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Certificat d’analyse

Matériau de référence certifié

VITB-1

Matériau de référence certifié de multivitaminées a forte teneur en minéraux
et vitamines

Le VITB-1 fait partie d’'une série de matériaux de référence certifies (MRC) de multivitaminées du
Conseil national de recherches du Canada (CNRC). Le VITB-1 est un matériau de référence
certifié de multivitaminées a forte teneur, dont les teneurs en minéraux et en vitamines sont
certifiées. Chaque unité de VITB-1 est constituée d’'une boite de 20 comprimés emballés
individuellement. Utilisé avec le VITA-1, un MRC de multivitaminées a faible teneur, ce MRC
servira a la validation de procédures et au développement de méthodes pour le dosage des
analytes respectifs.

Les tableaux suivants donnent les constituants pour lesquels des valeurs certifiées, des valeurs
de référence et des valeurs informatives ont été établies pour ce matériau de référence certifié
de multivitaminées. L'incertitude élargie (Uwrc) des valeurs certifiées est égale a U = kuc, uc étant
I'écart-type combiné calculé conformément au guide JCGM [1] et k étant le facteur de couverture.
Un facteur de couverture de deux (2) a été appliqué, ce qui correspond a un niveau de confiance
d'environ 95 %. L’incertitude Uwrc tient compte de tous les aspects pouvant raisonnablement
contribuer a I'incertitude de la valeur certifiée. Les valeurs sont exprimées selon la masse réelle
de I'échantillon. Aucune correction de poids sec n’a été effectuée.

Tableau 1: Valeur quantitative certifiée et incertitudes élargies (k=2) pour les métaux de
trace et les espéces chimiques d’éléments pour VITB-1

Elément/composé Fraction massique |Fraction massique Type
mg/kg pg/comprimé de valeur
arsenic (b, c, e) 0,103 + 0,026 0,269 + 0,068 certifiée
bore (a, c, d) 163 +8 426 + 23 certifiée
brome (c) 0,35 +0,08 0,93+0,21 référence
cadmium (a) 0,04 0,1 informative
calcium (b, ¢, d, m) 57 100 + 2400 149 400 + 7100 certifiée
chlore (c) 319 +42 835+ 111 référence
chrome (a, c, d, m) 198+1,2 51,7 +3,3 certifiée
picolinate de chrome 19+0,8 498 + 2,4 réference
(en tant que Cr) (f, m)
cobalt (b, ¢) 0,97+0,1 2,54 +0,27 certifiée
cuivre (a, ¢, d, m) 198 + 10 518 + 29 certifiée
iode (c, m) 57 +12 150 + 32 référence
fer (a, c,d, m) 7030 +£120 18 410 + 510 certifiée
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Elément/composé Fractl?:gr/ri\(agssmue Fra:;/ggr;npar?rﬂgue deT\yaE)Igur
plomb (a, b, c) 0,108 £ 0,008 0,281 + 0,022 certifiée
magnésium (b, ¢, d, m) 36 700 + 1600 96 000 + 4700 certifiée
manganese (b, c, d, m) 795 + 32 2080 £ 96 certifiée
mercure (a, b) < 0,004 < 0,010 certifiée
molybdéne (a, c, d) 36,2+3,2 94,7 + 8,6 certifiée
phosphore (b, c, d) 37 500 + 1600 98 100 + 4700 certifiée
potassium (b, c, d, m) 24 400 £ 1800 61 100 % 4900 certifiée
sélénium (a, c, d) 8,2+0,8 215+21 certifiée
selénomethionine 6.6+2.6 17.2+6,8 référence
(en tant que Se) (f)
sodium (c) 1050 2880 informative
strontium (c) 16 50 informative
zinc (a, ¢, d, m) 4560 + 100 11 930 + 370 certifiée
Tableau 2: Valeurs quantitatives et incertitudes élargies (k=2) des vitamines pour VITB
Vitamines Fractlorrr:gr/r:(zs&que Fra:éllggr;npar?r?]lgue deT\y;algur
acide ascorbique (j, m) 22 410 57 310 informative
alpha-tocophérol (k, m) 3580 8710 informative
béta-caroténe (j, m) 110 300 informative
biotine (h, I, m) 1531 40,1+2,8 référence
cyanocobalamine (f, g, h, I) 1,7+£0,6 44+16 certifiée
ergocalciférol (i) 0,13 0,33 informative
acide foligue (h, I, m) 146 + 16 381 + 43 référence
lutéine (j) 1,6 41 informative
niacinamide (h, j, m) 7650 £ 420 20030 £ 1190 référence
acide pantothénique (h, j, 3830 + 200 10030 £ 570 référence
phylloguinone (i, m) 11 26 informative
pyridoxine HCI (h, j, m) 890 + 110 2320 £ 270 référence
acétate de rétinol (i) 80 220 informative
riboflavine (h, j, m) 674 £ 30 1760 £ 90 référence
thiamine HCI (h, j, m) 642 + 64 1680 £ 170 référence

Codes

Les codes font référence aux méthodes expérimentales utilisées pour déterminer les valeurs:

D Qo O T o

Spectrométrie de masse a plasma induit par dilution isotopique (ID-ICP-MS)
Spectrométrie de masse a plasma induit par ajout dosé d’étalons (ICP-MS)

Spectrométrie de masse a plasma induit (ICP-MS)
Spectrométrie d’émission atomique a plasma induit par ajout dosé d’étalons (ICP-AES)
Génération d’hydride par ICP-MS
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f  Ajout dosé d’étalons par chromatographie en phase liquide couplé a un ICP-MS (LC-ICP-MS)

g Dilution isotopique par chromatographie en phase liquide couplée a un spectrometre de
masse en tandem (ID-LC-MS/MS)

h  Chromatographie en phase liquide couplée a un spectrometre de masse en tandem
(LC-MS/MS)

[ Chromatographie en phase liquide couplée a un spectrometre de masse de haute
résolution (LC-HRMS)

j  Chromatographie en phase liquide couplée a un détecteur UV (HPLC-UV)

k  Chromatographie en phase liquide couplée a un détecteur a fluorescence (HPLC-FLD)

I Essais microbiologique

m  Gravimétrie

Valeurs certifiées

Les valeurs certifiées sont celles que le CNRC considére comme étant les plus fiables en ce qui
a trait a I'exactitude. Pour les établir, toutes les sources connues ou présumées d’erreur
systématique ont été prises en compte et incluses dans les incertitudes élargies rapportées. Les
valeurs certifiées sont les meilleures estimations de la valeur réelle et de l'incertitude.

Valeurs de référence

Les valeurs de référence sont des valeurs non certifiées pour lesquelles il n’y a pas suffisamment
de données disponibles pour fournir une estimation exhaustive de l'incertitude permettant leur
pleine certification.

Valeurs informatives

Les valeurs informatives sont celles pour lesquelles il n’'y a pas suffisamment de données
disponibles pour fournir une estimation de I'incertitude.

Utilisation prévue

Ce MRC n’est pas congu pour la consommation humaine. Il est congu pour I'étalonnage de
procédures et le développement de méthodes de dosage de minéraux et de vitamines dans des
matériaux de multivitaminés ou des matrices similaires. Un échantillon d’au moins 2,62 g (un
comprimé) est recommandeé.

Entreposage

N

Il est recommandé de conserver le présent matériau dans un environnement sombre, a
température se situe approximativement a +4 °C ou moins et d'ouvrir les sachets en aluminium
trilaminés immeédiatement avant utilisation.

Mode d’emploi

Une unité de VITB-1 est constituée d’'une boite de 20 comprimés emballés individuellement dans
des capsules en film a trois épaisseurs, qui servent de barriere contre la lumiére et 'hnumidité.
Les capsules en film a trois épaisseurs ne devraient étre ouvertes qu’immédiatement avant
l'usage. Ce MRC étant sensible a la lumiére, il faut donc éviter toute exposition. Chaque
comprimé pése environ 2,62 g. La teneur en humidité est estimée a 10 mg/g (26 mg par
comprimé). Il est bon de noter que si les comprimés sont broyés, le revétement protecteur est
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brisé et les vitamines peuvent se dégrader. Dans un tel cas, I'échantillon doit étre analysé
immeédiatement.

Préparation du matériau

Le VITB-1 est un comprimé de multivitaminées a forte teneur, qui a été préparé par une entreprise
commerciale conformément aux normes pharmaceutiques. Le matériau contient des vitamines
(solubles dans I'eau et solubles dans un lipide), des minéraux alimentaires et d’autres élé ments
nutritifs. Il a été mis sous forme de comprimé par pression, revétu d’un film et emballé
individuellement dans une capsule en film a trois épaisseurs. Chaque comprimé est de forme
ovale et a une épaisseur moyenne de 11 mm.

Stabilité

La stabilité thermique a court terme du VITB-1 a été évaluée en suivant une approche isochrone
simulant les températures potentiellement élevées qu’il pourrait subir pendant I'expédition.
Aucune dégradation mesurable n’a été observée pendant cette période. La stabilité a long terme
a été initialement évaluée sur une période de deux ans dans des conditions de stockage. Aucune
modification des fractions massiques mesurées n’a été observée au cours de cette période
pourvu que le matériau soit conservé dans des conditions appropriées. Les éléments d’incertitude
sur la stabilité a court ou long terme ont donc été considérés comme étant négligeables et, en
conséquence, ne sont pas inclus dans le bilan des incertitudes.

Homogénéité
L’homogénéité du présent matériau a été analysée au CNRC. Les résultats de sous-échantillons

(simples comprimés) ont été évalués par le modéle d’effets aléatoires de DerSimonian-Laird [2]
et inclus dans le calcul des valeurs certifiées.

Incertitude

L’estimation de I'incertitude combinée (uc) couvre les incertitudes dues a la caractérisation du lot
(ucar), @ la variation possible entre les comprimés (unm) €t a la variation entre les diverses
méthodes de mesures utilisées (Umethode). Cette derniére, estimée comme étant I’hétérogénéité du
modele des effets aléatoires ajusté aux résultats des méthodes individuelles, est également
connue sous le nom dincertitude noire. [3,4]. Ces composantes, exprimées sous forme
d’incertitude type, sont données dans les tableaux 3 et 4.

Tableau 3: Composantes de I'incertitude pour VITB-1

Elément/composé Ue Uear Uhom Hmethode
mg/kg mg/kg mg/kg mg/kg
arsenic 0,013 0,009 0,009 0
bore 4 3 3 0
brome 0,04 0,03 0,03 0
calcium 1200 600 1000 0
chlore 21 19 10 0
chrome 0,6 0,2 0,4 0,3
picolinate de chrome (Cr) 0,4 0,4 0 0
cobalt 0,05 0,03 0,03 0,02
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Elément/composé Ue oar Hhom Hmethode
mg/kg mg/kg mg/kg mg/kg
cuivre 5 2 3 3
iode 6 1 6 0
fer 60 40 40 0
plomb 0,004 0,004 0,001 0
magnésium 800 300 500 600
manganese 16 8 12 6
molybdene 1,6 0,6 14 0
phosphore 800 400 400 600
potassium 900 500 500 500
sélénium 0,4 0,2 0,3 0
sélénométhionine 1,3 1,3 0,3 0
zinc 50 50 0 0
Tableau 4: Composantes de I’'incertitude pour VITB-1
Vitamines Uc, Ucar, Uhom, Uméthode
mg/kg mg/kg mg/kg mg/kg
biotine 0,5 0,3 0,4 0
cyanocobalamine 0,3 0,1 0,3 0
acide folique 8 4 4 6
niacinamide 210 100 180 0
acide pantothénique 100 70 70 0
pyridoxine HCI 50 10 20 50
riboflavine 15 5 14 4
thiamine HCI 32 11 13 27

Tracabilité métrologique

Les résultats présentés dans le présent certificat sont tracables au systéme international d’'unités
(SI) au moyen d’étalons de pureté établie préparés par gravimétrie et de comparaisons
internationales de mesures. Par conséquent, VITB-1 est un matériau de référence approprié pour
les programmes d’assurance de la qualité des laboratoires, comme il est décrit dans la norme
ISO/IEC 17025.

Systéme de gestion de la qualité (ISO 17034, ISO/IEC 17025)

Ce matériel a été produit conformément au Systéme de gestion de la qualité de Métrologie du
CNRC, qui est conforme aux exigences des normes ISO 17034 et ISO/IEC 17025. Le Systéme
de gestion de la qualité de Métrologie qui appuie les aptitudes en matiére de mesures et
d’étalonnages du CNRC, tel qu'il est indiqué dans la base de données des comparaisons clés du
Bureau international des poids et mesures (BIPM) (http://kcdb.bipm.org/default fr.asp), a été
examiné et approuvé sous l'autorité du Systéme interaméricain de métrologie (SIM) et s’est avéré
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conforme aux attentes de I’Arrangement de reconnaissance mutuelle du Comité international des
poids et mesures (CIPM). L'approbation SIM est disponible sur demande.

Mises a jour

Pour les mises a jour, veuillez consulter le site doi.org/10.4224/crm.2018.vitb-1
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