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Paġna 1 minn 3 

KIF GĦANDEK TAGĦŻEL 
MATERJALI TA’ REFERENZA 
(IĊĊERTIFIKATI)  
 
Il-Materjali ta’ Referenza (RMs) u l-Materjali ta’ Referenza Ċċertifikati 
(CRMs) huma limitati, xi kultant għaljin u mhux dejjem ikunu xierqa 
għall-iskopijiet kollha fi proċess ta’ kejl. 
Din in-nota ta’ applikazzjoni għandha l-għan li tiffamiljarizza lill-utenti finali mal-għażla tas-(C)RMs 
xierqa, u b’hekk tappoġġja l-użu korrett tagħhom.  
 

INTRODUZZJONI 

Il-Materjali ta’ Referenza (RMs) u/jew il-
Materjali ta’ Referenza Ċċertifikati (CRMs) 
mhumiex disponibbli ħafna minħabba l-għadd 
limitat ta’ produtturi tal-materjal ta’ referenza. 
Barra minn hekk, (C)RM partikolari jista’ jintuża 
biss għal skop wieħed f’kejl speċifiku u l-
adegwatezza tiegħu għandha dejjem tiġi 
vverifikata. Dan jispjega għaliex il-proċess tal-
għażla ta’ materjal ta’ referenza (iċċertifikat) 
huwa diffiċli u xi drabi jeħtieġ li jsiru 
kompromessi. 
Madankollu, jeżistu xi linji gwida biex jiffaċilitaw 
din l-għażla u din in-nota ta’ applikazzjoni 
tipprova tenfasizzahom. Dawn jistgħu jinġabru 
fil-qosor fit-tliet passi li ġejjin: 
1. Iddefinixxi l-użu maħsub tas-(C)RM  
2. Iċċekkja l-informazzjoni kollha disponibbli 
3. Ivverifika d-disponibbiltà tas-(C)RM 

magħżul fir-reġjun tiegħek.  
 

1. IDDEFINIXXI L-UŻU MAĦSUB TAS-
(C)RM 

L-RMs u/jew is-CRMs jistgħu jintużaw għal 
diversi skopijiet fi proċess ta’ kejl. Dawn 
jinkludu l-kalibrazzjoni u l-istabbiliment tat-
traċċabbiltà metroloġika, il-validazzjoni tal-
metodu (l-eżattezza u l-preċiżjoni), il-kontroll 
tal-kwalità, u l-assenjazzjoni ta’ valuri lil 
materjali oħra. 

Għalhekk, l-ewwel pass fl-għażla ta’ (C)RM 
huwa li jiġi identifikat l-użu maħsub, 
speċjalment minħabba li mhux il-materjali 
kollha huma xierqa għall-applikazzjonijiet 
differenti kollha. Il-mistoqsijiet ewlenin huma d-
definizzjoni tal-mikjel, il-valur tal-kwantità bl-
inċertezza u t-traċċabbiltà tiegħu u t-tip ta’ 
materjal (matriċi jew sustanza pura). 

Definizzjoni tal-mikjel 

Filwaqt li xi drabi mikjel jiġi ddefinit b’mod 
strutturat (iċ-ċomb huwa ċomb), drabi oħra jiġi 
ddefinit b’metodu speċifiku (eż. attività 
enzimatika kif imkejla mill-proċedura ta’ 
referenza IFCC f’temperatura ta’ 37 °C; 
reżistenza tal-impatt tal-azzar kif imkejla mill-
ISO-148). Il-mod li bih mikjel huwa ddefinit 
huwa deskritt fid-dokument li jakkumpanja s-
(C)RM. Id-definizzjoni tal-mikjel fis-(C)RM 
għandha taqbel mad-definizzjoni tal-metodu li 
għalih għandu jintuża s-C(RM).  

Il-valur tal-kwantità, l-inċertezza u t-
traċċabbiltà 

L-istandards għas-sistemi tal-kwalità tal-
laboratorji bħal ISO/IEC 17025 jew ISO 15189 
jeħtieġu li r-riżultati tal-kejl ikunu traċċabbli 
metroloġikament. Għall-istabbiliment tat-
traċċabbiltà metroloġika, huwa meħtieġ CRM li 
jkollu dikjarazzjoni dwar it-traċċabbiltà 
metroloġika. Id-dikjarazzjoni tinkludi d-
definizzjoni tal-identità (il-mikjel) u l-valur tal-
kwantità. Din tgħaqqad is-CRM ma’ standard 
metroloġiku, li jista’ jkun jew l-SI (Sistema 
Internazzjonali ta’ Unitajiet) jew kwalunkwe 
skala konvenzjonali oħra (skali arbitrarji 
bbażati fuq valuri assenjati tas-CRMs indikati fi 
speċifikazzjonijiet standard, 
rakkomandazzjonijiet internazzjonali jew 
dokumenti ta’ referenza oħra).  

Ladarba jiġi vverifikat li s-CRM huwa adattat 
għall-użu maħsub, huwa importanti li jiġi 
vverifikat li l-valur tal-kwantità u l-inċertezza 
tiegħu huma dawk mixtieqa. Il-valur tal-
kwantità għandu jkun fi ħdan il-firxa ta’ ħidma 
tal-metodu u l-inċertezza tiegħu għandha tkun 
xierqa għall-iskop li għalih se jintuża s-CRM. 
Huwa dejjem importanti li wieħed iżomm 
f’moħħu li l-inċertezza tas-CRM se tiġi inkluża 
fl-inċertezza finali tar-riżultat miksub b’dak il-
metodu. Għalhekk, jekk is-CRM jintuża għal 
applikazzjonijiet bħall-kalibrazzjoni, l-assenjar 
ta’ valuri lil materjali oħra jew valutazzjoni tal-
verità, l-inċertezza għandha tkun żgħira kemm 
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jista’ jkun jew idealment iżgħar minn 
kwalunkwe kontribut ieħor ta’ inċertezza. Għal 
applikazzjonijiet oħra, bħall-valutazzjoni tal-
preċiżjoni jew il-kontroll tal-kwalità, huwa 
biżżejjed li jkun hemm (C)RM b’biżżejjed 
omoġeneità. 

(C)RM ta’ sustanza pura jew matriċi 

Għall-kalibrazzjoni tal-istadju tal-kejl ta’ metodu 
jew għall-assenjazzjoni ta’ valuri lil materjali 
oħra (prattiki mifruxa li jinkludu metodi ta’ 
tħejjija tal-kalibri), normalment, jintuża CRM ta’ 
sustanza pura. Is-sustanzi puri huma 
kkaratterizzati mill-purità kimika tagħhom u 
minn proprjetajiet fiżiċi oħra. Xi kultant, għal xi 
tekniki bħall-XRF jew l-ICP-AES, huwa 
meħtieġ CRM matriċi. Dan jiġri meta l-matriċi 
jkollha impatt matul il-proċess tal-kejl tal-analiti. 

Għal finijiet oħra bħall-validazzjoni tal-metodu 
(valutazzjoni tal-eżattezza u l-preċiżjoni) u l-
kontroll tal-kwalità, huma meħtieġa valuri 
metroloġiċi ċċertifikati li jistgħu jiġu ntraċċati. 
Biex jiġi evitat li titkisser il-katina tat-
traċċabbiltà, fil-biċċa l-kbira tal-operazzjonijiet, 
CRM matriċi huwa l-għażla ppreferuta. 
Idealment, il-kamp ta’ applikazzjoni tal-metodu 
li jintuża jinkludi l-matriċi tas-CRM. Jekk dan 
ma jkunx il-każ, jeżistu xi għodod biex 
jiggwidaw lill-utenti finali fl-identifikazzjoni ta’ 
CRM matriċi korrett. Wieħed minnhom huwa t-
trijangolu tax-xaħam-proteini-karboidrati tal-
AOAC li jista’ jintuża għall-valutazzjoni tas-
similarità ta’ CRMs matriċi tal-ikel differenti  
(Wolf u Andrews 1995; Philips et al., 2013).  

2. IĊĊEKKJA L-INFORMAZZJONI 
KOLLHA DISPONIBBLI 

It-tieni pass fl-għażla ta’ (C)RM huwa li tiġi 
vverifikata l-informazzjoni kollha disponibbli. L-
Informazzjoni dwar l-inċertezza tas-CRM, l-
istabbiltà, id-dikjarazzjoni tat-traċċabbiltà, l-
assigurazzjoni tal-kwalità, il-proċess tal-
produzzjoni, il-kejl u t-trattament tad-data tas-
(C)RM għandha tiġi inkluża fiċ-ċertifikat tas-
(C)RMs, fir-rapport taċ-ċertifikazzjoni jew fit-
tnejn li huma. 

L-informazzjoni kollha rrappurtata hija 
essenzjali u għandha tiġi ċċekkjata bir-reqqa 
qabel ma jinkiseb kwalunkwe (C)RM. 

L-inċertezza finali tas-CRM trid tkun ġiet 
ikkalkulata skont il-Gwida għall-espressjoni tal-
inċertezza fil-kejl – GUM (ISO/IEC Gwida 98-3) 
kif previst fil-Gwida 35 tal-ISO. Dan id-
dokument jipprovdi wkoll gwida speċifika għall-
istudji dwar l-omoġeneità, l-istabbiltà u l-
karatterizzazzjoni matul iċ-ċertifikazzjoni ta’ 
(C)RMs. 

L-istabbiltà hija parametru importanti li għandu 
jitqies jekk is-(C)RM ikun se jintuża għal finijiet 
ta’ kontroll tal-kwalità, bħal ċarts ta’ kontroll, 
peress li f’dan il-każ jintuża materjal fuq 
perjodu itwal ta’ żmien. 

Id-dikjarazzjoni tat-traċċabbiltà trid tkun ġiet 
irrappurtata b’mod ċar u għandha tippermetti 
lill-utenti finali jidentifikaw id-definizzjoni tal-
valur tal-identità u tal-kwantità tas-CRM 
partikolari. 

L-informazzjoni dwar l-assigurazzjoni tal-
kwalità għandha tippermetti lill-utenti finali 
jivverifikaw li Produttur kompetenti tal-RM ikun 
ipproduċa s-(C)RM. Skont l-ISO/IEC 17025, l-
akkreditazzjoni tal-Produttur tal-RM għal 
ISO 17034, (l-istandard li jistabbilixxi r-rekwiżiti 
għall-kompetenza tal-produtturi tal-materjal ta’ 
referenza), hija meqjusa bħala evidenza ta’ 
kompetenza. Għall-produtturi mhux akkreditati, 
għandha tinkiseb prova addizzjonali, tal-anqas 
f’konformità ma’ ISO 17034, sabiex l-utenti 
finali jkunu jistgħu jagħmlu l-valutazzjoni 
tagħhom dwar is-sistema tal-kwalità tal-
manifattur.  

Fl-aħħar nett, id-dettalji tal-proċess tal-
produzzjoni, kif ukoll il-kejl u t-trattament tad-
data, għandhom ikunu trasparenti minħabba li 
jistgħu jinfluwenzaw l-għażla tal-materjal. 

3. IVVERIFIKA D-DISPONIBBILTÀ FIR-
REĠJUN  

L-aħħar pass importanti fl-għażla ta’ (C)RM 
huwa li tiġi vverifikata d-disponibbiltà fir-reġjun. 
Dan għandu dejjem jiġi ċċekkjat mal-produttur 
tal-materjal ta’ referenza u/jew mad-distributur 
lokali. Xi materjali, b’mod partikolari dawk 
prodotti minn organiżmi jew bhejjem 
ġenetikament modifikati, jistgħu jiġu ristretti 
f’ċerti pajjiżi u/jew jiġu mblukkati fid-dwana 
f’kundizzjonijiet ta’ ħżin mhux ottimali. 

FEJN TISTA’ SSIB MATERJALI TA’ 
REFERENZA (IĊĊERTIFIKATI) 

RMs u/jew CRMs jistgħu jinstabu fi: 

 Katalgi tal-produtturi tal-materjal ta’ 
referenza, eż. https://crm.jrc.ec.europa.eu    

 Katalgi tad-distributuri kimiċi 

 Bażijiet tad-data onlajn, eż. 

www.comar.bam.de  
 

https://crm.jrc.ec.europa.eu/
http://www.comar.bam.de/
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SOMMARJU 
It-tabella ta’ hawn taħt tagħti ħarsa ġenerali lejn liema proprjetajiet ta’ RM huma meħtieġa għall-applikazzjoni 
differenti ta’ RM: 

 Kalibrazzjoni tal-
metodu 

Validazzjoni tal-
metodu: 
eżattezza 

Validazzjoni tal-
metodu: 
Preċiżjoni 

Kontroll tal-
kwalità ta’ rutina 

Assenjazzjoni ta’ 
valuri lil materjali 
oħra 

Definizzjoni tal-mikjel L-istess bħall-
metodu użat 

L-istess bħall-
metodu użat 

Mhux rilevanti 1) Mhux rilevanti 1) L-istess bħall-
metodu użat 

Valur tal-kwantità Fil-firxa ta’ ħidma 
tal-metodu 

Fil-firxa ta’ ħidma 
tal-metodu 

Fil-firxa ta’ ħidma 
tal-metodu 

Fil-firxa ta’ 
ħidma tal-
metodu 

Fil-firxa ta’ ħidma 
tal-metodu 

Inċertezza Żgħira kemm 
jista’ jkun 

Idealment iżgħar 
minn kontributi 
oħra ta’ 
inċertezza 

Omoġeneità 
aħjar mill-
varjazzjoni ta’ 
bejn sessjoni u 
oħra 

Omoġeneità 
aħjar mill-
varjazzjoni ta’ 
bejn sessjoni u 
oħra 

Żgħira kemm jista’ 
jkun 

Traċċabbiltà tal-valur 
assenjat 

L-istess bħall-
metodu użat 

L-istess bħall-
metodu użat 

Mhux rilevanti 1) Mhux rilevanti 1) L-istess bħall-
metodu użat 

Matriċi Sustanza pura 
RM Matriċi 

RM-Matriċi RM-Matriċi RM-Matriċi Sustanza pura 
RM Matriċi 

Huwa meħtieġ CRM 
jew RM mhux 
iċċertifikat huwa 
biżżejjed? 

Huwa meħtieġ 
CRM 

Huwa meħtieġ 
CRM 

RM mhux 
iċċertifikat huwa 
biżżejjed, CRM 
huwa possibbli 

RM mhux 
iċċertifikat huwa 
biżżejjed, CRM 
huwa possibbli 

Huwa meħtieġ 
CRM 

Huma disponibbli 
Ċertifikat jew Skeda 
dwar l-Informazzjoni 
tal-Prodott? 

Essenzjali Essenzjali Ta’ benefiċċju Ta’ benefiċċju Essenzjali 

Hija disponibbli 
informazzjoni oħra? 

Utli ħafna Utli ħafna Utli ħafna Utli ħafna Utli ħafna 

1) Il-bażi tat-tqabbil fil-kontroll tal-kwalità ta’ rutina u l-evalwazzjoni tal-preċiżjoni hija li jitqabbel il-valur medju 
miksub mil-laboratorju. Għalhekk, id-definizzjoni u t-traċċabbiltà tal-valuri potenzjali mogħtija mill-produttur tal-RM 
mhumiex rilevanti. 
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