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I PROBLEMY, POLEMIKI

Barbara Batkowiec, Bolestaw Jerzak

Niektore wyzwania
metrologii chemicznej

Reguly metrologii chemicznej sg coraz lepiej znane
i coraz czesciej stosowane w praktyce w laborato-
riach, dla laboratoriow akredytowanych jest to wrecz
obowiazek. Wsrod tych regut wazne miejsce zajmuje
dazenie do uzyskiwania spojnosci pomiarowej wyni-
kow. W przypadku ogromnej czesci pomiaréw che-
micznych ten wymaog sprowadza sie do uzywania sta-
rannie wyselekcjonowanych certyfikowanych materia-
16w odniesienia. Jezeli wzig¢ pod uwage, ze wlasciwie
dobrane certyfikowane materialy odniesienia s takze
bezcenng wrecz pomoca przy walidacji metod anali-
tycznych, kontroli jakosci pracy laboratorium, porow-
nywaniu ze soba metod analitycznych itp., jasne staje
si¢, ze osoba decydujaca, jakie certyfikowane materia-
ty odniesienia zakupi¢, podejmuje sie odpowiedzial-
nego zadania. A kiedy uwzglednimy realia, to znaczy
niemal staly brak finanséw w laboratoriach z jednej
strony, z drugiej natomiast ceny materialow, zazwyczaj
stosunkowo wysokie, ciezar tej odpowiedzialnosci
staje sie jeszcze wyrazniej widoczny.

Jednym z najlepszych sposobow zdobycia informacji
o cechach certyfikowanych materiatéw odniesienia,
mozliwosciach ich stosowania oraz mozliwosciach
wykazania spojnosci pomiarowej dzieki uzywaniu
materialow jest zapoznanie sie z towarzyszaca im
dokumentacja, czyli przede wszystkim certyfikata-
mi. Jest to w pelni mozliwe takze przed podjeciem
decyzji o dokonaniu zakupu - jezeli certyfikat nie
jest dostepny w Internecie, powinna dostarczy¢
go kazda firma zajmujaca sie sprzedazg materia-
16w odniesienia, niezaleznie od tego, czy jest ich
wytworcg, czy dystrybutorem. Tak wiec mozna przy-
jac, ze osoba odpowiedzialna za zakup certyfikowa-
nych materialéw odniesienia powinna dysponowac
pelna informacja na ich temat.

Celem przedstawianej pracy bylo zweryfikowa-
nie tego zalozenia i sprawdzenie, na przykladzie
materialow odniesienia znajdujacych sie w jednym
laboratorium, czy podejmowanie takich decyzji jest
zadaniem prostym, to znaczy czy certyfikaty zawie-
rajg informacje wystarczajace do dokonania pra-
widlowego wyboru i czy zgodne sg z zaleceniami
odpowiednich Przewodnikow 1SO, przede wszyst-
kim Przewodnika 1SO 31. Ponadto postanowiono
sprawdzic, jakie informacje o materiatach odniesie-
nia (niecertyfikowanych) dostarczane sa kupujace-
mu w zataczonych do materialow dokumentach.
Ogotem oceniono 47 materiatow, w tym 9 takich,
dla ktérych wytwarca zadeklarowal, ze jest to mate-
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riat ,certyfikowany”. Pozostate to materiaty okreslo-
ne przez wytwoérce jako ,materiat odniesienia” lub
odczynniki chemiczne o wysokiej czystosci zaopa-
trzone w $wiadectwo analityczne i stosowane jako
wzorce.

Wynikiem przegladu bylo stwierdzenie, ze cer-
tyfikat zadnego z rozpatrywanych CRM-éw nie
odpowiadal w pelni zaleceniom Przewodnika 1SO
31. W wigkszosci przypadkéw byly to odchylenia
niezbyt istotne dla uzytkownika, jednakze zdarza-
ly sie przypadki, w ktorych ilos¢ i jakos¢ informacji
zawartych w certyfikacie nasuwaty watpliwosci co
do przydatnosci materiatu. Takze dokumenty towa-
rzyszace materialom odniesienia wielokrotnie nie
spefniaja oczekiwan uzytkownikoéw - szczuptosc
zawartych w nich informacji czesto nie pozwala na
podijecie decyzji, ktory z bedacych do wyboru mate-
rialéw nalezy zakupié. Warto zauwazy¢, ze w wielu
przypadkach jest to najprawdopodobniej spowodo-
wane faktem, ze wytwoércy materialéw odniesienia,
nawet o duzej renomie, nie przywiazuja wystarcza-
jacej uwagi do dokumentacji. W efekcie do (naj-
prawdopodobniej) dobrych jakosciowo materiatow
odniesienia dotaczane sg swiadectwa i certyfikaty
niespetniajace oczekiwan uzytkownikow.

Do najczesciej powtarzajacych sie zastrzezen zali-
czy¢ mozna nastgpujace:

1. Brak mozliwosci ustalenia, w jaki spos6b otrzyma-
no deklarowang w dokumencie wartos¢. Nie poda-
no ani sposobu sporzadzenia materialu, ani (ewen-
tualnie) sposobu jego analizy. Mimo braku podstaw
do kwestionowania jakosci materialu powoduje to
dezorientacje uzytkownika.

2. Niespojna terminologia — w jednym dokumencie
stosuje sie zamiennie terminy , materiat odniesienia”
i ,wzorzec” (ten drugi nie jest zalecany przez ISO).
3. Watpliwosci co do statusu materiatu: na przykiad
w ,Swiadectwie materiatu odniesienia” zadeklaro-
wano sp6jnos¢ pomiarowa ustalonej dla materiatu
wartosci z odpowiednim wzorcem paristwowym.
Czy wobec tego nie powinno sie traktowac tego
materialu jako CRM?

4. Nie podano niepewnosci wartosci wiasciwosci
materialu.

5. Brak danych os6b odpowiedzialnych za sporza-
dzenie i certyfikacje materialu, brak daty zatwier-
dzenia materiafu.

6. Rozne, nie zawsze oczywiste tytuty dokumentow,
na przykiad: ,Certyfikat analizy”, ,Certyfikat pomia-
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ru”. Uzycie sfowa ,certyfikat” moze sugerowa¢, ze
material jest , certyfikowany”, co nie musi by¢ prawda.
Powyzsze uwagi | zastrzezenia moga wyda-
wac sie w pewnej mierze kultywowaniem
biurokracji. Nie nalezy jednak zapomina¢
o tym, ze laboratorium powinno dyspono-
wac jasnymi i jednoznacznymi danymi, doty-
czacymi stosowanych materialéw odniesienia.
Uporzadkowanie tej dziedziny jest zapewne sprawa
trudng — nie wydaje sie¢ mozliwe powolanie organu,
ktory klasyfikowalby , odgérnie” materiaty odniesie-
nia i przyznawat niektérym z nich status ,certyfi-
kowanych”. Niewiarygodne wydaje sie tez zaloze-
nie, ze wszyscy wytwdrcy materialéw odniesienia
zaczna drobiazgowo stosowac sie do wymogow
Przewodnikow 1SO. Nawet po upowszechnieniu sie
wymagania posiadania specjalnej akredytacji przez
wytwoércow materiatow odniesienia nie nalezy liczy¢
na szybka zmiane tego stanu.

Osobom zakupujacym certyfikowane materiaty
odniesienia pozostaje wiec drobiazgowa analiza cer-
tyfikatow oraz dawka zdrowego realizmu - czesto
lepiej w sposob $wiadomy postugiwac sie dostep-
nym materialtem odniesienia, niz bezpodstawnie
przypisywac¢ mu status materiatu certyfikowanego.

PROBLEMY, POLEMIKI I

Przy ogromnym zapotrzebowaniu na CRM popyt na
nie we wszystkich dziedzinach analizy jeszcze diugo
nie bedzie zaspokojony. A w przypadkach, kiedy
uzyskanie sp6jnosci pomiarowej wydaje sie niemoz-
liwe lub co najmniej bardzo trudne do zrealizowa-
nia, warto odwota¢ sie do dokumentu PCA DA-06
,Polityka Polskiego Centrum Akredytacji dotyczaca
zapewnienia spojnosci pomiarowej”, ktory stwier-
dza: ,jezeli powigzanie z wzorcami paristwowymi
jednostek miar jest niemozliwe do uzyskania lub
nieracjonalne w konkretnym przypadku, to mozna
zastosowac uzgodnione wzorce (lub metody) jedno-
znacznie opisane | zaakceptowane przez wszystkie
zainteresowane strony”.

Na zakonczenie warto wspomnie¢, ze dzieki prze-
prowadzeniu opisanej pracy laboratorium, ktorego
dotyczyla praca, odniosto wymierne korzysci:

W zidentyfikowano i zewidencjonowano wewnetrzne
(sporzadzone w laboratorium) materiaty odniesienia,
stosowane do rutynowej kontroli proceséw analiz,
M opracowano instrukcje optymalizujaca pro-
ces wyboru i zakupu materiatéw odniesienia, co
bez watpienia wplynie na lepsze wykorzystanie
zarbwno istniejacych mozliwosci, jak i $rodkow
finansowych. |
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NOWOCZESNE WIROWKI MEDYCZNO-LABORATORY INE:

« uniwersalne, wolno 1 szybkoobrotowe. cytologiczne, hematokrytowe.
do testow kolumnowych. do plytek titracyjnych

* chlodzone, wentylowane, sterowane mikroprocesorowo

* do preparatyki krwi 6-litrowe 1 2-litrowe

* z wyposazeniem do monitoringu komputerowego oraz rejestracji
pracy w formie wydruku protokotu parametréow wirowania

W ofercie znajduja sie nowe i zmodernizowane wiréwki wprowadzone

do produkcji w 2005 . uwzgledniajace aktualne wymagania klientéw.

funkcjonalne, trwale 1 niezawodne, przyjazne uzytkownikowi.

Wszystkie wir6wki MPW:
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* maja 24- miesieczna gwarancje

+ znajdujg si¢ w rejestrze wyrobéw medycznych

* objete sa 7% podatkiem VAT
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