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Przedłużanie ważności certyfikatów 
materiałów referencyjnych 
 

Certyfikaty dla certyfikowanych materiałów referencyjnych mają ograniczony 

okres ważności, co wynika z braku informacji na temat działania otwartych 

próbek lub ogólnego ograniczenia odpowiedzialności.  
Poniższe uwagi do wniosku wyjaśniają użytkownikom jakie informacje są 

niezbędne do dalszego stosowania certyfikowanego materiału referencyjnego 

(CRM) mimo upłynięcia okresu ważności określonego na certyfikacie. 

 

WSTĘP 

Norma ISO 17034 staw ia producentom materiałów  

referencyjnych (RM) w arunek określenia w  

certyfikacie okresu w ażności. Upłynięcie okresu 

w ażności określonego na certyfikacie niekoniecznie 

rów noznaczne jest ze spadkiem jakości materiału. 

Niniejsze uw agi do w niosku zaw ierają informacje 

dotyczące podstaw  i koncepcji okresów  w ażności 

na certyfikatach oraz w arunków , w  przypadku 

których użytkow nicy mogą nadal korzystać z 

certyfikow anych materiałów  referencyjnych (CRM). 

OKRES WAŻNOŚCI CERTYFIKATU A 
OKRES PRZYDATNOŚCI MATERIAŁU DO 
UŻYCIA 

Należy zw rócić uw agę na to, że okres w ażności na 

certyfikacie nie jest tym samym co okres 

przydatności materiału do użycia. Okres w ażności 

certyfikatu odnosi się do certyfikow anych 

w łaściw ości w ybranej jednostki CRM. Upłynięcie 

daty w ażności oznacza, że producent RM nie 

gw arantuje certyfikow anych w łaściw ości materiału. 

Nie stw ierdzono jednoznacznych dow odów  

św iadczących o tym, że jakość materiału spada, a 

w łaściw ości w skazane na certyfikacie przestają 
obow iązyw ać.  

POWÓD OGRANICZENIA OKRESU 
WAŻNOŚCI CERTYFIKATU 

Nieznane właściwości nieotwartych próbek 

RM, szczególnie matrycow e RM, są często 
produkow ane w  partiach i mają zachow ać 

w łaściw ości przez kilka lat. Wybrana zostaje 

technologia obróbki, która pozw ala zapew nić 

stabilność certyfikow anych w łaściw ości na 

przestrzeni lat. Partie materiałów  referencyjnych są 

często niepow tarzalne, naw et w  przypadku 

zamienników  produkow anych z odrobinę innych 

surow ców  oraz w ykorzystujących przy produkcji 

nieco inne procedury. Oznacza to, że w  

przeciw ieństw ie do producentów  żyw ności lub 

środków  farmaceutycznych, producenci RM często 

nie posiadają stabilnych danych dla poprzednich 

partii, w  oparciu o które można oprzeć ocenę okresu 

w ażności. Badania dotyczące stabilności 

prow adzone podczas produkcji CRM przyniosły 

pew ne rezultaty, ale ze w zględu na ich ograniczoną 
trw ałość (1-2 lata), nie stanow ią stałej gw arancji 

stabilności. W zw iązku z tym, producenci RM muszą 

w prow adzać program kontroli stabilności w szystkich 

certyfikow anych w łaściw ości, które podatne są na 

zmiany. Oznacza to, że producenci RM pow inni 

potw ierdzić stabilność certyfikow anych w łaściw ości 

w  czasie dystrybucji. Ograniczona w iedza o 

przyszłym działaniu uniemożliw ia producentom RM 

zagw arantow anie okresu w ażności z certyfikatu.  

Nieznane właściwości otwartych próbek  

Producenci RM podejmują specjalne środki 

ostrożności mające na celu zagw arantow anie 

stabilności sw oich materiałów . Etapy dotyczące 

stabilizacji obejmują w ypełnianie argonow e w  celu 

zapobiegania utlenianiu oraz używ anie idealnie 

dopasow anych pojemników  (ampułek). Specjalne 

środki ochronne zostają naruszone w  chw ili 

otw arcia próbek. Producenci RM zazw yczaj nie 

posiadają danych dot. stabilności otw artych próbek, 

poniew aż w ymagałoby to znacznego 

zw ielokrotnienia zasobów  niezbędnych do badań 

stabilności. Co w ięcej, producenci RM nie spraw ują 

kontroli nad rzeczyw istymi w arunkami 
przechow yw ania materiałów  w  magazynach 

klientów . Zasadniczo, oznacza to, że producenci 

RM nie są w  stanie zagw arantow ać stabilności 

certyfikow anych w łaściw ości otw artych próbek. 

Jednak w  oparciu o ogólną w iedzę dot. podobnych 

materiałów  oraz w iedzę o certyfikow anych 

w łaściw ościach, producenci RM mogą z pew nością 

określić stabilność certyfikow anych w artość na czas 

okresu w ażności. 

Ogólne ograniczenie odpowiedzialności  

W procedurach Wspólnego Centrum Badań (JRC) 

stw ierdzono, że jeśli certyfikow ana w łaściw ość 

ulegnie zmianie, klienci posiadający w ażne 

certyfikaty pow inni być o tym pow iadomieni w  

czasie ostatniego testu stabilności, który potw ierdził 

stabilność certyfikow anych w łaściw ości. 

Ograniczenie okresu przydatności materiału do 

użycia oznacza, że nie w szyscy klienci pow inni być 

o tym informow ani po chw ili w ydania materiału. 
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PRZEDŁUŻANIE WAŻNOŚCI 
CERTYFIKATÓW 

W zw iązku z tym, że producenci RM nie są w  stanie 

kontrolow ać w arunków  przechow yw ania w  

magazynach klientów  i zazw yczaj nie posiadają 

danych dot. stabilności otw artych próbek, nie są 

rów nież w  stanie w ydać certyfikatów  w ydłużających 

okres przydatności do użycia lub w ydłużających 

okres w ażności certyfikatu dla w cześniej w ydanych 

materiałów . Jednak użytkow nicy mogą mimo to 
korzystać z CRM, jeśli posiadają dow ody 

św iadczące o niezmiennej stabilności materiału. W 

tym celu użytkow nicy pow inni zrealizow ać dw a 

etapy. 

Etap 1: Informacje o prawdopodobnym 
statusie stabilności 

Na tym etapie, należy spraw dzić czy certyfikow ane 

w łaściw ości opisane na certyfikacie są nadal 

stabilne. To tylko w stępny etap i nie może stanow ić 

zastępstw a dla etapu 2. Należy zadać dw a istotne 

pytania: 

a) Czy spełniono w arunki przechow yw ania? 

Wszystkie certyfikaty określają konieczne w arunki w  

zakresie przechow yw ania CRM. Odchylenia od 
określonych w arunków  przechow yw ania, 

szczególnie w  zakresie w ysokich temperatur, 

zazw yczaj prow adzą do naruszenia certyfikatu. 

Warto rów nież zauw ażyć, że przechow yw anie w  

niższych temperaturach np. cykl zamrażania-

odtajania, kondensacja, koncentracja zw iązana z 

zamrażaniem mogą prow adzić do utraty jakości.  

b) Czy na certyfikacie znajduje się informacja o 

ograniczonej stabilności? 

W przypadku niektórych materiałów , stabilność 

otw artych lub odnaw ianych materiałów  poddana 

została badaniom, a stosow na informacja została 

umieszczona na certyfikacie. Zazw yczaj stosow anie 

materiału po okresie w ażności nie jest moż liw e. 

c) Czy materiał znajduje się nadal w  obrocie? 

Fakt, że producent nadal sprzedaje materiał 
św iadczy o tym, że nieotw arte próbki 

przechow yw ane w  takich samych w arunkach są 

nadal stabilne. Jednak, jak w spomniano pow yżej, 

nie św iadczy to o tym, że próbki po w ielokrotnym 

użyciu nadal charakteryzują się stabilnością. 

d) Czy materiał pow inien być nadal stabilny? 

Ocena technologiczna pow inna dostarczyć 

odpow iedzi na pytanie dotyczące tego czy materiał 

pow inien być nadal stabilny. Jest to zależne od 

stabilności certyfikow anych w łaściw ości, a także od 

stabilności matrycy. W najprostszym przypadku 

oznacza to, że frakcja masow a metalu śladow ego w  

miedzi nie pow inna ulegać zmianom. W przypadku 

pow staw ania now ej pow ierzchni dla każdego 

pomiaru, materiał pow inien zachow ać stabilność. Z 

drugiej strony, mniej trw ałe zw iązki chemiczne takie 
jak w itaminy są w  w iększym stopniu narażone na 

zmiany. 

Wspomniana ocena pow inna brać pod uw agę 

rów nież matrycę: na przykład, jony metali 

śladow ych w  normach kalibracji kw asu azotow ego 

nie pow inny ulegać zmianom, ale skupienie może 

być różne ze w zględu na odparow yw anie 

prow adzące do destabilizacji certyfikow anych 

w łaściw ości. 

 

Etap 2: Zbieranie danych świadczących o 
stabilności certyfikowanych właściwości  

Jest to, tak napraw dę, bardzo istotne pytanie, 

poniew aż a) oraz b) określają w arunki, w  których 

materiał pow inien zachow ać stabilność, a c) i d) 

w skazują na to, że materiał może być nadal 

stabilny, ale tylko następujący punkt stanow i dow ód 

na stabilność materiału. Takimi danymi mogą być  

Tabele kontroli jakości 

Jeśli materiał używ any jest w  tabelach kontroli 

jakości i nie zauw ażono żadnej tendencji, oznacza 

to, że materiał jest stabilny. Choć możliw e, że 

zmiana certyfikow anych w łaściw ości odpow iada 

zmianie metodycznej, jest to bardzo mało 
praw dopodobne. 

Porów nanie z danymi innych CRM 

Jeśli rezultaty dla materiału są zgodne z 

certyfikow anymi w łaściw ościami, a inny CRM został 

poddany pomiarow i w  tym samym czasie, materiał 

jest stabilny. Wynika to z tego, że drugi CRM 

pozw olił w ykazać dokładność metody i w  zw iązku z 

tym zgodność w yników  pomiarow ych z 

certyfikow anymi w łaściw ościami stanow i 

potw ierdzenie stabilności. 

Jest to rów nież zgodne z praw dą, jeśli analizow any 

CRM został w ykorzystany przy kalibracji. Jeśli 

rezultaty dla innego CRM są zgodne, oznacza to że 

norma kalibracyjna nadal obow iązuje. 

Podobna logika ma zastosow anie, gdy CRM 

poddaw any jest pomiarom w raz z próbką dla testu, 
gdy uzyskano satysfakcjonujący w ynik: 

satysfakcjonujący w ynik PT św iadczy o dokładności 

metody oraz zgodności w yników  pomiarow ych z 

certyfikow anymi w łaściw ościami św iadczy o 

stabilności CRM. 

 

DOKUMENTACJA W ZAKRESIE 
WYDŁUŻENIA OKRESU PRZYDATNOŚCI 
DO UŻYCIA 

Po określeniu stabilności w łaściw ości przy użyciu 

danych zebranych w  etapie 2, konieczne jest 

udokumentow anie przedłużenia okresu w ażności. 

Now y okres w ażności w pisany jest na certyfikacie 
analizy (w raz z podpisem i datą), a przyczyna 

w ydłużenia okresu w ażności umieszczona zostaje 

na certyfikacie (np. w ydruk z tabeli kontroli jakości). 

W ten sposób, jasno opisane zostają data oraz 

podstaw a w ydłużenia okresu w ażności oraz osoba 

odpow iedzialna za jego w ydłużenie. 


