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Eurachem —kattojarjeston 39. yleiskokous 2023 Sveitsissa

Eurachem-Sveitsi vastasi Eurachem-kattojarjeston tilaisuuksien jarjestamisestd METASIssa
(Federal Institute of Metrology). Kattojarjeston General Assembly —vuosikokousta (25.-26.5.2023)
edelsi kaksipaivéinen tieteellinen workshop “Ensuring reliable and accurate results of analytical
processes”. METASIn johtaja Philippe Richard ja Eurachemin puheenjohtaja Isabelle Vercruysse
toivottivat osanottajat tervetulleiksi ja kertoivat organisaatioidensa toiminnasta.

Tieteellisessa-workshop’ssa 22.-23.5.2023 keskityttiin koko analyyttisen prosessin nykyisiin
kaytantoihin, viimeisimpiin kehityksiin ja haasteisiin. Neljd keskeistd teemaa ja sessiota olivat
menetelman validointi, laitteiden ja ohjelmistojen validointi, siséinen ja ulkoinen laadunvalvonta
sekd tulosten epévarmuus ja jaljitettavyys. Luentoja téydensivat paneelikeskustelut ja
posteriesitykset. METASIn laboratorioiden toimintaan péastiin tutustumaan esittelykierroksilla.

Ensimmaisen session esitelmissa keskityttiin ohjeistuksiin, varmennettuihin vertailuaineisiin, non-
target —menetelmiin ja BCR-uuttomenettelyyn. Eurachemin menetelmévalidointitydryhman
puheenjohtaja Lorens Sibbesen (DK) johdatti kuulijat aiheeseen.

Massimiliano Conti (Swissmedic) kertoi teknisista ICH-ohjedokumenteista: “analyyttisten prose-
duurien validointi ICHQ2(R2)” ja ‘“analyyttisen proseduurin kehittdminen Q214”. Niiden
tarkoituksena on tuoda esiin analyyttisen proseduurin validointiin liittyvié asioita ja taata tuotteiden
laatu. Dokumentit ovat olleet julkisessa konsultaatiossa, ja niihin on saatu paljon kommentteja.
Sekd standardilla ISO/IEC 17025:2017 ettd ICH-dokumenteilla on vaikutusta OMCL-labo-

ratorioihin (official medicines control laboratories).
*ICH (International Council for Harmonisation of Technical Requirements for Registration of Pharmaceuticals for
Human Use)

Kontaminoituneet elintarvikkeet ovat yksi tavallisimmista vaarallisten sairauksien lahteista
maailmanlaajuisesti. Gisela Umbricht (METAS) toi esiin menetelman validoinnin térkeyden ja
tarkoituksenmukaisuuden  elintarviketurvallisuudessa  ndytteenotosta  mittaukseen, tulosten
arviointiin ja raporointiin sekd jaljitettavyyteen. Koko analyyttinen prosessi on kontrolloitu.
Tarkoitukseensa soveltuvien varmennettujen vertailuaineiden (CRM) kaytt6 menetelméan
suorituskyvyn madrittdmisessa ja arvioinnissa varmistavat tulosten vertailtavuuden, luotettavuuden
ja jaljitettavyyden (oikeellisuus, mééritysraja, menetelmén epavarmuus). CRMn sertifikaatti sisaltaa
tarkedaad tietoa.

Marios Kostakis (National and Kapodistrian University of Athens) Kkertoi erilaisista
ldhestymistavoista ja haasteista rutiinianalyyseissa ja tutkimuksessa perustuen HRMS-tekniikkaan:
’suspect screening and non-target screening methods”. ”Suspected screening”:ssa tunnettuja ja
oletettuja yhdisteita etsitddn tietokannasta. ”Non-target screening’:ssa yhdiste tunnistetaan ilman
etukateistietoa siitd, jolloin tavoitteena on I0ytda uusi markkeri (indikaattori) analyyttisen ongelman
monitoroimiseksi. Myos néiden kahden l&hestymistavan yhdistelmalla voi tuottaa néytteen
kemiallisen profiilin. Naytteenké&sittely on tavanomainen, datan kasittelyssd voi olla kaytossa
talonsisdinen ohjelmisto (in-house software) ja statistiset monimuuttujamenetelmat.

Lyudmila Angelova (University of Chemical Technology and Metallurgy, Sofia, Bulgaria) kertoi
RecMine —projektissa sovelletun uuttoproseduurin (BCR sequential extraction procedure) kokeista
ja tuloksista - naytematriiseina “mine tailings” ja “fly ashes”. Varmennettuna vertailuaineena oli



BCR-701, miss& on sertifioidut pitoisuudet raskasmetalleille (Cd, Cr, Cu, Ni, Zn, Pb). Vaikka
vertailuaineen ndytematriisi ei tdysin vastannut néytteitd, menetelmédn kéyttdytymista voitiin
arvioida. Projekti jatkuu.

Toisessa sessiossa aiheina olivat laitteiden ja ohjelmistojen validointi. Session vetdjana oli
Christoph Jansen (Mettler Toledo Analytical).

Christopher Burgess (Burgess Analytical Consultancy Limited) kertoi elinkaarildhestymistavoista
liittyen analyyttisten laitteiden ja systeemien soveltuvuuteen aiottuun kayttotarkoitukseen. Esille
tulivat perinteiset farmaseuttiset l&hestymistavat (analyyttisen menetelman proseduuri), United
States Pharmacopeia —ohjeistukset, aloitteet ja valmisteluvaiheet, FDAnN validointiprosessi, aikajana
ICH:n ohjeistusten julkaisusta (International Council for Harmonisation). Vertailussa olivat
analyyttisen proseduurin elinkaaren kolmivaiheinen l&hestymistapa, eri dokumenteissa kéytetty
terminologia ja analyyttisen menetelmén validointiproseduuri luotettavien tulosten takaamiseksi.
Aiheesta on julkaisu: Pharmaceutical Technology 47(3) 40-44 2023.

Ernst Halder’n (Eurachem-Sveitsi) aiheena oli analyyttisen tieteen digitaaliset mittaukset ja
kontrolliteknologia ja laadun varmistaminen. Han Kkertasi esityksessaan analyyttisen tiedon
kerddmisen muutosvaiheita: systeemien muutos analogisesta digitaaliseen sekd muutosten vaikutus
tiedon laatuun, laadun varmistamiseen ja luottamuksellisuuteen. Esilla oli ohjelmiston kehittdmisen
vaiheet: vaatimukset, suunnittelu, implementointi, verifiointi, yll&pito. Yllatysten vélttdmiseksi
yhteistyotd tarvitaan kehittajan/IT-spesialistin ja tulevan kéyttdjan kanssa, prototyypin testaus ja
testauksen perusteella lopullisten kdyttajavaatimusten kirjaaminen.

Jens Jacobsen (Waters AG Switzerland) esitti ioniliikkuvuuden periaatteen ja historiakatsauksen
ioniliikkuvuuden teknologiasta. loniliikkuvuusspektroskopiaa on kéytetty mm. skriinauksessa ja se
on vanhempi kuin massaspektrometria. Kemialliseen rakenteeseen ja 3-dimensionaaliseen
konformaatioon liittyvd “Collisional cross section” tdydentdd tunnistusta massan ja retentioajan
lisdksi. Monimutkaisia matriiseja voidaan skriinata. Kaytdnnon esimerkkind stevioliglykosidien
analysointi UHPLC-IM-MS-tekniikalla. Merck ja Waters tekevat yhteistyota referenssikirjaston
luomisessa.

Nathalie Guigues (LNE) esitelmdi metrologisen infrastruktuurin tarpeesta veden laadun
monitorointimenetelmien (on-site, on-line) validoinnissa. Nopeat menetelmat ovat kayttokelpoisia
veden laadun arvioinnissa EU-direktiivien mukaisesti sek& teollisuusprosessien monitoroinnissa.
Nadma menetelmét tarvitsevat spesifiset monitorointistrategiat. Tavoitteena on mittausten
vertailtavuus ja luotettavuus. Tarvitaan tieto metrologisesta suorituskyvystd ml. mittauksen
epavarmuus (on-site kit, on site ja on-line devices) ottaen huomioon valmistajien ja loppukayttéjien
tarpeet. Esilld oli mm. validointiproseduuri ja riittdvyys aiottuun applikaatioon, laboratorion
sisdisen suorituskyvyn arviointi, siirtdminen muihin laboratoioihin, laboratorioiden véliset vertailut
kentélla ja tulosten ekvivalenttisuuden demonstrointi, vertailtavuus referenssimentelmaan.

Kolmannessa sessiossa aiheena oli sisdinen ja ulkoinen laadunvalvonta. Session vetdjand oli
Hanspeter Andres (Vice Director METAS).

Katharina Rentsch (University Hospital Basel) kertoi kansallisista l&&ketieteellisista
laboratorioanalyyseistd, joissa on kéytossd laaja analyysitekniikoiden maard ja useita
ndytemateriaaleja. Nayteméaéarat ovat suuria ja Kiireelliset ndytteet analysoidaan nopeasti. Vuonna
2022 Baselin yliopistollisessa sairaalassa tuotettiin 7.1 miljoonaa laboratoriotulosta useilla
analyysitekniikoilla.



Rentsch toi esille koko prosessin eri vaiheet (ml. pre- ja postanalyyttiset) seka kliinisten
laboratorioanalyysien linkittymisen vaiheisiin. 1SO 15189 perustuvan akkreditoinnin vaatimusten
lisdksi on kansallisen lainsaddannon asettamat vaatimukset. Haasteita on monimutkaisissa
naytemateriaaleissa, joille ei ole standardisointia. Testausprosessissa sisaisen ja ulkoisen
laadunvalvonnan toimenpiteet ovat tarkeita tuloksen kannalta. Mm. jokaiselle mitatulle analyytille
on sisdinen laadunvalvontandyte — data tulkitaan Westgard -sdantdjen mukaisesti. Ulkoisiin
patevyyskokeisiin osallistuminen on pakollista, ja patevyyskokeen jarjestdjan on oltava akkreditoitu
ja Qualabin hyvéaksyma.

Andreas Schorer (Laboratory Spiez) kertoi OPCWn ymparistonéytteiden ja biomedical ndytteiden
patevyyskokeista. Laboratorio on akkreditoitu ISO/IEC 17043 mukaisesti. Testien organisointi,
vaatimukset, ndytteen valmistus, testiraporttien arviointi, testitulosten raportointi on ohjeistettu.
Tunnistettu kemikaali verrataan referenssiin.

Kyriacos C. Tsimillis (Pancyprian Union of Chemists) esitelm6i tulosten validiteetin
varmistamisesta, mitd uutta on standardissa 1SO 15189. Han kertasi akkreditointistandardien
kehitysvaiheet 1990-luvulta naihin péiviin saakka, ja vertasi v. 2012 standardia v. 2022 standardiin.
Muutoksia on mm. rakenteessa (seuraa uuden ISO/IEC 17000 sarjan formaattia),
riskeissd/mahdollisuuksissa,  johtamisjérjestelméssa.  Ladketieteellisille  laboratorioille  on
maéaritelmd. Tutkimuksen kohteina ovat materiaalit, jotka ovat perdisin ihmisestd. Esilla oli
potilasturvallisuuden potentiaaliset riskit prosessien aikana. Laboratorio arvioi ja hallinnoi riskeja,
monitoroi riskeja ja arvioi tehokkuutta. Tsimillis toi esiin yksityiskohtaisesti standardin
vaatimuksista mm. mittaustulosten metrologisen jéljitettavyyden katkeamattoman kalibrointiketjun
kautta, mittausepavarmuuden, siséisen ja ulkoisen laadunvarmistuksen ja sisdiset auditoinnit.

Ana Catarina Rocha (Instituto Hidrografico, Lisbon) esitelm6i lahestymistavoista 6ljyn
paastdlahteiden tunnistamisessa. P&astoja verrattiin oOljytuotteisiin. L&hestymistavat olivat MCM
(simulation by Monte Carlo Method), S-t (the Student’s t statistics, Nordtest) ja SC (CEN
Standard).

Neljannen session aiheena oli tulosten epdvarmuus ja jaljitettdvyys. Session vetdjana oli Evaldas
Naujalis (FTMC)

Mike Ramsey (Prof. em. University of Sussex) esitelmdi ndytteenoton epdvarmuudesta
mittausproseduurien validoinnissa. Naytteenotto on osa mittausprosessia. In situ —prosesseissa
mittauksen suorittaminen on néytteenotto. Myods kentalla tai laboratoriossa suoritettava néaytteen
fysikaalinen Kkasittely on osa mittausprosessia ja samalla mittausepavarmuuden l&hde
sisallytettavéksi QC-prosesseihin. Mittausepdvarmuus on parameri osoittamaan mittauksen laatua
(kaikki vaiheet). Esille tuli myds esimerkein miten mittausepdvarmuus méaéritetaan ja raportoidaan.
Nelja empiirista menetelmé&é: rinnakkaiset, useat protokollat, yhteistydssé suoritettu naytteenottokoe
CTS (collborative trial) ja naytteenoton patevyyskoe. Eurachemin nédytteenoton epdvarmuusopas
selittdd mittausepavarmuuden tarkeyden ja arvioinnin.

Markus Obkircher’in (Merck Group, Supelco) aiheena oli jéljitettivyyden tirkeys, kuinka
vertailtavuus saavutetaan kemiallisissa mittauksissa. Metrologisen jaljitettdvyyden mééritelma on
esitetty useissa dokumenteissa: VIM, ILAC P10, ISO/IEC 17025. Esilla oli eri laatutasot
(kansallinen metrologia, CRM, RM, analyyttinen standardi, reagenssi) ja jaljitettavyyspyramidi,
mik& osoitti jaljitettdvyyden Sl-yksikosta ladhtien laboratoriomittaukseen saakka sek& paavaiheet
metrologisen jéljitettdvyyden luomiseksi. Kalibrointi ja referenssit ovat tarkeitd tulosten
jaljitettavyydessa. Mittausvaiheet tulee dokumentoida, kukin vertailu kvantifioida ja raportoida.



Jaljitettdvyyden tarkeys korostuu mm. terveydenhuollossa ja ympériston monitoroinnissa.
Metrologinen jaljitettdvyys mittausepdvarmuuden kanssa on tarked tekija ISO/IEC-standardin
vaatimuksissa. Jaljitettavyys on valine mittausten luotettavuudessa (eri laitteet, eri laboratoriot)
mya0s ajallisesti ja paikan vaihtuessa.

Stephen Ellisonin (LCG group) aiheena oli epdvarmuuden arviointi kdytdnnon esimerkein: Kragten
vs GUM, simulaatiomenetelmat (Monte Carlo simulation, Bayesian methods using MCMC).

Ricardo Bettencourt da Silva (University of Lisbon) kertoi esimerkin kautta
mittausepavarmuuden arvioimisesta.

Esitykset ja abstraktit ovat saatavilla Eurachem-kattojérjeston verkkosivuilla:
Ensuring reliable and accurate results of analytical processes (eurachem.org)



https://www.eurachem.org/index.php/events/completed/453-wks-2305

Eurachem General Assembly —vuosikokous 25.-26.5.2023

Kattojarjeston puheenjohtaja Isabelle Vercruysse (BE) toivotti osanottajat tervetulleiksi ja esitti
kiitokset Hanspeter Andresille ja Ernst Halderille tilaisuuksien jarjestdmisesta.

Kokouksen aluksi osanottajat esittaytyivat. Kokouksen asialista ja edellisen GA-kokouksen muistio
hyvaksyttiin.

Philippe Maesen (BE) esitteli sihteeriston raportin ja yhteenvedon rahatilanteesta. Jelena Bebic (RS)
esitti  kattojarjeston tilintarkastuksesta laatimansa auditointiraportin. Raportteihin ei ollut
huomauttamista, ja ne hyvaksyttiin.

Valinnat

Ennen vuosikokousta jarjestettiin sahkoiset aanestykset Executive Committee’n henkilévalinnoista.
Tulokset esitettiin:  Michael Koch (DE) ja Anna-Liisa Pikkarainen (FI) valittiin
kolmivuotiskaudeksi.

Rahastonhoitaja Philippe Maesen (BE) ja tilien auditoija Jelena Bebic (RS) valittiin jatkamaan
tehtavissaan.

Kommenteilla ollut Eurachemin strateginen 5-vuotissuunnitelma 2023-2027 hyvaksyttiin. Se on
Eurachemin verkkosivuilla: https://www.eurachem.org/index.php/mnu-about/mnu-strat

1. Eurachemin opasdokumentit — tilannekatsaus

”Quality Assurance for Research and Development and Non-routine Analysis”: on saatu paljon
kommentteja, paivitystarpeet ovat arvioitavina.

“Terminology in Analytical Measurement, Introduction to VIM 3: 2. ed. julkaistu 17.5.2023.
”Accreditation for Microbiological Laboratories™: 3. ed. julkaistu 23.5.2023.

"The Fitness for Purpose of Analytical Methods: A Laboratory Guide to Method Validation
and Related Topics" (2014): péivitys on editointivaiheessa, kasittely —menetelma-

validointitydryhmassa.

“Selection and Use of Reference Materials”: péivityksen kohteena EURACHEM/CITAC-
referenssimateriaalitydryhmaéssa.

”Quantifying Uncertainty in Analytical Measurement”: paivitystarpeet ovat mittausepavarmuus-
ja jéljitettavyystyoryhman késittelyssa.

”Quality in Analytical Chemistry: An Aid to Accreditation”: paivityksen kohteena. On tehty
paljon valmistelua. Standardin ISO/IEC 17025:2017 tarpeet esilld. Seuraavat paivitysvaiheet tulevat
ldhempaén keskusteluun koulutustydryhmassa.

https://www.eurachem.org/index.php/publications/quides

2. Keskustelufoorumin aiheena oli “equipment qualification”. Erns Halder esitti alustuksen
aiheeseen. GA paétti uuden tydryhmén perustamisesta, tyéryhmén puheenjohtajaksi Ernst Halder.


https://www.eurachem.org/index.php/mnu-about/mnu-strat
https://www.eurachem.org/index.php/publications/guides

3. Tyéryhmien raportit

Koulutustydryhméa: Ryhman puheenjohtaja Vicki Barwick (UK) kertoi ryhmén toiminnasta.
Eurachem Guide ‘Terminology in Analytical Measurement” on pdivitetty ja julkaistu Eurachemin
verkkosivuilla. Siihen liittyva esite (leaflet) on myds paivitetty 2023.

Suunnitelmassa on laatia uusi esite, joka kattaa 1ISO 15189 —standardin revision. Maaliskuussa 2023
Kyproksella oli 2-péivdinen koulutustilaisuus 1SO 15189:2022, jarjestdjand Division of Quality
Assurance of the Pancyprian Union of Chemists. Seuraavaksi ryhmé keskittyy dokumentin ”Guide
to Quality in Analytical Chemistry” péivittimiseen.

Mittausepavarmuus- ja jaljitettavyys —tyoryhma:

Ryhma on Eurachemin ja CITACin yhteistydryhma. Tyoryhman puheenjohtaja Steve Ellison kertoi
ryhmédn vastuulla olevasta neljastd dokumenteista: “Quantifying uncertainty in analytical
measurement”, “Traceability in chemical measurement”, “Use of uncertainty information in
compliance assessment”, “Setting target measurement uncertainty”. Ryhma selvittdd, onko
mittauspavarmuusoppaassa péivitystarpeita.

Ryhma valmistelee dokumenttia evaluation of measurement uncertainty from in-house validation
data”. Aiheesta pidettiin lokakuussa 2022 online workshop, esitykset YouTubessa.
https://www.eurachem.org/index.php/events/completed/433-wks-muihv-22

Tilaisuus lisési Eurachem postituslistan jadsenmaaraa: yli 500 uuttaa kontaktia.

Ryhmé on selvittimissi lisdohjeen tarvetta aiheesta “handling asymmetry in the context of
compliance assessment”.

Menetelmavalidointityéryhma

Ryhméan puheenjohtaja Lorens Sibbesen kertoi ryhmén toiminnasta. Fitness for purpose (FfP)
Guide’n paivitysprosessi on ollut meneill&dén ja on editointivaiheessa. ”Instrument qualification” —
aihe on ollut keskustelussa. Meneilladn olevia aiheita on useita: menetelmdvalidoinnin laajuus,
menetelmavalidointi/verifiointi ja vastekdyrien arviointi, esimerkit menetelmavalidointikokeiden
suunnittelusta ja raportoinnista. Keskustelussa on validointiin liittyva yhteistyd kvalitatiivisen
analyysityoryhmén kanssa. Lisdksi on yhteistyota naytteenoton epdvarmuustyoryhman kanssa
naytteenoton validoinnista, missd my6s Eurolab on mukana.”Non-Targeted Methods” liittyvia
tapahtumia on jarjestetty yhteistydssa AOAC-E: kanssa.

Kvalitatiivinen analyysi —tyoryhma

Ryhméan puheenjohtaja Ricardo Bettencourt da Silva kertoi ryhmén olevan pieni.
Eurachem/CITAC Guide "Assessment of the performance and uncertainty in qualitative chemical
analysis” julkaistiin marraskuussa 2021. Yhteistyd menetelmévalidointityéryhman kanssa on
keskustelussa.

Patevyyskoetydryhma

Puheenjohtaja Brian Brookman kertoi ryhmdan aktiviteeteista. Tyoryhmdd on laajennettu
késittelem&an nykykaytantoja kvalitatiivisten ja tulkinnallisten PT-ohjelmien suorituskyvyn
arvioinnissa. Tavoitteina on kyselyn jarjestdiminen ja sen jalkeen harmonisointikohteiden
tunnistaminen ja ohjeisuksen laatiminen. Tulossa on paivitettyjen esitteiden ja esitteen ”Let’s call a
PT scheme a PT scheme” kdannosty6. Valmistelussa ovat esitteet: ”Understanding PT Statistics” ja
”Understanding PT Performance Assessment”. Kaksi uutta esitettd on keskustelussa: “a check list
for participants enrolling in a PT scheme” ja “PT logistics”. Kymmenes Eurachem PT workshop
25.-28.9.2023 jarjestetadan Windsorissa.


https://www.eurachem.org/index.php/events/completed/433-wks-muihv-22

Eurachem/CITAC -referenssimateriaalit -tyéryhméa
Ryhman puheenjohtaja Marina Patriarca kertoi ryhmén hyvaksyneen valmistelussa olevan
vertailuainedokumentin siséllysluettelon. Kutakin osiota on valmistelemassa erillinen ryhma.

Naytteenoton epavarmuus —tyéryhma

Tyoryhman  puheenjohtaja  Mike  Ramsey  toi esille  yhteistyon Eurachemin
menetelmavalidointityéryhmén kanssa. Ohjeistusta ollaan valmistelemassa: “Validation of
Measeurement Procedures that Include Sampling” (VaMPIS).

Esite  (technical brief) on valmisteltu aiheesta “comparing uncertainty values”
https://pubs.rsc.org/en/content/articlelanding/2022/ay/d2ay90114e

Uusi dokumentti “improved coverage factors for expanded measurement uncertainty” on lahetetty
ACQUAL.:iin.

Kolme esitelma& aiheista: oppaan italiankielinen k&annos, Kypros ISO 15189:2022 (medical
sector, in situ), kolmas Bernissa validoinnin roolista.

Eurachemin verkkosivuilla on tietoa tyéryhmien toiminnasta. http://www.eurachem.org
4. Kommunikointi Eurachemissa

Executive committee:n kommunikointitydryhma raportoi toiminnastaan. Ryhmassa on késiteltyja
aiheita ovat olleet julkisuusstrategian pdivitys, newsletterin sisaltdé ja valmistelu, Eurachem-
postituslistan ja Eurachem e-Newsletter’'n jakelu, Eurachem-esitteen valmistelu, sosiaalisessa
mediassa ja verkkosivuilla esitettdva tieto, Eurachem-aktiviteettien tuominen esiin tiettyina
ajankohtina "World Days”. Esim.“World Food Safety Day” ajankohtana kesdkuussa 2023 Codex
Alimentarius  juhli ~ 60-vuosipdivdansd. Eurachem julkaisi toimintaa tukevan blogin
verkkosivuillaan: https://www.eurachem.org/index.php/mnu-blog/475-blg-foodsafe2023

Eurachemin aktiviteettien padasiallinen viestintdkanava on Eurachem-verkkosivut tarjoten tietoa
Eurachem-ohjeistuksista, Eurachemin rakenteesta ja aktiviteeteista sek& kokouksista. N&kyvyytta on
mya0s sosiaalisen median kautta (Twitter, YouTube ja LinkedIn) seka postituslistan (e-news mailing
list) valityksella.

Eurachemin postituslistalle voi kirjautua Eurachemin verkkosivujen kautta:
https://www.eurachem.org/index.php

Eurachem-esityskalvot: Eurachemin toimintaa kuvaavan esityksen sisaltd on paivitetty 2023.
Kalvot ovat saatavilla General Assembly:n jasenten kautta.

Eurachem-posteri: koottua tietoa Eurachemin toiminnasta on saatavilla General Assembly:n
jasenten kautta.

5. Kansalliset raportit

Kansalliset organisaatiot ovat olleet aktiivisia ja verkostoituneita seké edistaneet laatuun liittyvia
aktiviteetteja my0s yhteistytssa eri organisaatioiden ja lahialueiden kanssa. Eurachemin tydryhmiin
osallistuminen on ollut aktiivista. Laatuun liittyvist4 asioista on tiedotettu, tilaisuksia/kursseja on
jarjestetty, dokumentteja laadittu/k&énnetty kansallisille kielille. My6s opiskelijoita on kannustettu
laatuun liittyneissd tutkimuksissa/opinnaytetdissa/postereissa Aihepiireind mm. metrologia,
akkreditointi, standardisointi, validointi, mittausepdvarmuus, vertailuaineet, néaytteenotto,
statistiikka analyttisille kemisteille.


http://www.eurachem.org/
https://www.eurachem.org/index.php/mnu-blog/475-blg-foodsafe2023
https://www.eurachem.org/index.php

6. Yhteistyotahot
6a. Yhteistotahot Euroopassa — poimintoja esilla olleista asioista

EA/LC (European Accreditation/Laboratory Committee) ja EEE Proficiency testing

Eurachem on edustettuna EC/LC:ssd, laboratorioiden arviointiin ja akkreditointiin liittyvien
asioiden keskustelufoorumissa, joka kokoontuu kaksi kertaa vuodessa - viimeksi maaliskuussa
2023.

Brian Brookman toi esille EA-LC:n organisaatiorakenteen, jasenyyden, tyéryhmét, yhteistyoryhmat
(EEE-PT), tekniset verkostot ja viimeaikaisen toiminnan. Kyriakos Tsimillis kertoi Healthcare —
tyoryhman aiheita: mm. 1SO 22367:2000, EU-JRC/EA Breast Cancer Project, EA/ILAC-kokousten
antia, in-house developed IVD, luonnos “genetic testing”, ISO 20658 Sample Collection, train-the
trainer-course 1SO 15189:2022.

Brookman Kkertoi yhteistyoryhman EA-Eurolab-Eurachem working group on “Proficiency
Testing in Accreditation” (EEE-PT) aiheista: harmonisointiohjeistus 1ISO/IEC 17043:n revision
jalkeen, panostus ILAC AIC:n PT aktiviteeteihin, osallistuminen kyselyn jarjestdmiseen flexible
scope ohjeistustarpeesta.

EUROLAB

Eurolabin aktiviteettiraportti (huhtikuu 2023) oli jakelussa. Prioriteettialueina on tdna vuonna
lainsdadannon kehitys testauksesssa, vaatimustenmukaisuuden arvioinnissa, tuoteturvallisuudessa;
metrologia ja kalibrointi, akkreditointi ja standardisointi, tulevaisuuden laboratoriokehitys ml. esim.
koneoppiminen, digitalisaatio, cyberturvallisuus, Al, energia, terveys, elintarvikkeet, lagkinnélliset
laitteet. Jasenille lahetetddn ajankohtaista tietoa saanndllisesti, ja Eurolabin presidentti ja sihteeristo
kommunikoi j&senten kanssa.

Eurolabilla on useita yhteistyotahoja, mm. Eurachem ja Euramet. Eurolab jarjestaa tilaisuuksia
my0s yhteistydtahojen kanssa.

Vuonna 2022 Eurolabista tuli Euroopan kemikaalivirasto ECHAN akkreditoitu stakeholder.
EUROLABIN asiantuntijat ovat osallistuneet mm. ECHAn riskinarviointikomitean (RAC) ja BPC-
komitean tyéryhman kokouksiin 2023. Eurolab tukee useita projekteja ja on julkaissut EUROLAB
Cook Books on ISO 17025 ja teknisia raportteja. Eurolab on lisdnnyt tietoisuutta mikromuovista ja
standardisointiaktiviteeteista EU-lainsdantoon liittyen. Eurolab nékyy/tulee nakymaan v. 2023
kansainvélisind pdivind: laboratoriopdivd, metrologiapéivd, ymparistopéiva, akkreditointipdiva,
standardipdiva, laatupdiva.

EURAMET/TC-MC (Technical Committee for Metrology in Chemistry)

Teemu Naykki aloitti kesdkuussa 2022 TC-MC:n puheenjohtajana. Hé&n toi esille EURAMETnN
strategian ja organisaation sekd kertoi toiminnasta. EURAMET TC-MC:n jasenind on kansallisia
metrologiainstituutteja, liitdnnéisjasenia ja yhteistydorganisaatioita. Ukraina ja Georgia liittyivat
EURAMETIin marraskuussa 2022. Kazakhstanista tuli yhteistydorganisaatio. EURAMET TC Chair
Annual Report 2022-2023 oli jakelussa: tietoa neljastd alakomiteasta, projekteista, vertailuista,
tulevista tarpeista, kokouksista ja suunnitelmista.

EuChemS

Linkit Nineta Hrasteljilta (Secretary Ganeral)
EuChemS Year Book 2022: EUCHEMS YEARBOOK 2022 (calameo.com)
EuChemS Magazine Plus - EuChemS magazine



https://www.calameo.com/read/00664930246cc7c8dfb17?page=1
https://www.magazine.euchems.eu/

NMKL (Nordic Committee on Food Analysis)

Eystein Oveland’n laatimassa NMKL:n raportissa on esitetty muutokset NMKLn organisaatiossa.
Asiantuntijat Virosta, Latviasta ja Liettuasta liittyivat NMKL:&an ja nimi muutettiin ”Nordic-Baltic
Committee on Food Analysis”.

Linkkeja:

Uusi kotisivu: About us - NMKL

Vuosiraportti: NMKL-Annual-Report-2022.pdf

News: NMKL - Nordic-Baltic Committee on Food Analysis

NMKL News No. 105. November 2022. (office.com)

https://www.nmkl.org/nordval-international/issued-certificates/

NMKL Procedure 17:
https://www.nmkl.org/product/quidelines-for-requirement-specifications-for-food-analyses/

Method 117:
https://www.nmkl.org/product/pathogenic-yersinia-enterocolitica-detection-in-food-animal-feed-
and-environmental-samples/

NMKL 184:
https://www.nmkl.org/product/aerobic-count-and-specific-spoilage-organisms-in-fish-and-fish-
products/

AOAC-E

AOAC-E on eurooppalainen osa AOAC International ’ssa ja keskittyy elintarvikkeiden
turvallisuuteen ja elintarvikeanalyyseihin. Yhteistydssd Eurachemin mentelméavalidointitydryhman
kanssa webinaarien jarjestamisessé.

MATHMET EMN

Eurooppalainen metrologiaverkosto matemaatikoille ja statistikoille. Tavoitteena on taata laatu ja
luottamus algoritmeihin, ohjelmistoihin ja dataan metrologiaa ja johtop&&toksia varten.
Laadunvarmistus tool-kit on julkaistu:
https://www.euramet.org/european-metrology-networks/mathmet/

JRC

EU JRC:n valituista aktiviteeteista 2022-2023 oli jakelussa kooste, aiheita: 24 antimikrobiaalista
ainetta, SARS-CoV-2, mineraalidljy elintarvikkeissa, referenssimittaussysteemi/allergeenit,
elintarvikepetokset, forensinen testaus, JRC:n sertifioidut vertailuaineet.

6.b Kansainvalinen yhteistyd — poimintoja esill& olleista asioista

BIPM JCTLM (Joint Committee for Traceability in Laboratory Medicine)

Elvar Theodorsson (SE) edustaa Eurachemia tydryhméssa JCTLM Working Group for Traceability:
Education and Promotion (WG-TEP). H&n on ryhman puheenjohtaja.

Tyoryhma edistdd globaalia Kliinisten laboratorioiden testitulosten standardisointia ja antaa tietoa
vertailuaineista, vertailumittausproseduureista ja vertailumittauspalveluista.

Tietoa ryhman toiminnasta on saatavilla: https://www.jctlm.org/about-us/.

JCTLM:n verkkosivut on péivitetty: https://jctim.org/

Sielld on tietoa jaljitettdvyydesta ja organisaatioista: International Bureau of Weights and Measures
(BIPM), the International Federation of Clinical Chemistry and Laboratory Medicine (IFCC), the
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International Laboratory Accreditation Cooperation (ILAC) and the International Council for
Standardization in Hematology (ICSH).

JCTLM database (https://www.jctimdb.org ).
JCTLM Workshop, Paris December 4 & 5, 2023
“EQA schemes elucidating the clinical suitability of laboratory results”

CITAC (Cooperation on International Traceability in Analytical Chemistry)

CITACIin puheenjohtajan raportissa oli tietoa jarjestetyistd jasenkokouksista, tilaisuuksista ja
yhteistyostd esim. Eurachemin kanssa sekd CITACin v. 2021 palkinnoista parhaista julkaisuista.
Tammikuussa jérjestettiin Israelissa menestyksellinen ITUPAC/CITAC workshop, jonka aiheina
olivat metrologia, laatu ja vaatimustenmukaisuus — mm. kéaytdnnonlaheisia esimerkkeja
mittausepdvarmuudesta ja jaljitetdvyydesta kliinisen ja farmaseuttisen metrologian alueilta,
elintarvikkeisiin ja ympéristoon liittyvista mittauksista.

CCMAS (Codex Committee on Methods of Analysis and Sampling)

Marina Patriarca raportoi. Eurachemilla on tarkkailijastatus. CAC45-kokouksen v. 2022 raportti on
saatavilla: https://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/committees/cac/meetings/en/
Keskustelun aiheita tieteen rooli, uudet elintarvikeldhteet ja tuotantomenetelmat, Codexin
strateginen suunnitelma 2022-2025. Codex Alimentarius Commission on 60 vuotta. Maailman
elintarviketurvallisuuspaivan teemana on standardit. Seuraava kokous on loppuvuodesta 2023.

CCMAS:Ila oli 2022 webinaari, missa oli esilla mm. suositellut analyysimenetelmét ja naytteenotto
seka kaytdnnon applikaatiot.  Esitykset ovat saatavilla: https://www.fao.org/fao-who-
codexalimentarius/meetings/detail/en/?meeting=CCMAS&session=42

Kaésittelysséd olleita aiheita: naytteenottosuunnitelmat, analyysimenetelmakatsaus (rasvat, oljyt,
viljat, prosessoidut hedelmat ja vihannekset), ndytteenotto-ja mittausepédvarmuusohjeistus.
IAM-kokous: tulossa tietoa aktiviteeteista, edistyksestd, tiedon vaihtoa.

https://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/about-codex/observers/observers/about/en

Kokouksia:
CODEX Alimentarius Commission —kokous 21.11-13.12.22.
CODEX Committee on Methods of Analysis and Sampling, Budapest 12.-16.6.2023.
IAM 11.6.2023 Budapest
https://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/committees/cac/meetings/en

ILAC/AIC, ILAC/LC

Brian Brookman edustaa Eurachemia kahdessa ILACn komiteassa: ”Stakeholder Forum (SF)”
(’Laboratory committee” (LC)) ja “Accreditation Issues committee” (AIC).

SF kokoontuu kaksi kertaa vuodessa. Kasittelyssa olleita aiheita ovat olleet mm. standardin
ISO/IEC 17025:2017 implementointiin liittyvéat asiat, akkreditoinnin harmonisointiin liittyva kysely
ja PT-vaatimusten epdjohdonmukaisuus.

AIC on vastuussa akkreditointimenettelyjen harmonisoinnista ja parantamisesta kansainvalisell&
tasolla ja ILAC-ty6hon liittyvien teknisten dokumenttien kehittdmisestd. AIC:n jé&senid ovat
akkreditointielinten ja yhteistydorganisaatioiden edustajat. Komitean organisoituminen perustuu
padasiallisiin akkreditointistandardeihin. Tydryhmia on kolmella osa-alueella: pysyvét tyoryhmat
paéasiallisille standadeille (17025, 15189, 17034, 17043), horisontaaliset tydoryhmét (metrologia,
akkreditoinnin patevyysalue), ajankohtaiset tyéryhmét (hevoskilpailulaboratorioiden akkreditointi,
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palotestauslaboratorioiden akkreditointi, ILAC/WADA vyhteistyoryhmd, arvioijan péatevyys,
oikeuslaéketiede).

Dokumentit:

ILAC P9-revisio, ISO 15189 revisio (julkaistiin 2022 joulukuussa), ILAC G26, uusi liite ILC G18,
tietoisuuden lisd&aminen vertailuainevalmistajien akkreditoinnista, ISO/IEC 17043 revisio
(julkaisitiin 2023), ILAC P10:n liite, tyéryhma digitaalinen Sl ja kalibrointi.

SF ja AIC-kokoukset marraskuussa 2023.

IUPAC
IUPACIn yhteistyotahona Eurachem (liaison member) voi osallistua IUPAC GA-kokouksiin ja
IUPAC-projekteihin. Steve Ellison esitti koosteen tapahtumista, projekteista, julkaisuista. Valintoja
projekteista:
- IUPAC Global Women’s Breakfast ”Breaking Barriers in Science”
- IUPAC Green Book (5™ edition)
- Greenness of Official Standard Methods
- Harmonization of approaches to interlaboratory comparison of qualitative and related
property values of a substance or material
- A Review of Current Status of Analytical Chemistry Education
- Vocabulary of Concepts and Terms in Analytical Chemistry - the revised Orange Book
project
- Analytical Chemistry of Nanomaterials
- Risks of conformity assessment of a multicomponent material or object in relation to
measurement uncertainty of its test results

Julkaisu

Labuda, Jan, Barek, Jifi, Gajdosechova, Zuzana, Goenaga-Infante, Heidi, Johnston, Linda J.,
Mester, Zoltan and Shtykov, Sergei. "Analytical chemistry of engineered nanomaterials: Part
1. Scope, regulation, legislation, and metrology (IUPAC Technical Report)" Pure and
Applied Chemistry, vol. 95, no. 2, 2023, pp. 133-163. https://doi.org/10.1515/pac-2021-1001
https://doi.org/10.1515/pac-2020-0804

Lisatietoa:
https://iupac.org/
https://iupac.org/who-we-are/divisions/division-details/?body code=500
https://iupac.org/what-we-do/awards/

I1ISO TC334

ISO TC334 on ISOn vertailuainekomitea. 1ISO TC334 laatii standardeja referenssimateriaalien
valmistusta ja kdyttoa varten. Eurachem on yhteistyossa tyoryhmaétasolla (kategoria C) tyoryhméssa
WGS8 (laadunvalvonta-aineet), WG10 (terminologia), WG13 (kvalitatiiviset vertailuaineet), WG16
(vertailuainearvon méaarittdminen).

ISO TC334 Committee page: https://www.iso.org/committee/8300629.html
New ISO Committee for RMs (news item): https://www.iso.org/news/ref2660.html

ISO/TC 69/SC6/WG1 ja WG7

Eurachem on yhteistydssa 1ISO/TC69/SC6:n WG1 ja WG7 kanssa. Tietoa ISO-dokumenttien
statuksesta oli jakelussa:

WG1 Accuracy of measurement methods and results

WG?7 Statistical methods to support measurement uncertainty evaluation
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7. Tilaisuuksia

10. Eurachem PT workshop (UK, Windsor) 25.-28.9.2023
Seuraava Eurachem GA-kokous ja workshop: Vilna, Liettua 13.-17.5.2024
Eurachem GA-kokous 2025: Romania

Kokouksen lopuksi puheenjohtaja esitti kiitokset kokouksen jarjestéjille ja osanottajille.

Workshopin aiheet olivat ajankohtaisia. Esitelmien, postereiden ja keskustelujen kautta oli tarjolla
kattavaa laatuun liittyvaa tietoutta.

General Assembly —vuosikokous oli antoisa ja osoitti yhteistydon merkityksellisyyden. Analyyttisten
tulosten laatuun ja laadun varmistamiseen sekd jaljitettdvyyteen liityvd tyd on ollut aktiivista
kansallisesti ja kansainvéalisen yhteistyon kautta.

Anna-Liisa Pikkarainen
Finntesting ry/EURACHEM-Suomi-jaosto
(http://www.eurachem.org, http://kemianseurat.fi/finntesting/)
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