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Prodloužení lhůty platnosti certifikátů referenčních 
materiálů (CRM) 
 
Certifikáty certifikovaných referenčních materiálů mají omezenou lhůtu platnosti z důvodu neznámé 
povahy otevřených vzorků nebo z důvodu obecného omezení odpovědnosti.  
Tato technická poznámka přináší informace, které by měl uživatel shromáždit, aby bylo možné použí-
vat CRM i po lhůtě platnosti uvedené na certifikátu.  
 

ÚVOD 

Norma ISO 17034 vyžaduje, aby výrobci refe-
renčních materiálů (RM) uváděli lhůtu platnosti 
na certifikátu. Uplynutí lhůty platnosti certifikátu 
nutně neznamená, že se snížila kvalita materi-
álu. V této technické poznámce jsou uvedeny 
informace, princip lhůt platnosti na certifikátu a 
podmínky, za kterých může uživatel nadále 
využívat certifikovaný referenční materiál 
(CRM). 

LHŮTA PLATNOSTI CERTIFIKÁTU A 
SKLADOVATELNOST MATERIÁLU 

Důležité je, že lhůta platnosti certifikátu se 
neshoduje s lhůtou skladovatelnosti materiálu. 
Lhůta platnosti certifikátu se vztahuje na certi-
fikované hodnoty určité jednotky materiálů 
(CRM). Po uplynutí lhůty platnosti nemůže 
výrobce referenčních materiálů dále ručit za 
certifikovanou hodnotu takového materiálu. 
Uplynutí lhůty platnosti však neznamená, že se 
automaticky snížila kvalita materiálu a ten tak 
již nedosahuje certifikované hodnoty.  

DŮVODY K OMEZENÍ LHŮTY 
PLATNOSTI CERTIFIKÁTU 

Neznámá povaha neotevřených vzorků  

Referenční materiál, zejména tzv. matricový, 
se často vyrábí v šaržích a jeho životnost se 
pohybuje v řádu několika let. Je zvolena tako-
vá technika zpracování, kterou se zajistí stabi-
lita certifikované hodnoty v průběhu daného 
období. Šarže referenčního materiálu jsou 
často jedinečné, a to i v případě náhrady vyro-
bené z nepatrně odlišného surového materiálu 
a odlišným postupem. To znamená, že na 
rozdíl od výroby potravin nebo léčiv nemají 
výrobci referenčních materiálů často údaje o 
stabilitě předchozích šarží, na jejichž základě 
se vyhodnocuje platnost. Studie stability pro-
vedené během výroby CRM poskytují částeč-
né informace. Z důvodu jejich omezené plat-
nosti (1-2 roky) však nelze zaručit trvalou sta-
bilitu. Z tohoto důvodu musí výrobci referenč-
ních materiálů implementovat proces sledová-
ní stability všech certifikovaných hodnot, u 
kterých je změna pravděpodobná. To zname-

ná, že by výrobci referenčních materiálů měli 
potvrdit stabilitu certifikovaných hodnot při 
distribuci. S ohledem na nemožnost předvídat 
budoucí povahu materiálu nemohou výrobci 
referenčních materiálů trvale ručit za platnost 
certifikátů.  

Neznámá povaha otevřených vzorků 

Výrobci referenčních materiálů zavádějí speci-
ální opatření, aby byla zajištěna stabilita mate-
riálu. Mezi stabilizační kroky lze zařadit plnění 
pod argonem, aby se zabránilo oxidaci, nebo 
používání dokonale těsných nádob (ampulí). 
Tato speciální ochrana se otevřením vzorku 
poruší. Výrobci referenčních materiálů obvykle 
nemají potřebné údaje o stabilitě otevřených 
vzorků z důvodu prodražení nákladů na testo-
vání stability. Výrobci referenčních materiálů 
také nemohou dohlížet na podmínky sklado-
vání v prostorách zákazníka. Výrobce refe-
renčních materiálů tak nemůže zaručit stabilitu 
certifikované hodnoty otevřeného vzorku. Na 
základě obecných informací o podobném ma-
teriálu a svých znalostí o certifikovaných vlast-
nostech materiálu dokáže výrobce referenč-
ních materiálů zaručit stabilitu certifikovaných 
hodnot na omezenou dobu. 

Obecné omezení odpovědnosti 

Postupy JRC hovoří o tom, že v případě nále-
zu odlišnosti v certifikované hodnotě musí být 
zákazníci s platnými certifikáty informováni o 
datu poslední kontroly stability, která potvrdila 
stabilitu certifikované hodnoty. Omezení lhůty 
skladovatelnosti znamená, že ne všichni zá-
kazníci musí být, od uvedení materiálu do pro-
deje, informováni. 

PRODLOUŽENÍ LHŮTY PLATNOSTI 
CERTIFIKÁTŮ 

Vzhledem k tomu, že výrobci referenčních 
materiálů nemohou kontrolovat podmínky 
skladování v prostorách zákazníka a obvykle 
nemají údaje o stabilitě otevřených vzorků, 
nemohou vydat certifikáty s prodlouženou lhů-
tou skladování nebo prodloužit platnost certifi-
kátů, které byly vydány dříve. Zákazníci se 
však mohou rozhodnout, že budou referenční 
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materiály používat i nadále, pokud mají důkazy 
o tom, že je materiál stabilní. Pokud se pro tuto 
možnost zákazník rozhodne, měl by se řídit 
následujícími dvěma kroky. 

1. krok: Informace o pravděpodobné 
úrovni stability 

V této fázi je nutné zkontrolovat, zda jsou certi-
fikované hodnoty na certifikátu stabilní. Jedná 
se o předběžný krok, který nemůže nahradit 2. 
krok. Následující otázky jsou důležité: 

a) Byly splněny stanovené podmínky sklado-
vání? 
Na všech certifikátech se uvádí podmínky 
skladování CRM, které je nutno dodržet. 
V případě nedodržení podmínek skladování, 
zejména skladovací teploty, dochází k propad-
nutí záruky. 
Také skladování při nižší teplotě může vést ke 
snížení kvality materiálu (při zmrznutí a roz-
mrznutí, kondenzaci, koncentraci zmrznutím 
atd.) 

b) Je na certifikátu omezena lhůta stability? 
U některých materiálů byla stabilita otevřených 
či upravených materiálů testována a příslušné 
údaje jsou uvedeny na certifikátu. Obecně není 
možné používat materiál déle, než je uvedeno 
na certifikátu. 

c) Je materiál stále v prodeji? 
Skutečnost, že výrobce stále materiál prodává, 
ukazuje, že neotevřené vzorky skladované za 
stálých podmínek jsou stabilní. To však opět 
neznamená, že jsou vzorky po opětovném 
použití stabilní. 

d) Je materiál ještě stabilní? 
Technické vyhodnocení by mělo poskytnout 
odpověď na otázku, zda je materiál stabilní. To 
záleží na stabilitě certifikovaných hodnot stejně 
jako na stabilitě matrice. V nejjednodušším 
případě se neočekává, že se množství stopo-
vých prvků kovů v mědi změní. Pokud je pro 
každé měření vytvořen nový povrch, materiál 
je stabilní. Na druhou stranu u labilnějších 
sloučenin, jako jsou vitamíny, může dojít ke 
změně. 
Vyhodnocení by také mělo zahrnovat matrici: 
například stopy kovových iontů v kalibračním 
standardu v kyselině dusičné se nezmění, 
koncentrace se však může lišit z důvodu výpa-
ru, který zapříčiní nestabilitu certifikovaných 
hodnot. 
 

2. krok: Shromažďování údajů, které 
představují stabilitu certifikovaných 
hodnot 

Toto je zásadní otázka, jelikož body a) a b) 
udávají podmínky, za kterých může být mate-
riál nadále stabilní, body c) a d) signalizují, že 
by materiál mohl být stabilní, ale pouze násle-
dující bod prokáže, zda je materiál opravdu 
stabilní. Tyto údaje mohou představovat ná-
sledující: 

Grafy kontroly kvality 
Pokud byl materiál vyhodnocen v grafu kontro-
ly kvality a nevyplývá z něj žádná změna, pak 
je materiál stabilní. Přesto je možné, že tato 
změna certifikovaných hodnot je zapříčiněna 
změnou způsobu vyhodnocení. Je to však 
velice nepravděpodobné. 

Srovnání s údaji z jiných CRM 
Pokud se výsledky materiálu shodují s certifi-
kovanými hodnotami a další CRM byl měřen 
současně, materiál je stabilní. Důvodem je 
fakt, že druhý CRM představuje přesnost mě-
ření a tudíž shoda měření s certifikovanými 
hodnotami potvrzuje stabilitu. 
Totéž platí, má-li se CRM použít ke kalibraci: 
Pokud výsledky dalšího CRM souhlasí, pak je 
kalibrační standard nadále platný. 
Stejný princip platí, pokud je CRM měřen spolu 
se vzorkem odborného testu, kde bylo dosa-
ženo uspokojivého výsledku: uspokojivý výsle-
dek v PT představuje přesnost metody a sho-
da výsledků měření s certifikovanými hodno-
tami představuje stabilitu CRM. 

 
DOKUMENTACE PRODLOUŽENÍ 
LHŮTY SKLADOVÁNÍ 
Po zjištění stability certifikovaných hodnot po-
mocí údajů shromážděných v 2. kroku musí 
být zdokumentováno prodloužení lhůty plat-
nosti. Nová lhůta platnosti je zapsána na cert i-
fikátu analýzy (řádně podepsaném s datem) a 
odůvodnění prodloužení lhůty platnosti se do-
plní na certifikát (například výtiskem grafu kon-
troly kvality). Tímto způsobem se srozumitelně 
zdokumentuje datum a rozsah prodloužení 
platnosti certifikátu a kdo je za toto odpovědný. 


