfislusnych Zprav a z technické literatury sam. Je téz dllezité se ubezpecit, Zze pfipadné chemické
interference a matri¢ni ovlivnéni byly pfiméfené zohlednény pfi urceni certifikované hodnoty a odhadu
jeji nejistoty. Viychyleni certifikovanych hodnot na nezndmé Urovni nejsou neobvyklé a pfispivaji
k neshodam méfent.

Nejistota méfeni hodnoty vlastnosti referenc¢niho materidlu, pouzitého v procesu méreni, pfispiva
k nejistoté méfeni. Neméla by se viak na vysledné celkové nejistoté podilet vice nez tietinou. Jakékoli
podcenéni nejistoty hodnoty viastnosti RM se samozfejmé nese celym mérenim, v némz byl RM pouzit.

4 Dostupnost a vybér referencnich materialt

Poptéavka po referen¢nich materidlech vieobecné prevysuje nabidku, a to jak v sortimentu, tak mnoZstvi.
Jen vzdcné Ize vybirat mezi vice adekvatnimi RM a uZivatel tak musi zvolit ten nejpfijatelnéjsi
z dostupnych. Proto je pro uZivatele a akreditacni organy tak ddlezité rozumét jakymkoli omezenim
pouzivanych referenénich materialC.

Celosvétové existuje nékolik set organizaci produkujicich desitky tisic referencnich materialt. Zahrnuji
mezinarodné renomované instituce jako NIST, programy spoluprace s vladni podporou jako EU — BCR,
polosoukromé oborové a obchodni seskupeni jako American Oil Chemicals Association a rostouci pocet
soukromych organizaci. Hranice mezi vladnimi institucemi a soukromymi podniky mizi s privatizaci fady
statnich laboratofi.

Ne vsechny materidly uZivané jako referencni materidly jsou tak oznaceny. Obchodné dostupné
chemikalie proménlivé ¢istoty a matri¢ni materidly i produkty vyzkumnych programd jsou mnohdy
uzivdny ve funkci standardd nebo referen¢nich materidll. PFfi absenci ,certifikacnich” uUdajd
poskytovanych vyrobcem je na zodpovédnosti uZivatele vyhodnotit informace dostupné, a pokud se
ukaze potreba, provést sém doplnujici charakterizaci. Navody na pfipravu referen¢nich materidlG davaji
Pokyny 1SO 34 a 35 a na pfipravu pracovnich referen¢nich material? 12,13.

Informace o referencnich materidlech Ize ziskat z fady zdrojd. Informace o vice nez 10000 RM/CRM
obsahuje databdze COMAR, dostupna piimo nebo prostiednictvim Ustavld poskytujicich poradenstvi.
Dalsi Ize zjistit na COMAR Central Secretariat (comar@BAM.de). Poradenské sluzby pomahajf uZivateli
identifikovat typ materidlu pro jeho zadanf a jeho dodavatele. Databdazi rozpracovanych referen¢nich
materiald pfipravil CITAC a ISO REMCO (14). Rada dodavateld nabizi Siroky vybér materiald véetné
materialC jinych vyrobcl se zamérem umoznit ndkup z jednoho zdroje. Pravé se objevila internetova
databdze pro wybér RM a dd se olekdvat, Ze dal$i budou  ndsledovat
(http://www.iaea.or.at/programmes/nahunet/e4/nmrm/index/html)
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5 Uziti referen¢nich materialt

Podrobnéjsi popis uziti RM je v Pokynech ISO 32 a 33

5.1 Validace metod a nejistota méreni

Odhadovani vychyleni (bias — rozdil mezi naméfenou a spravnou hodnotou) je jednim z nejobtiznéjsich
prvk( validace metody. Cennou informaci mohou poskytnout RM — v mezich nejistoty certifikované
hodnoty a nejistoty metody, jeZ je validovana. Ackoli jsou navazné certifikované hodnoty obecné
nanejvys zadouci, v pfipadé odhadu rozdillh mezi dvéma nebo vice metodami mohou poslouzit i RM
certifikované méné rigorézné.

Pochopitelné musi RM vZzdy odpovidat oboru pouZitelnosti metody ve smyslu matricniho typu,
koncentrace stanovované slozky. Idedinf je vybér nékolika RM pokryvajici cely rozsah metody. Pokud
jsou hodnoceny dusledky drobnéjSich zmén dobfe zavedené metody, mohou byt pouzity méné
rigordzni studie mozného vychyleni.

Opakovand méfeni RM, pokryvajici cely rozsah proménnych parametrd metody podrobené validaci
mohou slouZit k odhadu nejistot svazanych s pfipadnym vychylenim, jeZz obvykle ma byt korigovano
(15). Nejistota spojend s pouzitim RM by neméla byt vétsi nez tfetina celkové nejistoty hodnoty,
naméfené na vzorku.

5.2 Verifikace spravného pouziti metody

Uspésna aplikace validni metody zavisi na jejim spravném pouziti, jak s ohledem na zkudenost
operéatora, tak na vhodnost zafizeni, reagencii a standard®. RM Ize pouzit pro zapracovani operatora,
prezkoudeni jen obecné pouzivanych metod a pro odstranéni neocekavané se vyskytnuvsich neshod.

5.3 Kalibrace

Obvykle je ke kalibraci v méfici fazi metody pouzivéna ¢ista latka. Ostatni kroky zkusebni metody, jako
rozpousténi vzorku, déleni a zmény vazby stanovované slozky tim pochopitelné pokryty nejsou. Ztraty
stanovované sloZky, kontaminace, interference a s nimi svazané dil¢f nejistoty musf byt potom feSeny
jako soucast validace metody. Nejistota spojena s Cistotou RM pfispiva celkové nejistoté méfeni. RM
s certifikovanou hodnotou 99,9 % a rozsifenou nejistotou U (k=2) rovnou 0,1 % pfispéje napf. k bilanci
celkové nejistoty dilci nejistotou 0,1 %. Pokud je stanovovana slozka v obsahu stopovém, sotva to
nejistotu jejiho stanoveni ovlivni, pokud se ovsem jedna o sloZku hlavni, Ize ocekavat, Ze ovlivnéni bude
vyznamné.

Nékteré jiné metody, jako napf. XRF (rentgen fluorescen¢ni analyza) musi pouZivat matri¢ni RM
pro kalibraci celého analytického procesu. Dostate¢nd shoda musf byt nejen mezi matrici RM a vzorkd,
ale i formou stanovované slozky, a rozmezi koncentraci pouZitych RM musi prekryvat toto rozmezi
u vzorku.

Pokyn ISO 32 a odkaz 7 poskytuje dalsi uzite¢né informace.
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5.4 Rizeni a zabezpeceni jakosti (QC & QA)

RM maji byt charakterizovany s ohledem na homogenitu, stabilitu a certifikované hodnoty vlastnosti.
Pro interni fizeni jakosti mUze byt posledni uvedeny pozadavek zmirnén, ale vyznam pfiméfrené
homogenity a stability z{stava. Podobné pozadavky jsou na vzorky pouzivané k testovani shody méfeni
v rlznych laboratofich. Pfi mezilaboratornim porovnani zkousek je homogenita zkusebnich vzork{
zadsadni a rovnéz stabilita v ¢asovém rozpéti testu musi byt hodnocena a monitorovana. Presto, ze
certifikace hodnot vlastnosti zkusebnich vzorkd MPZ by byla Zadouct, jeji naklady to obvykle znemoznuji
a misto toho je pouzivéna konsensuadlni sttedni hodnota laboratornich préimérd ucastnikd. V dbsledku
toho casto zUstavaji urlité pochybnosti o spolehlivosti takto odvozené vztazné hodnoty MPZ. To je
dano tim, ze ackoli konsensudlni stfedni hodnota mé svou cenu, ,vétsina” nemusi mit vzdy pravdu,
a proto tuto hodnoty muZze provéazet neodhaleny pfispévek nejistoty. Zavéry MPZ je proto tfeba
interpretovat s jistou opatrnosti.

6 Hodnoceni vhodnosti referen¢nich materiald

Jak jiz bylo naznaceno, klicovym parametrem jakosti je nejistota spojena s certifikovanou hodnotou
a spolehlivost jejiho odhadu. Bilance nejistot by méla byt provedena s vyuZitim postupu ISO (6, 7).
Certifikované Udaje by mély byt uvadény spolecné se svou rozsifenou nejistotou U s pouZitim koeficientu
rozsifeni k = 2, ddvajicim hladinu spolehlivosti pfiblizné 95 %.

Avsak Uplné podklady pro bilanci nejistoty ¢asto nejsou dostupné, a proto je nutné vzit v Gvahu i dalsi
kritéria kvality. Sprdvného a Uplného vyhodnoceni certifika¢nich dat nemusf byt také dosazeno, pokud je
neprovadf zkuseny expert. V takovém pfipadé je Zadouci uplatnit podrobny postup provéfeni jakosti
nebo systém schvalovanijakosti tfeti stranou. Takové systémy se vyvijeji, ale jejich UpIné zavedeni si jesté
mUze vyzadat cas.

Protokol posouzeni vhodnosti RM je podrobné rozveden v obr. 2 a diskutovan déle. Uzivatel musi
hodnotit pfiméfenost a pouzitelnost pro dany Ucel u kazdého RM, a to na zakladé zakaznikova zadani
a analytickych pozadavkd. V Gvahu je tfeba brat nasledujici faktory:

1. Vhodnost referen¢niho materidlu zavisi na podrobnostech analytické aplikace. Ovlivnéni matricf
a dalsf faktory jako koncentra¢ni rozsah mohou byt dileZitéjsi nez samotnd nejistota certifikované
hodnoty, jak je rozvedeno v (11). V Uvahu je tfeba brat nasledujici faktory:

o meéfenou veli¢inu (zahrnuje i stanovovanou slozku)
o rozsah méfeni (koncentrace)

o shodnost matrice a potencidlni interference

o velikost vzorku

o homogenitu a stabilitu

o nejistotu méreni

o postupy pfifazeni hodnoty (méfenf a statistika)

2. Validita dat pro certifikaci a odhad nejistot, v€etné shodnosti klicovych operaci s Pokynem ISO 35
a dal$imi pozadavky I1SO (6, 7)

3. Predchozireference o vyrobci a materidlu (napf. pfipadné pouziti RM jako zkusebniho vzorku u MPZ,
pfi porovnani riznych metod, nebo viceleté zkusenosti s jeho pouZzivanim ve vice laboratofich).

4. Dostupnost certifikdtu a Certifikacni zpravy v souladu s Pokynem ISO 31,
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5. Prokazany souhlas vyroby RM s pfislusnymi normami kvality, jako Pokyny ISO 34, pozadavky ILAC
(10) nebo soulad méfeni hodnot vlastnosti s pozadavky ISO/IEC 17025 (16).

Vsechny nebo ¢ast téchto poZzadavkd mUze byt zakotvena v zadani zékaznika a analytické specifikaci, ale
¢asto je pro analytika nezbytné opfit se rovnéz o profesionalni Usudek. Kone¢né, nizkd nejistota se nutné
nerovna kvalité a vzdy je tfeba také posouzeni vhodnosti pro dany ucel.

6.1 Certifikaty a doplnujici zpravy

V idedInim pfipadeé je k dispozici certifikat vyhovujici Pokynu ISO 31 a zprava, zahrnujici charakterizaci,
certifikaci a postupy statistické analyzy vyhovujici Pokynu ISO 35. Mnoho RM, zejména ty starsi nebo ty,
jez nebyly pfimo jako RM pfipraveny, ale Pokynim ISO 31 a 35 nevyhovujf zcela. Pro takové Ize
za ptijatelnou alternativu uvedenych dokumentl, pokladat rovnocennou informaci v jakékoli jiné
podobé, pokud poskytuje veérohodny dlkaz shody s témito dokumenty. Piikladem mohou byt
technické zpravy, obchodni specifikace, c¢ldnky nebo predndsky na védeckych setkdnich,
korespondence s dodavateli.

6.2 Hodnoceni vhodnosti referen¢niho materialu

Laboratofe musi byt schopny vysvétlit a zdGvodnit svdj vybér véech RM a pochopitelné i kazdé
rozhodnuti RM nepouzit. Bez pfislusnych specifickych informaci vyhodnotit jakost RM pro dany Ucel
nelze. Potfebna rigordznost vyhodnoceni zavisi na dleZitosti méfent, technickych pozadavcich a vlivu
hodnoceného RM na validitu méfeni. Formalni hodnoceni vhodnosti RM je pozadovano jen tehdy, kdy
vybér RM mize vysledky méfeni vyznamné ovlivnit.

7 Vlastni priprava referen¢nich materialt uZivatelem

Vyroba RM nejvyssi kvality je ndrocnd a drahd a proto se laboratofim vyplaci pfipravovat si RM vlastni.
V takovém pfipadé existuji ndvody (12, 13) pro pfipravu vlastnich RM laboratofi, jez na to neni
specializovana. Mezi klicové otdzky, jeZ je tfeba uvaZit, patfi: vybér vychoziho materialu (pfiméfenost,
pfirodni nebo spikovany, Upravy), testy homogenity, vliv pfipravy a baleni (kontaminace, stabilita), testy
stability, certifika¢ni experiment, odhad nejistoty, dokumentace a prokdzani jakosti a navaznosti,
schvalenf certifikace, skladovanti, distribuce a obnova.

8 Definice

Kalibrace (1): Sled Ukon(, ustavujicich za ur¢enych podminek vztah mezi hodnotami veli¢in ukazovanymi
méficim pfistrojem nebo méficim systémem, nebo hodnotami predstavovanymi etalonem nebo
referencnim materidlem, a odpovidajicimi hodnotami realizovanymi standardly.

Certifikovany referenc¢ni materidl (1): referen¢ni materiadl doprovéazeny certifikdtem, jehoz jedna nebo
vice hodnot vlastnosti je certifikovana postupem, ktery vytvafi ndvaznost ke spravné realizaci jednotky,
v niZ jsou hodnoty vlastnosti vyjadfeny a jehoz kazda certifikovana hodnota je doprovézena nejistotou
pfi uvedené hladiné spolehlivosti.

Primarni metoda (2): Primarni metoda je metoda nejvyssich metrologickych kvalit, jejiZz postup mdze byt
Uplné popsan a pochopen a pro niz Uplna nejistota mze byt vyjadfena v jednotkach SI. Pfima primarni
metoda méfi neznamou hodnotu bez odkazu na standard stejné veli¢iny. Pomérova primarni metoda

Stranka 10z 15



méF pomeér nezndmé hodnoty ke standardu stejné veliciny; jeji postup musi byt Uplné popsan rovnici
méfeni. Metody, u nichz byla zjisténa moznost stat se metodami primarnimi, jsou: gravimetrie vcetné
gravimetricky pfipravovanych smési a ,gravimetrické analyzy”, titrace, kulometrie, méfeni poklesu bodu
tani, diferencni skenovaci kalorimetrie a spektrometrie nukledrni magnetické rezonance. Navrzeny byly
i jiné metody jako chromatografie, Siroce pouzivana v organické chemické analyze.

Referen¢ni material (1): Material nebo latka, jejiz jedna nebo vice hodnot vlastnosti jsou dostate¢né
homogenni a dobfe stanoveny, aby mohly byt pouZity ke kalibraci pfistrojd, hodnoceni méficich metod
nebo k pfifazeni hodnot materidl&m.

Navaznost: Vlastnost vysledku méfeni nebo hodnoty standardu spocivaji v tom, ze mize byt porovnan
k ur¢ené referenci, obvykle ndrodnimu nebo mezindrodnimu standardu pomoci nepferuseného fetézu
srovnavani, z nichz vsechny maji ur¢enu nejistotu.

Nejistota méreni: Parametr spojeny s vysledkem méreni, charakterizujici rozptyl hodnot, jez mize byt
rozumné prifazen méfené veli¢ing.

Validace (3): Potvrzeni zkoumanim a poskytnuti objektivniho dlikazu, Zze konkrétni pozadavky pro urc¢ené
uZiti jsou splnény. Validace metody oficidlné definovéna nenf, ale Pokyn na toto téma existuje (4).

9 Kli¢ové publikace o referen¢nich materialech

Nasledujici Pokyny pfipravilo ISO REMCO, mezindrodni komise fidici zleZitosti referencnich materiald:
e SO Guide 30:1992 Terms and definitions used in connection with reference materials

e |SO Guide 31:2000 Contents of certificates of reference materials

e |SO Guide 32:1997 Calibration of chemical analysis and use of certified reference materials

e ISO Guide 33:2000 Uses of certified reference materials

e |SO Guide 34:2000 General requirements for the competence of reference material producers

e |SO Guide 35:1989 Certification of reference materials — General and statistical principles

o |SO/REMCO Document N 330 List of producers of certified reference materials, Information by Task
Grup 3 ,Promotion”.

Ostatni pokyny zahrnuijf:

e  European Commission Document, BCR/48/93 (Dec 1994). Guidelines for the production and
certification of BCR reference materials

e NIST Publication 260-100 (1993): Standard Reference Materials — Handbook for SRM Users

e |UPAC ,Orange Book": Recommended Reference Materials for the Realisation of Physico chemical
Properties, Edited KN Marsh, Blackwell Scientific Publications, 1987

e World Health Organisation (WHO) Guidelines for the Preparation and Characterisation and
Establishment of International and other Standards and Reference Reagents for Biological
Substances, Technical Report Series No 800 (1990)

10 Odkazy

1. International vocabulary of basic and general terms in metrology (VIM), second edition, 1993,
ISO/BIPM/IEC/IFCC/IUPAC/IUPAP/IOML, Published by ISO
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Minutes of 4th CCOM meeting, Feb 1998, Paris
ISO 9000, Quality management systems — Fundamentals and vocabulary (1ISO 9000:2000)

Eurachem Guide: The fitness for Purpose of Analytical Methods — A Laboratory Guide to Method
Validation and Related Topics, 1998, Published by LGC UK (see www.eurachem.org)

CITAC Eurachem Guide , Guide to Quality in Analytical Chemistry, An Aid to Accreditation, 2001

Guide to the expression of uncertainty in measurement, first edition, 1995,
ISI/BIPM/IEC/IFCC/IUPAC/IUPAP/IOML. (Published by I1SO)

Eurachem/CITAC Guide, Quantifying Uncertainty in Analytical Measurement, 2. edition 2000,
Published by LGC, UK (see www.eurachem.org)

P De Bievre et al, Accred Assur, 1996, 1, 3-13
X R Pan, Metrologia, 1997, 34, 35-39

ILAC Guidelines for the Competence of Reference Material Producers, ILAC G12, 2000 (see
www.ILAC.org)

A Marschal, Traceability and Calibration in Analytical Chemistry — Principles and Applications to Real
Life in Connection with ISO 9000, EN 45000 And ISO Guide 25, Eurolab Symposium, Firenze, April
1994

B Brookman and R Walker, Guidelines for the In-House Production of Reference Materials, March
1997, LGC Report, UK

J M Christensen, Guidelines for Preparation and Certification of Reference Materials for Chemical
Analysis in Occupational Health, NORDREF, 1998 (ISBN: 87-7904-010-1)

S D Rasberry and C L Monti, Worldwide Production of CRMs: 1996 Status Report, NIST Report Feb
1996

S L R Ellison and A Williams, Measurement Uncertainty: The Key to the Use of Recovery Factors, pp
30-37, The Use of Recovery Factors in Trace Analysis, Ed M Parkany, RSC, 1996

ISO/IEC 17025 General requirements for the competence of testing and calibration laboratories
(ISO/IEC 17025: 1999)

Pfipravil Bernard King v zastoupenf a s pomoci pracovni skupiny EEE — RM
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OBRAZEK 1: Prainiky ¢innosti spojenych s navaznosti méeni a jakosti analyz

Validace MNavama lkalibrace

Nejistota méreni /
navarmost

Validni méreni

OBRAZEK 2: Hodnoceni vhodnosti referenéniho materialu (na dali strance)

Poznamky k obrazku 2

Pozn.1:  Pozadavky analytického zadani musi zahrnovat podrobnosti tykajici se stanovované slozky,
koncentrace, ndvaznosti, nejistoty méfeni atd.

Pozn.2:  Certifikdt RM musi obsahovat klicové charakteristiky. Dalsi informace, jako napf. podrobnosti
metody (metod) pouZitych k pfifazeni hodnoty a Uplna bilance nejistoty musi byt rovnéz
k dispozici v certifikdtu nebo doprovodné zpravé.

Pozn.3: vizstrana 3-5
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Podpurna prokazani jakosti

jsou uspokojiva (pozn, 3)

A 4

Ne

Ne
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Potrebujete
vice informaci?

KONTAKTUJTE NAS

Adresa:
Hajkova 2747/22, 130 00 Praha 3

E-mail: Telefon:
mail@cai.cz +420 272 096 222

Web:

WWWw.cai.cz

Twitter:

twitter.com/akreditace

Facebook:

facebook.com/akreditaceCR

Linkedin:

linkedin.com/company/akreditace



