Application Note 9

KIF GHANDEK TAGHZEL
MATERJALI TA’ REFERENZA
(ICCERTIFIKATI)

ll-Materjali ta’ Referenza (RMs) u I-Materjali ta’ Referenza Céertifikati
(CRMs) huma limitati, xi kultant ghaljin u mhux dejjem ikunu xierqa
ghall-iskopijiet kollha fi process ta’ kejl.

Din in-nota ta’ applikazzjoni ghandha I-ghan li tiffamiljarizza lill-utenti finali mal-ghazla tas-(C)RMs
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xierqa, u b’hekk tappoggja I-uzu korrett taghhom.

INTRODUZZJONI

Il-Materjali ta’ Referenza (RMs) ul/jew il-
Materjali ta’ Referenza Céertifikati (CRMs)
mhumiex disponibbli hafna minhabba I-ghadd
limitat ta’ produtturi tal-materjal ta’ referenza.
Barra minn hekk, (C)RM partikolari jista’ jintuza
biss ghal skop wiehed fkejl specifiku u I-
adegwatezza tieghu ghandha dejjem tigi
vverifikata. Dan jispjega ghaliex il-pro¢ess tal-
ghazla ta’ materjal ta’ referenza (iccertifikat)
huwa difficli u xi drabi jehtie§ Ili jsiru
kompromessi.
Madankollu, jezistu xi linji gwida biex jiffacilitaw
din |-ghazla u din in-nota ta’ applikazzjoni
tipprova tenfasizzahom. Dawn jistghu jingabru
fil-gosor fit-tliet passi li gejjin:
1. lddefinixxi l-uzu mahsub tas-(C)RM
2. l¢cekkja I-informazzjoni kollha disponibbli
3. lvverifika d-disponibbilta tas-(C)RM
maghzul fir-regjun tieghek.

1. IDDEFINIXXI L-UZU MAHSUB TAS-
(C)RM

L-RMs u/jew is-CRMs jistghu jintuzaw ghal
diversi skopijiet fi pro¢ess ta’ kejl. Dawn
jinkludu |-kalibrazzjoni u l-istabbiliment tat-
traccabbiltda metrologika, il-validazzjoni tal-
metodu (l-ezattezza u I-precizjoni), il-kontroll
tal-kwalitd, u l-assenjazzjoni ta’ valuri il
materjali ohra.

Ghalhekk, l-ewwel pass fl-ghazla ta’ (C)RM
huwa i jigi identifikat l-uzu mahsub,
spec¢jalment minhabba li mhux il-materjali
kollha huma xierga ghall-applikazzjonijiet
differenti kollha. ll-mistogsijiet ewlenin huma d-
definizzjoni tal-mikjel, il-valur tal-kwantita bl-
inCertezza u t-tra¢c¢abbilta tieghu u t-tip ta’
materjal (matric¢i jew sustanza pura).

Definizzjoni tal-mikjel

Filwagt li xi drabi mikjel jigi ddefinit b’'mod
strutturat (i¢-¢comb huwa ¢omb), drabi ohra jigi
ddefinit b’'metodu specifiku (ez. attivita
enzimatika Kkif imkejla mill-pro¢edura ta’
referenza IFCC ftemperatura ta’ 37 °C;
rezistenza tal-impatt tal-azzar kif imkejla mill-
ISO-148). ll-mod li bih mikjel huwa ddefinit
huwa deskritt fid-dokument |i jakkumpanja s-
(C)RM. Id-definizzjoni tal-mikjel fis-(C)RM
ghandha tagbel mad-definizzjoni tal-metodu li
ghalih ghandu jintuza s-C(RM).

ll-valur tal-kwantita, |-incertezza u t-
traccabbilta

L-istandards ghas-sistemi tal-kwalita tal-
laboratorji bhal ISO/IEC 17025 jew 1SO 15189
jehtiequ li r-rizultati tal-kejl ikunu traccabbli
metrologikament.  Ghall-istabbiliment  tat-
tra¢cabbilta metrologika, huwa mehtie§ CRM li
jkollu  dikjarazzjoni  dwar it-traccabbilta
metrologika.  Id-dikjarazzjoni  tinkludi  d-
definizzjoni tal-identita (il-mikjel) u I-valur tal-
kwantita. Din tghaqqad is-CRM ma’ standard
metrologiku, li jista’ jkun jew I-SI (Sistema
Internazzjonali ta’ Unitajiet) jew kwalunkwe
skala konvenzjonali ohra (skali arbitrariji
bbazati fug valuri assenjati tas-CRMs indikati fi
specifikazzjonijiet standard,
rakkomandazzjonijiet internazzjonali  jew
dokumenti ta’ referenza ohra).

Ladarba jigi vverifikat li s-CRM huwa adattat
ghall-uzu mahsub, huwa importanti i jigi
vverifikat li |-valur tal-kwantita u l-incertezza
tieghu huma dawk mixtieqa. Il-valur tal-
kwantita ghandu jkun fi hdan il-firxa ta’ hidma
tal-metodu u l-incertezza tieghu ghandha tkun
xierqa ghall-iskop li ghalih se jintuza s-CRM.
Huwa dejjem importanti li wiehed izomm
fmohnhu li I-incertezza tas-CRM se tigi inkluza
fl-incertezza finali tar-rizultat miksub b’dak il-
metodu. Ghalhekk, jekk is-CRM jintuza ghal
applikazzjonijiet bhall-kalibrazzjoni, l-assenjar
ta’ valuri lil materjali ohra jew valutazzjoni tal-
verita, |-incertezza ghandha tkun zghira kemm
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jista’  jkun jew idealment izghar minn
kwalunkwe kontribut iehor ta’ incertezza. Ghal
applikazzjonijiet ohra, bhall-valutazzjoni tal-
precizjoni jew il-kontroll tal-kwalita, huwa
bizzejjed li jkun hemm (C)RM b’bizzejjed
omogeneita.

(C)RM ta’ sustanza pura jew matrici

Ghall-kalibrazzjoni tal-istadju tal-kejl ta’ metodu
jew ghall-assenjazzjoni ta’ valuri lil materjali
ohra (prattiki mifruxa li jinkludu metodi ta’
thejjija tal-kalibri), normalment, jintuza CRM ta’
sustanza pura. Is-sustanzi puri huma
kkaratterizzati mill-purita kimika taghhom u
tekniki bhall-XRF jew [-ICP-AES, huwa
mehtie§ CRM matri¢i. Dan jigri meta |-matrici
jkollha impatt matul il-process tal-kejl tal-analiti.

Ghal finijiet ohra bhall-validazzjoni tal-metodu
(valutazzjoni tal-ezattezza u l-precizjoni) u I-
kontroll tal-kwalita, huma mehtiega valuri
metrologi¢i ¢certifikati li jistghu jigu ntraccati.
Biex jigi evitat [|i titkisser il-katina tat-
tracc¢abbilta, fil-bic¢a I-kbira tal-operazzjonijiet,
CRM matrici huwa |-ghazla ppreferuta.
Idealment, il-kamp ta’ applikazzjoni tal-metodu
li jintuza jinkludi I-matri¢i tas-CRM. Jekk dan
ma jkunx il-kaz, jezistu xi ghodod biex
jiggwidaw lill-utenti finali fl-identifikazzjoni ta’
CRM matrici korrett. Wiehed minnhom huwa t-
trijangolu  tax-xaham-proteini-karboidrati tal-
AOAC i jista’ jintuza ghall-valutazzjoni tas-
similarita ta’ CRMs matri¢i tal-ikel differenti
(Wolf u Andrews 1995; Philips et al., 2013).

2. ICCEKKJA L-INFORMAZZJONI
KOLLHA DISPONIBBLI

It-tieni pass fl-ghazla ta’ (C)RM huwa i tigi
vverifikata I-informazzjoni kollha disponibbli. L-
Informazzjoni dwar I-in¢ertezza tas-CRM, I-
istabbilta, id-dikjarazzjoni tat-trac¢abbilta, I-
assigurazzjoni  tal-kwalita, il-process tal-
produzzjoni, il-kejl u t-trattament tad-data tas-
(C)RM ghandha tigi inkluza fi¢-certifikat tas-
(C)RMs, fir-rapport tac-certifikazzjoni jew fit-
tnejn li huma.

L-informazzjoni  kollha  rrappurtata  hija
essenzjali u ghandha tigi ¢cekkjata bir-reqqa
gabel ma jinkiseb kwalunkwe (C)RM.

L-in¢ertezza finali tas-CRM trid tkun giet
ikkalkulata skont il-Gwida ghall-espressjoni tal-
incertezza fil-kejl - GUM (ISO/IEC Gwida 98-3)
kif previst fil-Gwida 35 tal-ISO. Dan id-
dokument jipprovdi wkoll gwida specifika ghall-
istudji dwar I|-omogeneita, I-istabbilta u I-
karatterizzazzjoni matul ic¢-certifikazzjoni ta’
(C)RMs.
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L-istabbilta hija parametru importanti li ghandu
jitgies jekk is-(C)RM ikun se jintuza ghal finijiet
ta’ kontroll tal-kwalita, bhal ¢arts ta’ kontroll,
peress li fdan il-kaz jintuza materjal fuq
perjodu itwal ta’ zmien.

Id-dikjarazzjoni tat-tra¢cabbilta trid tkun giet
irrappurtata b’'mod ¢ar u ghandha tippermetti
lill-utenti finali jidentifikaw id-definizzjoni tal-
valur tal-identita u tal-kwantita tas-CRM
partikolari.

L-informazzjoni dwar l-assigurazzjoni tal-
kwalita ghandha tippermetti lill-utenti finali
jivverifikaw li Produttur kompetenti tal-RM ikun
ipprodu¢a s-(C)RM. Skont I-ISO/IEC 17025, |-
akkreditazzjoni tal-Produttur tal-RM ghal
ISO 17034, (l-istandard li jistabbilixxi r-rekwiziti
ghall-kompetenza tal-produtturi tal-materjal ta’
referenza), hija megjusa bhala evidenza ta’
kompetenza. Ghall-produtturi mhux akkreditati,
ghandha tinkiseb prova addizzjonali, tal-anqas
fkonformita ma’ ISO 17034, sabiex |-utenti
finali jkunu jistghu jaghmlu I-valutazzjoni
taghhom dwar is-sistema tal-kwalitd tal-
manifattur.

Fl-ahhar nett, id-dettalji tal-process tal-
produzzjoni, kif ukoll il-kejl u t-trattament tad-
data, ghandhom ikunu trasparenti minhabba i
jistghu jinfluwenzaw |-ghazla tal-materjal.

3. IVVERIFIKA D-DISPONIBBILTA FIR-
REGJUN

L-ahhar pass importanti fl-ghazla ta’ (C)RM
huwa li tigi vverifikata d-disponibbilta fir-regjun.
Dan ghandu dejjem jigi ¢cekkjat mal-produttur
tal-materjal ta’ referenza u/jew mad-distributur
lokali. Xi materjali, b’'mod partikolari dawk
prodotti minn  organizmi jew bhejjem
genetikament modifikati, jistghu jigu ristretti
f'certi pajjizi u/jew jigu mblukkati fid-dwana
fkundizzjonijiet ta’ hzin mhux ottimali.

FEJN TISTA’ SSIB MATERJALI TA’
REFERENZA (ICCERTIFIKATI)

RMs u/jew CRMs jistghu jinstabu fi:

e Katalgi tal-produtturi  tal-materjal ta
referenza, ez. https://crm.jrc.ec.europa.eu

o Katalgi tad-distributuri kimici

o Bazijiet tad-data onlajn, ez.
www.comar.bam.de
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It-tabella ta’ hawn taht taghti harsa generali lejn liema proprjetajiet ta” RM huma mehtiega ghall-applikazzjoni

differenti ta’ RM:

Kalibrazzjoni tal- | Validazzjoni tal- | Validazzjoni tal- | Kontroll tal- | Assenjazzjoni ta’
metodu metodu: metodu: kwalita ta’ rutina | valuri lil materjali
ezattezza Precizjoni ohra
Definizzjoni tal-mikjel | L-istess  bhall- | L-istess  bhall- | Mhux rilevanti 9 Mhux rilevanti? | L-istess bhall-

metodu uzat

metodu uzat

metodu uzat

Valur tal-kwantita Fil-firxa ta’ hidma | Fil-firxa ta’ hidma | Fil-firxa ta’ hidma | Fil-firxa ta’ | Fil-firxa ta’ hidma
tal-metodu tal-metodu tal-metodu hidma tal- | tal-metodu
metodu
In¢ertezza Zghira kemm | Idealment izghar | Omogeneita Omogeneita Zghira kemm jista’
jista’ jkun minn  kontributi | ahjar mill- | ahjar mill- | jkun
ohra ta’ | varjazzjoni ta’ | varjazzjoni  ta’
incertezza bejn sessjoni u | bejn sessjoni u
ohra ohra
Traccabbilta tal-valur | L-istess bhall- | L-istess bhall- | Mhux rilevanti 9 Mhux rilevanti D | L-istess bhall-
assenjat metodu uzat metodu uzat metodu uzat
Matrici Sustanza pura RM-Matrici RM-Matric¢i RM-Matrici Sustanza pura
RM Matrici RM Matrici
Huwa mehtieg CRM | Huwa mehtieg | Huwa mehtieg | RM mhux | RM mhux | Huwa mehtieg
jew RM mhux | CRM CRM iccertifikat huwa | iccertifikat huwa | CRM
iccertifikat huwa bizzejjed, CRM | bizzejjed, CRM
bizzejjed? huwa possibbli huwa possibbli
Huma disponibbli | Essenzjali Essenzjali Ta’ beneficcju Ta’ beneficcju Essenzjali
Certifikat jew Skeda
dwar [|-Informazzjoni
tal-Prodott?
Hija disponibbli | Utli hafna Utli hafna Utli hafna Utli hafna Utli hafna

informazzjoni ohra?

1 Il-bazi tat-tgabbil fil-kontroll tal-kwalita ta’ rutina u I-evalwazzjoni tal-precizjoni hija i jitgabbel il-valur medju
miksub mil-laboratorju. Ghalhekk, id-definizzjoni u t-trac¢abbilta tal-valuri potenzjali moghtija mill-produttur tal-RM

mhumiex rilevanti.
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