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CUM SE SELECTEAZA ]
MATERIALELE DE REFERINTA
(CERTIFICATE)

Materialele de referintd (MR) si materialele de referintd certificate
(MRC) sunt limitate, uneori costisitoare si nu intofdeauna adecvate
pentru toate scopurile unui proces de masurare.

Prezenta nota privind aplicatiile urméreste sé le prezinte utilizatorilor finali selectarea MR(C) adecvate,
venind astfel in sprijinul utilizarii corecte a acestora.
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INTRODUCERE

Materialele de referintd (MR) si/sau materialele
de referinta certificate (MRC) nu sunt
disponibile la scara larga din cauza numarului
limitat de producatori de astfel de materiale de
referintd. In plus, un anumit MR(C) poate fi
utilizat exclusiv pentru un singur scop in cadrul
unei masuratori specifice, iar adecvarea
acestuia trebuie sa fie intotdeauna verificata.
Aceasta explicd de ce procesul de selectie a
unui material de referinta (certificat) este dificil
si uneori necesitd anumite compromisuri.
Cu toate acestea, exista unele orientari pentru
facilitarea acestei alegeri, iar prezenta nota
incearcd sa le evidentieze. Acestea pot fi
rezumate in urmatorii trei pasi:
1. Definiti utilizarea prevazuta a MR(C)
2. Verificati toate informatiile disponibile
3. Verificati disponibilitatea MR(C) selectat in
regiunea dumneavoastra.

1. DEFINITI UTILIZAREA PREVAZUTA
A MR(C)

MR si MRC pot fi utilizate pentru mai multe
scopuri in cadrul unui proces de masurare.
Acestea includ calibrarea si stabilirea
trasabilitatii metrologice, validarea metodelor
(fidelitatea si precizia), controlul calitatii si
atribuirea de valori altor materiale.

Primul pas in selectarea unui MR(C) este prin
urmare, identificarea utilizarii prevazute, in
special deoarece nu toate materialele sunt
adecvate pentru toate diversele aplicatii.
Aspectele-cheie sunt definirea masurandului,
valoarea cantitativa, impreuna cu
incertitudinea si trasabilitatea, si tipul de
material (matrice sau substanta pura).

Definirea masurandului

in timp ce unii masuranzi sunt definiti din punct
de vedere structural (plumbul este plumb), altii
sunt definiti printr-o metoda specifica (de
exemplu, activitatea enzimatica astfel cum
este masuratd prin procedura de referinta
IFCC la 37 °C; rezistenta la impact a otelului
astfel cum este masurata de 1SO-148). Modul
in care este definit masurandul este descris in
documentul care insoteste MR(C). Definitia
masurandului in MR(C) trebuie sa fie corelata
cu definitia metodei pentru care trebuie sa fie
utilizat MR(C).

Valoarea cantitativa, incertitudinea si
trasabilitatea

Standardele pentru sistemele de calitate ale
laboratoarelor, precum ISO/IEC 17025 sau
ISO 15189 impun ca rezultatele masuratorilor
sa fie trasabile din punct de vedere metrologic.
Pentru stabilirea trasabilitatii metrologice, este
necesar un MRC pentru care sa existe o
declaratie privind trasabilitatea metrologica.
Declaratia include definitia identitatii
(masurandul) si valoarea cantitativa. Aceasta
asociaza MRC cu un standard metrologic care
poate fi fie S| (Sistemul international de
unitéati), fie orice alte scari conventionale (scari
arbitrare bazate pe valori atribuite ale MRC
precizate in specificatiile standard,
recomandarile  internationale  sau  alte
documente de referinta).

Odata ce s-a verificat daca MRC este adecvat
pentru scopul urmarit, este important sa se
verifice daca valoarea cantitativda i
incertitudinea acesteia sunt cele dorite.
Valoarea cantitativa trebuie sa fie in intervalul
de lucru al metodei, iar incertitudinea sa
trebuie sa fie adecvata pentru scopul in care
va fi utilizat MRC. Este intotdeauna important
sa se retina ca incertitudinea MRC va fi inclusa
in incertitudinea finala a rezultatului obtinut
prin metoda in cauza. Prin urmare, daca MRC
este utilizat pentru aplicatii precum calibrarea,
atribuirea de valori altor materiale sau
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evaluarea fidelitatii, incertitudinea trebuie sa fie
cat mai mica posibil sau Tn mod ideal mai mica
decét n orice alt element care contribuie la
incertitudine. Pentru alte aplicatii, precum
evaluarea preciziei sau controlul calitatii, este
suficient sa existe un MR(C) cu o omogenitate
suficienta.

MR(C) substanta pura sau matrice

Pentru calibrarea etapei de masurare din
cadrul unei metode sau pentru atribuirea de
valori altor materiale (practici raspandite care
includ metode de pregatire a calibrantilor), se
utilizeazéd in mod normal un MRC substanta
pura. Substantele pure sunt caracterizate de
puritatea lor chimica si de alte proprietati fizice.
Uneori, pentru unele tehnici precum XRF sau
ICP-AES, este necesar un MRC matrice.
Aceasta cerintd apare atunci cand matricea
are un impact in timpul procesului de masurare
a analitilor.

Pentru alte scopuri, precum validarea metodei
(evaluarea fidelitatii si preciziei) si controlul
calitatii, sunt necesare valori certificate,
trasabile din punct de vedere metrologic.
Pentru evitarea intreruperilor in cadrul lantului
de trasabilitate, un MRC matrice este optiunea
preferata in majoritatea operatiunilor. In mod
ideal, sfera metodei utilizate include matricea
MRC. Daca nu este cazul, exista unele
instrumente pentru ghidarea utilizatorilor finali
in identificarea unui MRC matrice corect. Unul
dintre acestea este triunghiul grasimi-proteine-
carbohidrati, care poate fi utilizat pentru
evaluarea similitudinii diferitelor MRC matrice
alimentare (Wolf si Andrews 1995; Philips et
al., 2013).

2. VERIFICATI TOATE INFORMATIILE
DISPONIBILE

Al doilea pas in selectia unui MR(C) este
verificarea tuturor informatiilor disponibile.
Informatiile referitoare la incertitudinea MRC,
stabilitatea MR(C), declaratia de trasabilitate,
asigurarea calitatii, procesul de productie,
masuratorile si prelucrarea datelor trebuie sa
fie incluse in certificatul MR(C), in raportul de
certificare sau in ambele.

Toate informatiile raportate sunt esentiale si
trebuie s& fie verificate atent finainte de
achizitionarea oricaror MR(C).

Incertitudinea finala a MRC trebuie sa fi fost
calculata pe baza Ghidului pentru exprimarea
incertitudinii de masurare — GUM (Ghidul
ISO/IEC 98-3), astfel cum se prevede T1n
Ghidul ISO 35. Acest document ofera, de
asemenea, orientari specifice privind studiile
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de omogenitate, stabilitate si caracterizare in
timpul certificarii MR(C).

Stabilitatea este un parametru important de
avut in vedere daca MR(C) urmeaza sa fie
utilizat in scopul controlului calitatii, de
exemplu Tn grafice de control, deoarece in
acest caz un material este utlizat pe o
perioada mai lunga de timp.

Declaratia de trasabilitate trebuie sa fi fost clar
raportatd si sa permita utilizatorilor finali s&
identifice  definitia  identitati si  valoarea
cantitatii MRC n cauza.

Informatiile privind asigurarea calitatii trebuie
sa le permita utilizatorilor finali sa verifice daca
MR(C) a fost produs de un producator
competent de MR. Tn conformitate cu ISO/IEC
17025, acreditarea producatorului MR conform
ISO 17034, (standardul care stabileste
cerintele privind competenta producéatorilor de
materiale de referintd), este considerata o
dovadd a competentei. Pentru producatorii
neacreditati, trebuie sa fie obtinutd o dovada
suplimentara privind cel putin aderarea la 1SO
17034, pentru a le permite utilizatorilor finali sa
evalueze sistemul de calitate al producatorului.

in sfarsit, detalile privind procesul de
productie, precum si privind masuratorile si
prelucrarea datelor trebuie sa fie transparente,
deoarece pot influenta alegerea materialului.

3. VERIFICATI DISPONIBILITATEA IN
REGIUNE

Ultimul pas important n selectarea unui MR(C)
este verificarea disponibilitati Tn regiune.
Aceasta trebuie sa fie verificata la producatorul
materialului de referintd si/sau distribuitorul
local. Unele materiale, in special cele produse
din organisme modificate genetic sau animale,
ar putea fi restrictionate in anumite tari si/sau
ar putea fi blocate in vama in conditii de
depozitare mai putin decét optime.

UNDE POT FI GASITE MATERIALELE
DE REFERINTA (CERTIFICATE)

MR si/sau MRC pot fi gasite in:

e Cataloagele producatorilor de materiale, de
exemplu https://crm.jrc.ec.europa.eu

o Cataloagele distribuitorilor de substante
chimice

e Bazele de date online, de exemplu,
www.comar.bam.de
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PREZENTARE SCURTA

Tabelul de mai jos ofera o prezentare generala a proprietatilor MR care sunt necesare pentru diferitele
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aplicatii ale MR:
Calibrarea Validarea Validarea Controlul  de | Atribuirea de
metodei metodei: metodei: rutina al | valori altor
fidelitate Precizie calitatii materiale
Definitia Aceeasi ca | Aceeasi ca | Nerelevant? Nerelevant? Aceeasi ca
masurandului pentru metoda | pentru metoda pentru metoda
utilizata utilizata utilizata

Valoarea cantitativa

in intervalul de

in intervalul de

In intervalul de

n intervalul de

in intervalul de

lucru al | lucru al | lucru al | lucru al | lucru al metodei
metodei metodei metodei metodei
Incertitudine Cat mai micd | In mod ideal | Omogenitate Omogenitate Cat mai mica
posibil mai mica decat | mai buna decat | mai buna | posibil
alte elemente | variatia ~ intre | decat variatia
care contribuie | cicluri ntre cicluri
la incertitudine
Trasabilitatea valorii | Aceeasi ca | Aceeasi ca | Nerelevant! Nerelevant? Aceeasi ca
atribuite pentru metoda | pentru metoda pentru metoda
utilizata utilizata utilizata
Matrice Substanta pura | MR matrice MR matrice MR matrice Substanta pura
MR matrice MR matrice
Este necesar un | MRC necesar MRC necesar MR necertificat | MR MRC necesar
MRC sau este este suficient, | necertificat
suficient MR MRC posibil este suficient,
necertificat? MRC posibil
Este disponibil un | Esential Esential Benefic Benefic Esential
certificat sau o fisa
de informatii
referitoare la
produs?
Sunt disponibile alte | Foarte util Foarte util Foarte util Foarte util Foarte util

informatii?

1) Baza comparatiei in controlul de rutina al calitatii si evaluarea preciziei este compararea valorii medii
obtinute de laborator. Prin urmare, definitia si trasabilitatea potentialelor valori furnizate de

producatorul MR nu sunt relevante.
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