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POLEMIKI, PROBLEMY I

Bolestaw Jerzak

Do czego odnosza sie
materialy odniesienia?

W zasadzie pytanie to powinno brzmie¢ ,Do czego
odnosza sie wartosci przypisane wilasciwosciom materia-
tow odniesienia?” Tak czy inaczej odpowiedz wydaje sie
oczywista: na famach , Analityki” wielokrotnie cytowano
dwie podstawowe definicje, ktére pozwalam sobie jesz-
cze raz przytoczyc¢:

Materiat odniesienia jest to ,material lub substancja,
dla ktorych uznano wartosci jednej lub wiekszej licz-
by wlasciwosci za dostatecznie jednorodne i na tyle
dobrze okreslone, aby mogly by¢ stosowane do wzor-
cowania przyrzadu, do oceny metody pomiarowej
lub przypisania warto$ci wlasciwo$ciom materialow”
(Przewodnik 1SO nr 30)

Certyfikowany materiat odniesienia to ,material odnie-
sienia opatrzony certyfikatem, charakteryzujacy sie
wartoscia lub wartosciami danej wlasciwosci, ktore
certyfikowano zgodnie z procedura zapewniajaca
odniesienie do dokladnej realizacji jednostki miary,
w ktérej wyrazane sg wartoSci danej wiasciwosci;
kazdej wartosci certyfikowanej powinna by¢ przy tym
przypisana niepewnos$¢ odpowiadajaca okreslonemu
poziomowi ufnosci” (Przewodnik 1SO nr 30)

Z definicji tych wynika jednoznacznie, ze wartoéci przy-
pisane certyfikowanym materialom odniesienia powinny
by¢ spdjne pomiarowo z dokladna realizacja jednost-
ki miary, czyli w uproszczeniu ze wzorcem jednostki
miary.

Spojnoscig pomiarowg powinny charakteryzowac sie
zreszty wszystkie wyniki analiz, a wiec takze te, z pomo-
ca ktorych scharakteryzowano materialy odniesienia (nie-
certyfikowane). Oczywiscie uzyskanie spojnosci pomia-
rowej nie jest proste, szczegblnie w przypadku wynikow
analiz chemicznych, czesto jest wrecz niemozliwe, na
przyklad w przypadku wynikow wyrazanych w jednost-
kach umownych. Niemniej jednak nie ulega watpliwosci,
ze cel, do ktorego nalezy dazy¢, zostat jasno wytyczony.
Jest to niewatpliwie prawda, ale tylko w ramach sys-
temow zapewnienia jakosci opisywanych przez 1SO.
Problem polega na tvm, ze réwnolegle z nim istnieja
inne systemy, w zasadzie bardzo zblizone do siebie, ale
inaczej ujmujace role i miejsce materialow odniesienia.
Dwa najbardziej znane to Dobra Praktyka Laboratoryjna
(GLP - Good Laboratory Practice, spotykany jest takze
polski skrot DPL) oraz svstem panujacy w krajach bylego
ZSRR (obecnie kraje Wspolnoty Pafstw Niepodlegtych)
i nadzorowany przez-organizacje COSSTANDARD. Cel
wszystkich trzech systemow jest, praktycznie rzecz bio-
rac, taki sam: chodzi o zapewnienie wysokiej jakosci,
powtarzalnoéci i odtwarzalnosci wynikéw uzyskiwanych

w laboratoriach. Niemniej kazdy z nich ustanawia wias-
ne, odrebne reguly, dotyczace miedzy innymi materia-
{ow odniesienia.

System nadzorowany przez GOSSTANDARD jest bardzo
zbiurokratyzowany, opiera sie na bardzo szczegétowych
wymaganiach i normach, wilacznie z zaleceniami doty-
czacymi konkretnych typow aparatury i odczynnikow
wytwarzanych przez okreslonego producenta. Funkcjo-
nuja w nim takze materialy odniesienia, ktore s3 zatwier-
dzane przez wiodacy w danej branzy instytut. Ponadto
dla kazdego materialu odniesienia konieczne jest uzy-
skanie specjalnego zezwolenia, udzielanego przez GOS-
STANDARD na wytwarzanie i stosowanie. Jest to sytuacja
znana w Polsce przed rokiem 1990, kiedy to wszystkie
materialy odniesienia byly objete tak zwanym nadzorem
metrologicznym, jednakze w tym przypadku nigdy nie
ograniczano mozliwosci stosowania w laboratoriach kra-
jowych materialow pochodzenia zagranicznego. Reguly
obowiagzujace w WNP sg zdecydowanie bardziej rygo-
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rystyczne i stanowia znakomitg bariere dla produktow
pochodzacych spoza systemu.

W systemie tym inna jest takze hierarchia materiatow
odniesienia. Zamiast materialéw odniesienia i certyfiko-
wanych materialéw odniesienia ustanawiane sa materiaty
miedzynarodowe (dla calego obszaru Wspélnoty), naro-
dowe, branzowe i zakladowe materialy odniesienia. Te
ostatnie mozna by poréwnac¢ do materiatéw kontrolnych
wytwarzanych przez dane laboratorium na wiasny uzytek
(tzw. ,in house materials” w systemie 1SO). Dla wartosci
przypisanych wiasciwosciom materialéw odniesienia nie
jest wymagana spéjnos¢ pomiarowa, nie jest tez okreslo-
na niepewnos$¢ (podawany jest przedzial ufnosci). Mozna
zaryzykowac twierdzenie, ze w omawianym systemie
funkcjonuje poprzednia, nieaktualna juz definicja 1SO,
z ktorej wynika, ze certyfikowany material odniesienia
to ,material odniesienia charakteryzujacy sie wartoscia
lub wartosciami danej wilasciwosci, ktore certyfikowano
zgodnie z technicznie sprawdzong procedurg zapewnia-
jaca odniesienie do certyfikatu lub innej dokumentacji
wydanej przez jednostke certyfikujaca”.

Znakomita wigkszo$¢ materialow odniesienia zatwier-
dzanych przez GOSSTANDARD jest przeznaczonych dla
metalurgii, mozna jednak wsréd nich odnalez¢ produkty,
ktére moga by¢ interesujace dla laboratoriéw prowadza-
cych badania $rodowiskowe (np. osady z jeziora Bajkat).
Potencjalni uzytkownicy powinni jednak pamietac o fak-
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cie, ze wytwarzano je przy zachowaniu nieco odmien-
nych regul.

Dobra Praktyka Laboratoryjna to system jakosci prac
badawczych zaplanowanych, wykonanych, udokumen-
towanych i zarchiwizowanych w taki sposéb, iz mozli-
we jest ich wierne odtworzenie po uplywie dowolnego
czasu. System ten wprowadzono w Polsce na mocy Roz-
porzadzenia ministra zdrowia z dnia 4 czerwca 2003 r.
w sprawie kryteriow, ktore powinny spetnia¢ jednostki
organizacyjne wykonujace badania substancji i prepa-
ratow chemicznych, oraz kontroli spetnienia tych kryte-
riow (Dz. U. Nr 116, poz. 1103). Definiuje ono Dobra
Praktyke Laboratoryjna jako system ,zapewnienia jakosci
badan, okreslajacy zasady organizacji jednostek badaw-
czych wykonujacych niekliniczne badania z zakresu bez-
pieczenstwa i zdrowia cztowieka i Srodowiska, w szcze-
golnosci badania substancji i preparatéw chemicznych
wymagane ustawa, i warunki, w jakich te badania sa pla-
nowane, przeprowadzane i monitorowane, a ich wyniki
sq zapisywane, przechowywane i podawane w sprawo-
zdaniu”. Jak wida¢, jest on w zasadzie przeznaczony dla
laboratoriow prowadzacych badania produktow przemy-
stowych. Wiele z takich badan prowadzonych jest przez
porownywanie wlasciwosci starych produktéw z nowy-
mi, w wielu innych przypadkach najistotniejszym pro-
blemem jest identyfikacja jakoéciowa badanego produk-
tu. Z tych zapewne wzgledow GLP nie zajmuje sie zbyt
szczegblowo problematyka materialow odniesienia. Ich
definicja, zaczerpnieta z cytowanego powyzej rozporza-
dzenia, brzmi: ,Materiat odniesienia jest to kazdy dobrze
scharakteryzowany material inny niz materiat badania,
uzyty w celach poréwnawczych” . W dalszej czesci roz-
porzadzenia podano, jakie informacje powinien dostar-
czy¢ uzytkownikowi wytwdrca materialéw odniesienia.
Kazda zakupywana seria materiatu odniesienia powinna
odpowiada¢ wymaganiom co do identyfikacji, skladu,
czystoéci i trwatosci. Dostawca powinien dostarczyc
dokumentacje zawierajaca te dane. W specjalnych przy-
padkach mozna zadac¢ informacji dodatkowych, doty-
czacych na przyklad metod analitycznych stosowanych
przy charakteryzowaniu materialu odniesienia, a takze
informacji o wytworzeniu materialu w ramach systemu
krajowej lub miedzynarodowej kontroli jakosci (GMP,
farmakopea krajowa lub miedzynarodowa itp.)
Oczywiécie nie oznacza to, ze laboratoria pracujace
w systemie Dobrej Praktyki Laboratoryjnej nie stosuja
materialéw odniesienia odpowiadajacych wymaganiom
1SO, niemniej jednak nie ulega watpliwosci, ze sposob
rozumienia terminu ,material odniesienia” jest w tym
systemie odmienny.

Jezeli wziac pod uwage, ze oprocz omawianych powyzej
svstemow istniejg inne, stosowane w laboratoriach ana-
lizujacych probki konkretnego rodzaju (o jednym z nich
mowi opublikowany w ,Analityce” artyku! ,Wzorce do
analiz produktow farmaceutycznych”), wida¢ wyraznie,
ze jednoznaczna odpowiedZ na postawione na wstepie
pvtanie jest co najmniej trudna, a bez dodatkowych uécié-
lert wrecz niemozliwa. |
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