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Hva bruker vi referansematerialer til?

• De fleste laboratorier benytter referansematerialer
• Og hva bruker vi de til?
• Hvilke krav stiller vi til dem?
• Er det forskjell på RM og SRM?



ISO 17025 – Utstyr - Referansemateriale

• Laboratoriet skal ha tilgang til utstyr, innbefattet 
referansematerialer
• Produsent akkreditert etter NS-EN ISO 17034 er kompetent 
• Referanse Material Produsent (RMP) produserer Referansematerialer 

(RM) og Sertifiserte referansematerialer (SRM) 
• RM leveres med angitt homogenitet og stabilitet for spesifiserte 

egenskaper 
• SRM leveres med sertifiserte verdier for spesifiserte egenskaper  og

tilhørende måleusikkerheter og metrologisk sporbarhet

• 6.4.13.f) registreringer for referansematerialer: 
• resultater, akseptkriterier, relevante datoer og gyldighetsperioden



ISO 17025 - Metrologisk sporbarhet Referansemateriale

• Laboratoriet skal sikre at måleresultatene er sporbare til det 
internasjonale system for enheter (SI) gjennom 
• Kalibrering levert av et kompetent laboratorium
• Sertifiserte verdier for referansematerialer levert av kompetent 

produsent med angitt metrologisk sporbarhet  til SI
• Direkte realisering av SI-enhet



ISO 17025 - produkter og tjenester 
levert av eksterne

• Laboratoriet skal sikre at det bare brukes egnede eksternt leverte 
produkter og tjenester som påvirker laboratorietjenestene – Dette 
inkludere referansematerialer 

• Prosedyre og registreringer for: 
• krav til produkter 
• Kriterier for evaluering av leverandør
• Sikre at produktet tilfredsstiller krav før dette tas i bruk
• Iverksette tiltak mot leverandør

• Formidle krav til leverandør
• Produktet
• Akseptkriteriene
• Aktiviteter (som laboratoriet har til hensikt å gjennomføre hos leverandør)



ISO 17025 - Validering og sikring av 
gyldighet av resultatene 
• Validering av metoder

• Teknikker som kan benyttes til metodevalidering inkluderer: kalibrering 
eller evaluering av bias og presisjon ved hjelp av referansestandarder 
eller referansematerialer

• Sikring av gyldighet av resultatene (kvalitetskontroll)
• Laboratoriet skal ha en prosedyre for å overvåke gyldigheten 

av resultatene… og der det er hensiktsmessig skal den omfatte 
a)bruk av referansematerialer



Spesifisere behov ved valg av RM og 
SRM
• Nivå, fex konsentrasjon
• Matrix
• Form
• Minimum bruksmengde
• Kvantitet- hvor mye trengs
• Stabilitet
• Måleusikkerhet
• Metrologisk sporbarhet

ISO 33430:2024



Key characteristics of RM
fra ISO 33403:2024
Key Characteristics presisjon bias

Spesifikasjon for parameter Required Required

Parameter verdi Required

Måleusikkerhet Required

homogenitet Required Inkludert i MU

stabilitet Required Inkludert i MU

metrologisk sporbarhet Required

instruksjon for bruk Required Required

expiry date Required



Anskaffe referansematerial
begynn i god tid

• Spesifisere behov 
• RM / SRM 

• Evaluere leverandører
• Produsent er Nasjonalt måleteknisk institutt (NMI)
• Produsent er akkreditert i henholdt til ISO 17034, og

akkrediteringsorgan er signatar til ILAC MRA eller et MLA anerkjent av 
ILAC 

• Evaluere sertifikat eller spesifikasjon 
• Har leverandør materiale med riktige properties/parametre

• Kontrollere sertifikat – ved mottak



Sertifikat for CRM



ILAC MRA signatar
På hjemmesiden til ILAC bekrefter at 
akkrediteringsorganet er signatar til 
ILAC Mutual Recognition Arrangement 
(MRA) eller et Regionalt Multilateralt 
Reccognition Arrangement anerkjent 
av ILAC



Kontroll av omfang 
for leverandør
På akkrediteringsorganets hjemmeside

Kontroller at relevante parametere er 
dekket av akkrediteringen

Noe som mangler her?



ISO 17025 - Måleusikkerhet

• 7.6 Evaluering av måleusikkerhet 
• Laboratorier skal identifisere hva som bidrar til måleusikkerhet. 

Ved evaluering av måleusikkerhet skal alle bidrag som er av 
betydning, innbefattet de som oppstår ved prøvetaking, tas i 
betraktning ved bruk av hensiktsmessige analysemetoder.

• 7.2.1 valg og verifisering av metoder
• Laboratoriet skal bruke hensiktsmessige metoder og 

prosedyrer for alle laboratorieaktiviteter, og når det er 
hensiktsmessig, for evaluering av måleusikkerhet så vel som 
statistiske teknikker for å analysere data.



Hvordan estimere måleusikkerhet

• Etablere en usikkerhetsmodell basert på individuelle 
usikkerhetsbidrag

• Benytte kvalitetskontrolldata og valideringsdata



Måleusikkerhet og validering

Validering kan benyttes for å få estimat for 
• Presisjon –

• Repeatability standard deviation, sr
• Reproducibility standard deviation, sR
• Within lab reproducibility (intermediate precision) standard deviation, sRw

• Bias – studier av referansematerialer eller ved spiking. 
• DL – kan være relevant for å evaluere måleusikkerhet i nedre område
• Linearitet – Vanligvis ikke kvantifisert, og ulinearitet kompenseres for 

ved å velge ikke-lineær kalibrering
• Robustness – kan benyttes for å avdekke påvirkning av spesielle 

forhold/parametre
• Selektivitet – kan benyttes for å estimere usikkerhet knyttet til kjente 

interferenser



Måleusikkerhet basert på kvalitetskontrolldata

Trinn 4: Repeterbarhet. Tilfeldige feil 

mellom replikate bestemmelser innen en 

kort tidsperiode. Inkluderer inhomogenitet 

Trinn 3: Dag til dag variasjon. Tilfeldige feil 

fra gjentatte analyser over et langt tidsrom

Trinn 2: Laboratorie bias. Systematiske feil 

for et individuelt laboratorie

Trinn 1: Metode bias. Systematiske feil 

med opphav i metode



Presisjon fra kontrollprøve

• Alle trinn i analysekjeden 
må dekkes, og alle 
matrikser, eventuelt bruke 
worst case scenario

• Dekker kontrollprøven 
analyseprosessen?
• Hele: u(Rw) = sRw

• Deler: u(Rw) = 𝑠𝑅𝑤
2 + 𝑠𝑟

2

• Trenger ikke være 
metrologisk sporbar

• 2 prøver for å dekke hele 
måleområdet?

• Er måleusikkerhet fast eller 
relativ?

• Kontrollprøve bør
• gjenta analyseprosedyre i 

størst mulig grad, inkludert 
fex duplikater

• Inkludere langtidsvariasjoner 
som er konstante i et 
korttidsperspektiv → over 60 
målinger og dekke over 1 år.



Bias assesment

• Må for referansematerialer gjøres mot verdier som er 
metrologisk sporbare og inneholder måleusikkerhet

• Vurder bias ved å sammenligne standard usikkerhet
• Bruk gjerne flere SRM om tilgjengelig
• Hver SRM bør ha resultater fra minst 5 ulike 

analyseserier
• Eliminer bias om mulig



Bias fra SLP og CRM 

• For å få et relativt klart bilde av bias fra SLP anbefales det 
at man deltar minimum 6 ganger i løpet av relativt kort tid

• Usikkerhet for sertifisert verdi for SRM er vanligvis lavere 
enn for den tildelte verdi fra SLP, og kalkulert usikkerhet 
u(Cref) for SLP kan bli for høy for praktisk beregning av 
usikkerhet fra Bias u(bias)



Beregne 
usikkerhtesbidraget
-fra Bias
-for måleusikkerhet
Trollboken - Nordtest TR 537, Handbook for 
Calculation of measurement Uncertainty in 
Environmental Laboratoies

Quantifying Uncertainty in Analytical
Measurement, Eurachem / CITAC Guide CG 4



Referanser for referansemateriale og 
måleusikkerhet
• NS-EN ISO/IEC 17025:2017

• D00859 Krav til etablering av metrologisk sporbarhet, kalibrering og 
verifisering/kontroll av måleutstyr

• NS-EN ISO 17034:2016 Generelle kompetansekrav til produsenter av 
referansemateriale

• ISO 33403:2024 – Reference materials – Requirements and reccomendations
for use(Erstatter ISO Guide 33:2015, som det henvises til i 17025:2017)

• Trollboken - Nordtest TR 537, Handbook for Calculation of measurement
Uncertainty in Environmental Laboratoies

• Quantifying Uncertainty in Analytical Measurement, Eurachem / CITAC Guide 
CG 4



Takk for oppmerksomheten

• Lykke til!!

• Spørsmål????



BACK-UP slides



Formler

Ekspandert måleusikkerhet: 𝑈 = 2 × 𝑢𝑐

𝑘𝑜𝑚𝑏𝑖𝑛𝑒𝑟𝑡 𝑚å𝑙𝑒𝑢𝑠𝑖𝑘𝑘𝑒𝑟ℎ𝑒𝑡: 𝑢𝑐 = 𝑢(𝑅𝑤)2 + 𝑢(𝑏𝑖𝑎𝑠)2

"Within lab" reproduserbarhet: u(Rw) = 𝑆𝑅𝑤
2 + 𝑆𝑟

2

𝑀𝑒𝑡𝑜𝑑𝑒 𝑜𝑔 𝑙𝑎𝑏𝑜𝑟𝑎𝑡𝑜𝑟𝑖𝑒 𝑏𝑖𝑎𝑠: 𝑢 𝑏𝑖𝑎𝑠 = (𝑏𝑖𝑎𝑠)2+𝑢(𝐶𝑟𝑒𝑓)2



Eksempel på 
Akkrediteringsomfang
- Må stille riktig krav til produkt
- Kontrollere ved mottak



Måleusikkerhet og konsentrasjon

• Måleusikkerhet kan variere 
over måleområdet

• Kan bestå av en fast og en 
konsentrasjonsavhengig del

• Øvre del ofte 
hensiktsmessig med relativ 
MU

• For titreringer og fysikalske 
metoder er abslolutt MU 
ofte best egnet



www.akkreditert.no – Trygge varer og tjenester
Hentet fra:
Presentasjon: The importance of traceability – Eurachem 
Scientific Workshop 2023, May 22-23, 2023



Hva inneholder et CRM sertifikat 

• Utløpsdato
• Lagringsforhold (temperatur)
• Sertifisert verdi
• Utvidet usikkerhet
• Erklæring om metrologisk sporbarhet
• Målemetode
• Tiltenkt bruk og stabilitetsgaranti
• Signaturer og akkrediteringsstempel



Undersøke måleusikkerhet over 
måleområde

• Kan gjennomføres ved å analysere replikater over 
måleområdet

• Plotte det relative standardavviket
• Resultatene indikerer en grense ved ca 20µg/L



Referansematerialer - Definisjoner

• Referansemateriale (RM) er homogent og stabilt 
materiale hvor en eller flere egenskaper er bestemt, slik 
at det kan brukes til å kalibrere måleutstyr, vurdere en 
målemetode eller gi verdier til andre materialer.

• Sertifisert referansemateriale (SRM) er 
referansemateriale som har sertifikat som bekrefter at 
en eller flere av egenskapene er bestemt på en måte 
som gir sporbarhet og der verdien er angitt med 
usikkerhet.
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