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La presente nota di applicazione ha lo scopo di far conoscere agli
utenti finali la selezione dei corretti MR(C), supportandone cosi il

corretto utilizzo.

INTRODUZIONE

| materiali di riferimento (MR) e/o i materiali di
riferimento  certificati (MRC) non sono
ampiamente disponibili a causa del numero
limitato di produttori. Un dato MR(C), inoltre,
pud essere utilizzato unicamente per un
singolo scopo in una specifica misurazione e la
sua idoneitd deve essere sempre verificata.
Cio spiega perché il processo di selezione di
un materiale di riferimento (certificato) risulti
difficile e, talvolta, richieda dei compromessi.
Tuttavia, la selezione di un MR pud essere
agevolata da alcune linee guida che la
presente nota di applicazione intende illustrare
e che possono essere riassunte nelle seguenti
tre fasi:
1. definire l'uso previsto del MR(C)
2. verificare tutte le informazioni disponibili
3. verificare la disponibilta del MR(C)
selezionato nella propria zona.

1. DEFINIRE L'USO PREVISTO DEL
MR(C)

I MR e/o i MRC possono essere utilizzati per
diversi scopi in un processo di misura, come la
taratura e la definizione della riferibilita
metrologica, la convalida del metodo
(giustezza e precisione), il controllo di qualita e
I'assegnazione di valori ad altri materiali.

Il primo passo nella selezione di un MR(C)
consiste, quindi, nell'identificarne  l'uso
previsto, soprattutto considerato che non tutti i
materiali sono adatti a tutte le distinte
applicazioni. Gli aspetti chiave sono la
definizione del misurando, il valore della
grandezza con la sua incertezza e riferibilita e
il tipo di materiale (matrice o sostanza pura).

Definizione del misurando

Mentre alcuni misurandi sono  definiti
strutturalmente (il piombo & piombo), altri sono
definiti da un metodo specifico (come l'attivita
enzimatica misurata dalla procedura di
riferimento delllFCC a 37°C o la resistenza
allimpatto dell'acciaio misurata dalla 1ISO-148).
La definizione del misurando e descritta nel
documento che accompagna il MR(C). La
definizione del misurando nel MR(C) deve
corrispondere alla definizione del metodo per il
quale il MR(C) deve essere utilizzato.

Valore della grandezza, incertezza e
riferibilita

Le norme relative ai sistemi di qualita dei
laboratori, come la ISO/IEC 17025 o la 1SO
15189, richiedono che i risultati delle
misurazioni siano metrologicamente riferibili.
Per garantire la riferibilita metrologica €
necessario che il MRC disponga di una
specifica  dichiarazione, che includa Ila
definizione dell'identita (il misurando) e |l
valore della grandezza. Cio collega il MRC a
uno standard metrologico, che puo essere il Si
(sistema internazionale di unitd di misura) o
gualsiasi altra scala convenzionale (scale
arbitrarie basate sui valori assegnati dei MRC
indicati nelle specifiche standard, nelle
raccomandazioni internazionali o in altri
documenti di riferimento).

Una volta verificato che il MRC é adatto all'uso
previsto & importante verificare che il valore
della grandezza e la sua incertezza siano
quelli desiderati. Il valore della grandezza deve
rientrare nel campo di misura del metodo e la
sua incertezza deve essere adeguata allo
scopo per il quale il MRC sara utilizzato. E
sempre importante tenere presente che
lincertezza  del MRC  sara inclusa
nellincertezza finale del risultato ottenuto con
tale metodo. Quindi, se il MRC viene utilizzato
per  applicazioni come la taratura,
'assegnazione di valori ad altri materiali o la
valutazione della giustezza, lincertezza
dovrebbe essere la minore possibile o,
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idealmente, minore rispetto a qualsiasi altro
contributo all'incertezza. Per altre applicazioni,
come la valutazione della precisione o |l
controllo di qualita, e sufficiente disporre di un
MR(C) sufficientemente omogeneo.

MR(C) come sostanza pura o in matrice

Per la taratura della fase di misura di un
metodo o per l'assegnazione di valori ad altri
materiali (pratiche diffuse che includono
metodi di preparazione dei calibranti)
normalmente si usa un MRC come sostanza
pura. Le sostanze pure sono caratterizzate
dalla loro purezza chimica e da altre proprieta
fisiche. Talvolta, & necessario un MRC in
matrice per alcune tecniche, come la XRF o la
ICP-AES, in quanto la matrice ha un impatto
sul processo di misura degli analiti.

Per altri fini, quali la validazione del metodo
(valutazione della giustezza e della precisione)
e il controllo della qualita, sono necessari
valori certificati metrologicamente riferibili. Per
evitare di interrompere la catena di riferibilita,
nella maggior parte delle operazioni l'opzione
preferita risulta essere un MRC in matrice.
Idealmente, lo scopo del metodo utilizzato
include la matrice del MRC. In caso contrario,
esistono strumenti che guidano l'utente finale
nell'identificazione di un adeguato MRC in
matrice. Uno di questi e il triangolo grassi-
proteine-carboidrati di AOAC, che pud essere
utilizzato per valutare la somiglianza di diversi
MRC a matrice alimentare (Wolf e Andrews
1995; Philips et al., 2013).

2. VERIFICARE TUTTE LE
INFORMAZIONI DISPONIBILI

Il secondo passo nella selezione di un MR(C)
consiste nel verificare tutte le informazioni
disponibili. Le informazioni sull'incertezza del
MRC e sulla stabilita, la dichiarazione di
riferibilita, la garanzia di qualita, il processo di
produzione, le misurazioni e il trattamento dei
dati del MR(C) devono essere inclusi nel
certificato MR(C), nel rapporto di certificazione
0 in entrambi i documenti.

Tutte le informazioni riportate sono essenziali
e devono essere verificate attentamente prima
di acquistare qualsiasi MR(C).

L'incertezza finale del MRC deve essere
calcolata seguendo la Guida all'espressione
dellincertezza di misura - GUM (Guida
ISO/IEC 98-3), come previsto nella Guida 1SO
35. Il documento fornisce anche orientamenti
specifici per gli studi di omogeneita, stabilita e
caratterizzazione durante la certificazione dei
MR(C).
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La stabilita & un parametro importante da
considerare se il MR(C) deve essere utilizzato
ai fini del controllo di qualita (per es. le carte di
controllo) in quanto un materiale viene in
questo caso utilizzato per un periodo di tempo
pit lungo.

La dichiarazione di riferibilita deve essere
chiaramente riportata e deve consentire agli
utenti finali di individuare la definizione di
identita e il valore della grandezza dello
specifico MRC.

Le informazioni sulla garanzia di qualita
devono consentire agli utenti finali di verificare
che il MR(C) sia stato prodotto da un
produttore di MR competente. Ai sensi della
norma ISO/IEC 17025, l'accreditamento del
produttore di MR secondo la ISO 17034 (la
norma che stabilisce i requisiti per la
competenza dei produttori di materiali di
riferimento) €& considerato un'attestazione di
competenza. | produttori non accreditati
devono presentare ulteriori attestazioni che
dimostrino almeno la conformitd alla ISO
17034, cosi da consentire agli utenti finali di
valutare il sistema di qualita del produttore.

Infine, i dettagli del processo di produzione,
cosi come le misurazioni e il trattamento dei
dati, devono essere trasparenti perché
possono influenzare la scelta del materiale.

3. VERIFICARE LA DISPONIBILITA
NELLA ZONA

L'ultimo importante passo nella selezione di un
MR(C) é la verifica della disponibilita nella
propria zona. Questo dato deve essere
sempre verificato con il produttore del
materiale di riferimento e/o con il distributore
locale. Alcuni materiali, in particolare quelli
prodotti a partire da organismi geneticamente
modificati o da bestiame, potrebbero essere
limitati in alcuni paesi e/o essere bloccati alla
dogana se in condizioni di conservazione non
ottimali.

DOVE REPERIRE MATERIALI DI
RIFERIMENTO (CERTIFICATI)

E pOSSIbIle reperire i MR e/o i MRC in:
cataloghi dei produttori di materiali di
riferimento, per es.
https://crm.jrc.ec.europa.eu

o cataloghi dei distributori di prodotti chimici

e banche dati online, per es.
www.comar.bam.de
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SINTESI
La seguente tabella fornisce una sintesi delle proprieta di un MR richieste per le sue diverse
applicazioni:
Taratura del | Convalida del | Convalida del | Controllo Assegnazione di
metodo metodo: metodo: qualita di | valori ad altri
giustezza precisione routine materiali
Definizione del | Vvd. metodo | Vd. metodo | Non rilevante? | Non rilevante? | Vd. metodo
misurando utilizzato utilizzato utilizzato
Valore della | Entro il campo | Entro il campo | Entro il campo | Entro il campo | Entro il campo
grandezza di misura del | di misura del | di misura del | di misura del | di misura del
metodo metodo metodo metodo metodo
Incertezza La minore | ldealmente Maggiore Maggiore La minore
possibile minore rispetto | omogeneita omogeneita possibile
ad altri | rispetto alla | rispetto alla
contributi variazione tra | variazione tra
allincertezza le misurazioni le misurazioni
Riferibilita del | vd. metodo | Vd. metodo | Non rilevante? | Non rilevante? | Vvd. metodo
valore assegnato utilizzato utilizzato utilizzato

Matrice

Sostanza pura
MR in matrice

MR in matrice

MR in matrice

MR in matrice

Sostanza pura
MR in matrice

MRC richiesto o €&
sufficiente un MR
non certificato?

MRC richiesto

MRC richiesto

MR
certificato
sufficiente;
MRC accettato

non

MR
certificato
sufficiente;
MRC accettato

non

MRC richiesto

Certificato o scheda | Essenziale Essenziale Utile Utile Essenziale
informativa del

prodotto

disponibile?

Altre  informazioni | Molto utili Molto utili Molto utili Molto utili Molto utili
disponibili?

D1l confronto nel controllo di routine della qualita e nella valutazione della precisione si basa sulla
comparazione del valore medio ottenuto dal laboratorio. Pertanto, la definizione e la riferibilita dei
valori potenziali forniti dal produttore del MR non sono rilevanti.
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