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Niniejsza nota aplikacyjna ma na celu zapoznanie uzytkownikow
koncowych z wyborem odpowiednich (C)RM i tym samym wspieranie

ich wiasciwego uzywania.

WPROWADZENIE

Materiaty odniesienia (RM) i/lub certyfikowane
materiaty odniesienia (CRM) nie sg
ogolnodostepne ze wzgledu na ograniczong
liczbe producentéw takich materiatéw. Co wiecej,
dany (C)RM moze by¢ uzyty tylko do jednego
celu w konkretnym pomiarze, a jego przydatnosc
powinna by¢ zawsze sprawdzana. Wyjasnia to,
dlaczego proces wyboru (certyfikowanego)
materiatlu  odniesienia jest trudny i czasem
wymaga kompromisow.
Istniejg jednak pewne wytyczne, ktérych celem
jest utatwienie tego wyboru. W niniejszej nocie
podjeto prébe ich zebrania. Mozna je
podsumowac¢ w nastepujgcych trzech krokach:
1. Okreslenie  zamierzonego  zastosowania
(C)RM
2. Sprawdzenie
informacji
3. Sprawdzenie dostepnos¢ wybranych (C)RM w
swoim regionie.

wszystkich dostepnych

1. OKRESLENIE ZAMIERZONEGO
ZASTOSOWANIA (C)RM

RM lub CRM mogg by¢ wykorzystywane do kilku
celéw w procesie pomiarowym. Cele te obejmujg
kalibracje i ustanowienie zgodnosci
metrologicznej z wzorcami, walidacje metod
(poprawnosci i precyzji), kontrole jakosci oraz
przypisywanie wartosci do innych materiatow.

Pierwszym krokiem w wyborze (C)RM jest zatem
okreslenie zamierzonego zastosowania,
zwlaszcza ze nie wszystkie materialy sg
odpowiednie do roznych zastosowan. Kluczowe
pytania to: definicja wielkosci mierzonej, warto$¢
wielkosci z jej niepewnos$cig i zgodnoscig z
wzorcem oraz rodzaj materiatu (matryca lub
czysta substancja).

Definicja wielkosci mierzonej

Podczas gdy niektére wielkosci mierzone sg
okreslone strukturalnie (otdéw jest otowiem), inne
sg okreslone za pomocg specjalnej metody (np.
aktywno$¢ enzymatyczna mierzona zgodnie z
procedurg referencyjng IFCC w 37 °C; udarnos¢
stali mierzona zgodnie z 1S0O-148). Sposéb
definiowania wielkosci mierzonej opisany jest w

dokumencie towarzyszacym (C)RM. Definicja
wielkosci mierzonej w (C)RM musi by¢ zgodna z
definicja metody, w ktérej nalezy stosowac
C(RM).

Wartos¢ ilosciowa,
zgodnosé z wzorcami

niepewnos$é i

Normy dotyczgce systemow jakosci laboratoriow
takie jak ISO/IEC 17025 lub ISO 15189 zawierajg
wymog, aby wyniki pomiaréw zapewniaty
zgodnos¢ metrologiczng z wzorcami. W celu
ustanowienia  zgodnosci  metrologicznej z
wzorcami wymagany jest CRM z oswiadczeniem
0 zgodnosci metrologicznej z  wzorcami.
Oswiadczenie to zawiera definicje tozsamosci
(wielkosci mierzonej) oraz wartosci ilosciowej.
taczy to CRM z normg metrologiczng, ktérg
moze by¢ Sl (Miedzynarodowy Uktad Jednostek
Miar) lub innymi konwencjonalnymi skalami
(skalami arbitralnymi opartymi na przypisanych
wartosciach CRM okreslonych w specyfikacjach
normy, zaleceniach miedzynarodowych lub
innych dokumentach referencyjnych).

Po sprawdzeniu, czy CRM jest odpowiedni do
zamierzonego zastosowania, wazne jest, aby
sprawdzi¢, czy wartosc ilosciowa i jej niepewnosé
majg pozadane wielkosci. Wartos¢ ilosciowa
musi miesci¢ sie w zakresie roboczym metody, a
jej niepewnos¢ musi by¢ odpowiednia do celu, w
ktorym CRM bedzie stosowany. Zawsze nalezy
pamietaé, ze niepewnos¢ CRM zostanie
uwzgledniona w ostatecznej niepewnosci wyniku
uzyskanego tg metodg. Dlatego tez, jezeli CRM
jest wykorzystywany do takich zastosowan, jak
wzorcowanie, przypisywanie wartosci do innych
materiatéw lub ocena poprawnosci, niepewnosc¢
powinna by¢ mozliwie jak najmniejsza lub
najlepiej mniejsza niz jakikolwiek inny element
niepewnosci. W przypadku innych zastosowan,
takich jak ocena doktadnos$ci lub kontrola jakosci,
wystarczy posiada¢ (C)RM o wystarczajgcej
jednorodnosci.

Czysta substancja lub matryca (C)RM

Do kalibracji etapu pomiarowego danej metody
lub do przypisywania wartosci innym materiatom
(szeroko rozpowszechnione praktyki, ktére
obejmujg metody przygotowywania kalibrantow),
zwykle stosuje sie czystg substancije CRM.
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Czyste substancje charakteryzujg sie czystoscig
chemiczng i innymi wiasciwosciami fizycznymi.
Czasami, do niektorych technik, takich jak XRF
lub ICP-AES, wymagany jest matrycowy CRM.
Dzieje sie tak, gdy matryca ma wptyw na proces
pomiaru analitow.

Do innych celéw, takich jak walidacja metody
(ocena poprawnosci i precyzji) oraz kontrola
jakosci, potrzebne sg certyfikowane wartosci o
zgodnosci metrologicznej z wzorcem. Aby
unikng¢ przerwania tancucha zgodnosci z
wzorcem, w wiekszosci operacji preferowanym
rozwigzaniem jest matrycowy CRM. Idealnie
bytoby, gdyby =zakres zastosowanej metody
obejmowat matryce CRM. Jesli tak nie jest,
istniejg pewne narzedzia, ktére pomagajg
uzytkownikom  koncowym  w identyfikaciji
prawidtowego matrycowego CRM. Jednym z nich
jest trojkat ttuszczowo-biatkowo-weglowodanowy
AOAC, ktéry moze by¢ wykorzystywany do oceny
podobieAstwa réznych matryc zywnosciowych
CRM (Wolf i Andrews 1995; Philips i in., 2013).

2. SPRAWDZENIE WSZYSTKICH
DOSTEPNYCH INFORMACJI

Drugim krokiem w wyborze (C)RM jest
sprawdzenie wszystkich dostepnych informaciji.
Informacje  dotyczace  niepewnosci CRM,
stabilnosci (C)RM, oswiadczenia o zgodnosci z
wzorcem,  zapewnienia  jakosci, procesu
produkcji, pomiaréw i przetwarzania danych
powinny byé zawarte w certyfikacie (C)RM, w
raporcie certyfikacyjnym lub w obu tych
dokumentach.

Wszystkie podane informacje sa niezbedne i
muszg by¢ doktadnie sprawdzone przed
nabyciem jakiegokolwiek (C)RM.

Ostateczna niepewnosé CRM musi by¢ obliczona
zgodnie z Przewodnikiem wyrazania niepewnosci
w pomiarach - GUM (ISO/IEC Guide 98-3), jak
przewidziano w Przewodniku ISO 35. Dokument
ten zawiera réwniez szczegStowe wytyczne
dotyczagce badan jednorodnosci, stabilnosci i
charakterystyki podczas certyfikacji (C)RM.

Stabilnos¢ jest waznym parametrem do
rozwazenia, jesli (C)RM ma by¢é uzywany do
celéw kontroli jakosci, takich jak wykresy
kontrolne, poniewaz w tym przypadku materiat
jest uzywany przez diuzszy czas.

Oswiadczenie o zgodnosci z wzorcem musi byé
wyraznie podane i powinno pozwoli¢
uzytkownikom koncowym na okreslenie definiciji
tozsamosci i wartosci ilosciowej danego CRM.

Informacje  dotyczace zapewnienia jakosci
powinny umozliwi¢ uzytkownikom koricowym
sprawdzenie, czy wlasciwy producent RM
wyprodukowat (C)RM. Zgodnie z normg ISO/IEC
17025, akredytacja producenta RM zgodnie z
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normg ISO 17034 (normg okreslajgcg wymogi w
zakresie kompetencji producentéw materiatow
odniesienia) jest uznawana za dowdd
kompetencji. W  przypadku  producentéw
nieakredytowanych nalezy uzyska¢ dodatkowy
dowdd, co najmniej zgodnosci z normg ISO
17034, aby umozliwi¢ uzytkownikom koncowym
dokonanie oceny systemu jakosci producenta.

Wreszcie nalezy  zapewni¢  przejrzystosc
szczegotow procesu produkcyjnego, jak réwniez
pomiarow i przetwarzania danych, poniewaz
mogg one mie¢ wptyw na wybor materiatu.

3. WERYFIKACJA DOSTEPNOSCI W
REGIONIE

Ostatnim waznym krokiem w wyborze (C)RM jest
sprawdzenie dostepnosci w regionie. Nalezy to
zawsze sprawdzi¢ u producenta materiatu
odniesienia lub lokalnego dystrybutora. Niektore
materiaty, w szczegolnosci te wyprodukowane z
organizméw zmodyfikowanych genetycznie lub
zwierzat  gospodarskich, mogg  podlegac
ograniczeniom w niektorych krajach lub zostaé

blokowane w urzedach celnych w
nieoptymalnych warunkach przechowywania.
GDZIE MOZNA ZNALEZC
(CERTYFIKOWANE) MATERIALY
ODNIESIENIA

RM lub CRM mozna znalez¢ w:

e katalogach producentow materiatéw

odniesienia, np https://crm.jrc.ec.europa.eu
e katalogach dystrybutorow chemicznych
e bazach danych online, np www.comar.bam.de
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PODSUMOWANIE

Ponizsza tabela zawiera przeglad wtasciwosci, ktore sg wymagane dla réznych zastosowan RM:
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Kalibracja Walidacja Walidacja Rutynowa Przypisywanie
metody metody: metody: precyzja | kontrola jakosci | wartosci do
poprawnos¢ innych
materiatéw
Definicja  wielkosci | Tak samo jak w | Tak samo jak w | Nie dotyczy1 Nie dotyczy1 Tak samo jak w
mierzonej przypadku przypadku przypadku
stosowanej stosowanej stosowane;j
metody metody metody
Wartos¢ ilosciowa w ramach | W ramach | W ramach | W ramach | W ramach
zakresu zakresu zakresu zakresu zakresu
roboczego roboczego roboczego roboczego roboczego
metody metody metody metody metody
Niepewnos¢ Mozliwie jak | Najlepiej Jednorodnosé Jednorodnosé Mozliwie jak
najmniejsza mniejsza niz | lepsza niz | lepsza niz | najmniejsza
inne elementy | zmiennos¢ zmiennosé
sktadowe miedzy blokami miedzy blokami
niepewnosci
Zgodnos$é Tak samo jak w | Tak samo jak w | Nie dotyczy1 Nie dotyczy1 Tak samo jak w
przypisanej wartosci | przypadku przypadku przypadku
Z wzorcem stosowanej stosowanej stosowane;j
metody metody metody
Matryca Czysta Matrycowy RM Matrycowy RM Matrycowy RM Czysta
substancja substancja
Matryca RM Matryca RM
Wymagany CRM lub | Wymagany Wymagany Niecertyfikowany | Niecertyfikowany | Wymagany CRM
wystarczajacy CRM CRM RM RM
niecertyfikowany wystarczajacy, wystarczajacy,
RM? mozliwy CRM mozliwy CRM
Dostepnos¢ Istotna Istotna Korzystna Korzystna Istotna
certyfikatu lub karty
informacyjnej
produktu?
Inne dostepne | Bardzo Bardzo Bardzo Bardzo Bardzo
informacije? przydatne przydatne przydatne przydatne przydatne

D Podstawg poréwnania w rutynowej kontroli jakosci i ocenie precyzji jest porownanie $redniej wartosci
uzyskanej przez laboratorium. Dlatego tez definicja i zgodnosé potencjalnych wartosci podanych przez
producenta RM z wzorcem nie jest istotna.
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