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SCOP 
  
Scopul acestui document este de a pune la dispozi�ia laboratoarelor �i organismelor de 
acreditare �i de certificare un ghid scurt, simplu �i u�or de folosit. În acest ghid sunt 
utilizate în principal defini�ii ISO �i VIM �i sunt furnizate indica�ii bibliografice referitoare �i 
la alte texte de specialitate, mai cuprinz�toare. Se inten�ioneaz� s� se asigure ajutor mai 
degrab� pentru cei ne-experimenta�i decât pentru exper�i �i s� simplifice anumite 
problematici. Ghidul include discu�ii �i clarific�ri asupra anumitor subiecte gre�it în�elese. 
De�i se bazeaz� pe cerin�ele m�sur�rilor chimice, este destinat a fi utilizat, de asemenea, 
�i în alte domenii de m�surare.  
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SELEC�IA �I UTILIZAREA MATERIALELOR DE REFERIN�� 
UN GHID DE BAZ� PENTRU LABORATOARE �I ORGANISME DE 

ACREDITARE 
 

REZUMAT 
 

Scopul acestui document este acela de a asigura un ghid scurt, simplu �i u�or de 
folosit pentru laboratoare �i organisme de acreditare �i de certificare. În acest ghid 
sunt utilizate în principal defini�ii ISO �i VIM �i sunt furnizate indica�ii bibliografice 
referitoare �i la alte texte de specialitate, mai cuprinz�toare. Se inten�ioneaz� s� 
se asigure ajutor mai degrab� pentru cei ne-experimenta�i decât pentru exper�i �i 
s� simplifice anumite problematici. Ghidul include discu�ii �i clarific�ri asupra 
anumitor subiecte gre�it în�elese. De�i se bazeaz� pe cerin�ele m�sur�rilor 
chimice, este destinat a fi utilizat, de asemenea, �i în alte domenii de m�surare.  
 
 
INTRODUCERE 
 

Exist� un num�r de texte detaliate �i de notorietate care trateaz� variate aspecte 
ale materialelor de referin�� �i acestea sunt listate la sfâr�itul acestui document 
împreun� unele defini�ii recunoscute interna�ional (1 – 4). Prezentul document 
inten�ioneaz� s� furnizeze un ghid simplu privind utilizarea materialelor de 
referin�� (MR) în interiorul unui program pentru calitate mai larg. Materialele de 
referin�� sunt un instrument important în realizarea unui num�r de aspecte ale 
calit��ii m�sur�rii �i sunt folosite în scop de validare a metodei, etalonare, estimare 
a incertitudinii de m�surare, instruire precum �i pentru QC intern �i QA extern. 

Într-un sens mai larg, validitatea m�sur�rilor poate fi asigurat� atunci când: 

• activitatea este efectuat� conform cerin�elor clar definite de client 

• sunt utilizate metode �i echipamente validate 

• activitatea este îndeplinit� de personal competent �i calificat 

• este asigurat� comparabilitatea cu m�sur�ri efectuate în alte laboratoare 
(trasabilitate �i incertitudine de m�surare) 

• sunt disponibile dovezi independente de performan�� (teste de capabilitate) 

• sunt utilizate proceduri QA �i QC bine definite, de preferat implicând acreditare 
de ter�� parte. 

Deseori o opera�ie de m�surare serve�te mai mult de unui scop de calitate �i pot fi 
suprapuneri de func�ii a�a cum este ilustrat în Figura 1. Diferitele materiale de 
referin�e sunt cerute pentru diferitele func�ii. De exemplu, un material de referin�� 
certificat ar fi dezirabil pentru validarea metodei, dar un material de referin�� de  
lucru ar fi adecvat pentru QC. 

O îndrumare mai detaliat� asupra QA în m�sur�rile chimice, incluzând materiale 
de referin��, etalonare, QC �i validare este furnizat� de un ghid comun CITAC – 
EURACHEM (5). 
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1 – TIPURI DE MATERIALE DE REFERIN�� 

MR - urile sunt utilizate pentru a sus�ine m�sur�rile referitoare la compozi�ie 
chimic�, propriet��i biologice, clinice, fizice, inginere�ti precum �i la alte arii diverse 
cum ar fi gustul �i mirosul.  Ele pot fi caracterizate pentru „identitate” (de exemplu 
structura chimic�, tipul de fibr�, speciile microbiologice etc.) sau pentru „valori de 
proprietate (de exemplu cantitate de substan�� de entitate chimic� specificat�, 
duritate, etc.). Câteva din cele mai întâlnite tipuri de materiale de referin�� sunt:  

1. Substan�e pure caracterizate din punct de vedere a purit��ii chimice �i/sau a 
urmelor de impurit��i.  

2. Solu�ii etalon �i amestecuri de gaze, preparate deseori gravimetric din 
substan�e pure �i folosite în scop de etalonare.  

3. Materiale de referin�� matrice, caracterizate din punct de vedere al 
compozi�iei de constituen�i chimici majori, minori sau în urme. Aceste materiale pot 
fi preparate din matrici con�inând componen�ii de interes sau prin preparare de 
amestecuri sintetice.  

4. Materiale de referin�� fizico-chimice caracterizate din punct de vedere al 
propriet��ilor cum ar fi punctul de topire, viscozitate �i densitate optic�.  

5. Obiecte de referin�� sau artefacte caracterizate din punct de vedere a  
propriet��ilor func�ionale cum ar fi gust, miros, cifr� octanic�, punct de inflamare �i 
duritate. Acest tip include �i specii microscopice caracterizate din punct de vedere 
a unor propriet��i care variaz� de la tipul de fibr� pân� la speciile microbiologice. 
 
 
2 – CLASIFICAREA MATERIALELOR DE REFERIN�� 
 
Dou� clase de materiale de referin�� sunt recunoscute de ISO, „materiale de 
referin�� certificate” (MRC) �i „materiale de referin��” (MR). Prin defini�ie MRC – 
urile trebuie s� fie trasabile la o realizare exact� a unit��ii în care sunt exprimate 
valorile de proprietate. Fiecare valoare de proprietate trebuie s� fie înso�it� de o 
incertitudine la un nivel declarat de încredere. MR – urile sunt materiale a c�ror 
valori de proprietate sunt suficient de omogene �i de bine stabilite pentru a fi 
utilizate în etalonarea unui mijloc de m�surare, evaluarea unei metode de 
m�surare sau pentru atribuirea de valori materialelor. 

Pentru majoritatea materialelor de referin�� chimice produse înainte de anii 1990, 
este pu�in probabil ca valorile de incertitudine de m�surare date de produc�tori s� 
fi fost estimate conform procedurii ISO recomandat� în prezent (6, 7). Este de 
a�teptat ca incertitudinea real� s� fie mai mare decât cea declarat� cu un factor 
de 2 – 3, acolo unde este utilizat� fidelitatea m�sur�rilor în interiorul laboratorului 
�i, respectiv, cu un factor mai mic acolo unde certificarea a inclus mai multe 
metode validate �i un num�r de laboratoare. De asemenea, anumite materiale 
vândute ca MRC – uri nu au declarat� trasabilitatea.    

Urm�toarele clase de materiale de referin�� sunt de asemenea considerate:  
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Materiale de Referin�� primare 
 

Materiale de Referin�� 
secundare  

        Sc�derea incertitudinii  

Materiale de Referin�� de lucru 
sau interne (in-house)  

 

 
De asemenea, este folosit� �i alt� terminologie, ca de exemplu NIST Materiale de 
Referin�� Etalon (NIST Standard Reference Materials (SRMs)) �i a fost propus� o 
clasificare (clasa O - V) bazat� pe gradul de trasabilitate la SI (8). De asemenea, 
Pan (9) a publicat o lucrare util� pe acest subiect.  

În interiorul Cooper�rii Interna�ionale pentru Acreditarea Laboratoarelor (ILAC) 
este luat în considerare un sistem de aprobare a calit��ii recunoscut interna�ional 
pentru a asigura competen�a produc�torilor de MR – uri (bazat pe ISO Guide 34 �i 
indica�ia bibliografic� 10), dar vor trece câ�iva ani pân� când orice sistem va avea 
un impact semnificativ pe pia��. Prin urmare, utilizatorii trebuie s� fie precau�i �i s� 
caute dovezi clare privind calitatea �i trasabilitatea valorilor de proprietate a 
materialelor de la furnizori, a�a cum este detaliat mai jos.  
 
3 – TRASABILITATEA MATERIALELOR DE REFERIN�� 

O scurt� trecere în revist� a conceptului �i practicii trasabilit��ii în m�surarea 
chimic� este disponibil� în indica�ia bibliografic� 5. Materialele de referin�� 
constituie instrumente importante pentru transferul exactit��ii de m�surare între 
laboratoare �i, acolo unde este posibil, valorile lor de proprietate trebuie s� fie 
trasabile la SI. Cu toate acestea, trasabilitatea este un concept relativ nou în 
domeniul m�sur�rii chimice �i, prin urmare, foarte pu�ine materiale de referin�� 
chimice sunt explicit trasabile la SI. Totu�i este stabilit� o ierarhie a metodelor 
utilizate pentru atribuirea valorilor de proprietate ale materialelor �i, chiar dac� nu 
este declarat�, trasabilitatea lor poate fi descris� astfel: 

 

Metoda de m�surare  Trasabilitate  

Metoda primar� SI  

Metod� cu deplasare 
cunoscut�  

SI/ standard interna�ional  

Metod�(e) independent�(e)  Rezultate a unor metode specificate  

Comparare inter-laboratoare  Rezultate a unor metode specificate 

 

Uneori este folosit� o combina�ie a „procedurilor de certificare”, ca de exemplu o 
valoare de consens derivat� dintr-o comparare interlaboratoare în care au fost 
utilizate metode primare. În absen�a unei trasabilit��i formal declarat� va fi necesar 
pentru utilizatori s� judece trasabilitatea implicit� pe baza datelor de „certificare” 
disponibile în rapoarte �i în literatura tehnic�. Este important s� se asigure c� 
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interferen�ele chimice �i efectele de matrice sunt abordate adecvat atât în valoarea 
certificat� cât �i în incertitudinea asociat�. Nivele necunoscute de deplasare sunt 
uzuale �i contribuie la lipsa concordan�ei m�sur�rilor. 

Incertitudinea de m�surare a valorii de proprietate a unui material de referin�� 
utilizat într-un proces de m�surare va contribui la incertitudinea m�sur�rii finale 
dar ar trebui s� contribuie cu mai pu�in decât o treime din incertitudinea total� de 
m�surare. Este evident faptul c� orice subestimare a incertitudinii valorii de 
proprietate a MR – ului se va reg�si în m�sur�rile în care se folose�te MR – ul. 
 
4 – DISPONIBILITATEA �I SELEC�IA MATERIALELOR DE REFERIN�� 

În general, cererea de materiale de referin�� dep��e�te oferta în termini de 
domeniu de materiale �i de disponibilitate. Este rar s� fie o alegere de MR – uri 
alternative �i utilizatorul trebuie s� aleag� cel mai potrivit material disponibil. Prin 
urmare este important ca utilizatorii �i organismele de acreditare s� în�eleag� orice 
limit�ri ale materialelor de referin�� folosite. 

Cu toate acestea, exist� câteva sute de organiza�ii care produc zeci de mii de 
materiale de referin�� pe glob. În rândul produc�torilor sunt incluse institute 
recunoscute interna�ional cum ar fi NIST, programe de colaborare sponsorizate 
guvernamental, cum ar fi Programul UE BCR, asocia�ii semi-comerciale sectoriale 
sau de comer� cum ar fi American Oil Chemicals Association precum �i un num�r 
în cre�tere de organiza�ii comerciale. Distinc�ia dintre institute guvernamentale �i 
afaceri comerciale este în curs de dispari�ie o dat� cu privatizarea unui num�r 
însemnat de laboratoare na�ionale.  

Nu toate materialele care sunt utilizate ca materiale de referin�� sunt descrise ca 
atare. Reactivi chimici disponibili comercial de puritate variabil�, materiale matrice 
comerciale �i produse rezultate din programe de cercetare sunt utilizate deseori ca 
etaloane de m�surare sau ca materiale de referin��. În absen�a unor date de 
‘certificare’ furnizate de furnizor este responsabilitatea utilizatorului s� evalueze 
informa�iile disponibile �i s� întreprind� caracterizare ulterioar�, dup� caz. O 
îndrumare privind prepararea de materiale de referin�� este dat� în seria de 
Ghiduri ISO 31, 34 �i 35 �i sunt disponibile de asemenea �i ghiduri pentru 
prepararea materialelor de referin�� de la nivelul de lucru (12,13).  
Informa�ii despre materialele de referin�� sunt disponibile din mai multe surse. 
Baza de date COMAR con�ine informa�ii despre mai mult de 10.000 MR-uri/MRC – 
uri care pot fi accesate direct sau prin intermediul institutelor care furnizeaz� un 
serviciu de consultan��. Mai departe se pot ob�ine informa�ii de la Secretariatul 
Central COMAR (comar@BAM.de). Serviciile de consultan�� asist� utilizatorii s� 
identifice tipul de material cerut pentru sarcina lor �i s� identifice un furnizor. O 
baz� de date care acoper� materialele de referin�� în curs de dezvoltare a fost 
preg�tit� de CITAC �i de ISO REMCO (14). Un num�r de furnizori asigur� un 
domeniu cuprinz�tor de materiale incluzând materialele produse de alte organiza�ii 
�i tind s� asigure un „one-stop-shop” pentru utilizatori. O prim� baz� de date pe 
internet pentru selec�ia MR – urilor a ap�rut de curând �i este de a�teptat s� fie 
urmat� de altele (http://www.iaea.org/programmes/nahunet/e4/nmrm/index.htm). 
 
5 – UTILIZAREA MATERIALELOR DE REFERIN�� 

O descriere mai detaliat� a utiliz�rii MR – urilor este disponibil� în Ghidurile ISO 
32 �i 33  
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5.1 Validarea metodei �i incertitudinea de m�surare 
 
Estimarea deplas�rii (diferen�a dintre valoarea m�surat� �i valoarea adev�rat�) 
constituie unul din cele mai dificile elemente ale valid�rii metodei dar MR – uri 
corespunz�toare pot furniza informa�ii valoroase în limitele de incertitudine a 
valorii(lor) certificate ale MR – ului �i incertitudinea metodei care este validat�. 

De�i sunt de dorit valori certificate trasabile, estimarea deplas�rii diferen�elor 
dintre dou� sau mai multe metode poate fi stabilit� prin utilizarea de materiale de 
referin�� certificate mai pu�in riguros. În mod clar, MR - ul trebuie s� fie în scopul 
metodei în termeni de tip de matrice, concentra�ie de analit etc. �i, ideal, trebuie 
testate un num�r de MR – uri care acoper� întreg domeniul metodei. Atunci când 
sunt evaluate modific�ri minore a unor metode bine stabilite atunci pot fi folosite 
studii de deplasare mai pu�in riguroase. 

Pentru a estima incertitudinea asociat� oric�rei deplas�ri, pentru care trebuie s� 
se aplice corec�ie (15), pot fi folosite m�sur�ri replicate pe MR, acoperind întreg 
domeniul de variabile permise de metoda supus� valid�rii. 

Incertitudinea asociat� cu un MR nu trebuie s� fie mai mare decât o treime din cea 
a e�antionului m�surat. 
 
5.2 Verificarea utiliz�rii directe a metodei 
 
Aplicarea cu succes a unei metode valide depinde de corecta sa utilizare, atât din 
punct de vedere a îndemân�rii operatorului cât �i a folosirii de echipamente, 
reactivi �i etaloane adecvate. MR – urile pot fi folosite pentru instruire, pentru 
verificarea metodelor folosite rar �i pentru identificarea defec�iunilor atunci când se 
ob�in rezultate nea�teptate. 
 
5.3 Etalonarea 
În mod normal, un MR tip substan�� pur� se folose�te pentru etalonare în etapa de 
m�surare a metodei. Alte componente ale metodei de încercare cum ar fi digestia 
e�antionului, separarea �i derivatizarea, evident, nu sunt acoperite �i  pierderea de 
analit,  contaminarea �i interferen�ele �i incertitudinile lor asociate trebuie s� fac� 
obiectul unei p�r�i a valid�rii metodei. Incertitudinea asociat� cu puritatea MR 
contribuie la incertitudinea total� de m�surare. De exemplu, un MR certificat ca 
99,9 % pur cu o incertitudine extins� U (k = 2) de 0,1 % va avea o contribu�ie de 
0,1 % în bilan�ul incertitudinii totale de m�surare. În cazul analizelor urmelor, acest 
nivel de incertitudine este rar important, dar pentru activitatea de încercare este de 
a�teptat s� fie semnificativ. 

Alte metode, cum ar fi analiza de fluorescen�� de raze X (XRF) utilizeaz� MR 
matrice pentru etalonarea întregului proces analitic. Suplimentar fa�� de o potrivire 
apropiat� de matrice, forma analitului trebuie s� fie asem�n�toare atât în e�antion 
cât �i în MR �i concentra�ia analitic� a MR trebuie s� o acopere pe cea a 
e�antioanelor (12). Ghidul ISO 32 �i indica�ia bibliografic� 7 furnizeaz� informa�ii 
suplimentare utile.    
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5.4 Controlul calit��ii �i Asigurarea calit��ii (QC&QA) 
 
MR – urile trebuie caracterizate din punct de vedere a omogenit��ii, stabilit��ii �i a 
valorii(lor) de proprietate certificat�. Cu toate acestea, pentru QC intern, ultima 
cerin�� poate fi relaxat�, dar omogenitatea �i stabilitatea sunt esen�iale. Cerin�e 
similare se aplic� �i e�antioanelor folosite pentru a stabili cât de bine sau cât de 
r�u se pun de acord m�sur�ri efectuate în diferite laboratoare. În cazul testelor de 
capabilitate, omogenitatea este esen�ial� �i stabilitatea e�antioanelor pe durata 
exerci�iului trebuie evaluat� �i controlat�. De�i necesar, costul certific�rii valorilor 
de proprietate a e�antioanelor folosite în teste de capabilitate împiedic� realizarea 
acestei certific�ri �i, frecvent, în locul valorii certificate se utilizeaz� valorile medii 
de consens. Ca urmare, deseori r�mâne o îndoial� privind exactitatea valorilor 
atribuite în schemele de testare a capabilit��ii. Acest lucru se datoreaz� faptului c� 
de�i media de consens a unui set de date are valoare, „majoritatea” nu este în 
mod necesar corect� �i, prin urmare, valorile poart� un anumit element ne-relevat 
de incertitudine. Astfel, interpretarea datelor din testele de capabilitate trebuie 
efectuat� cu aten�ie. 
 
6 – EVALUAREA ADECV�RII MATERIALELOR DE REFERIN�� 
 
A�a cum s-a indicat anterior, parametrul cheie de calitate este incertitudinea 
asociat� cu valoarea certificat� �i exactitatea estimatei de incertitudine. Bilan�urile 
de incertitudine trebuie derivate folosind abordarea ISO (6, 7). Datele de 
„certificare” trebuie declarate împreun� cu incertitudinea extins�, U, folosind un 
factor de extindere k = 2, care conduce la un nivel de încredere de aproximativ 95 
%. 
Cu toate acestea, datele complete privind incertitudinea nu sunt frecvent 
disponibile �i este necesar s� se considere alte criterii de calitate. De asemenea, o 
persoan� f�r� expertiza necesar� nu poate s� fie în pozi�ia de a evalua în 
întregime datele de „certificare” �i este de dorit o list� de verificare a calit��ii sau o 
aprobare de ter�� parte a sistemului calit��ii. Asemenea sisteme sunt în curs de 
dezvoltare, dar poate fi necesar un anumit timp pân� ce ele vor fi stabilite complet. 
În Figura 2 este detaliat un protocol pentru evaluarea adecv�rii MR – urilor �i este 
discutat în cele ce urmeaz�. Utilizatorul trebuie s� evalueze coresponden�a �i 
adecvarea la scop a oric�rui MR pe baza cerin�elor analitice �i ale clientului. 
Factorii care trebuie considera�i includ: 
1. Potrivirea unui material de referin�� depinde de detaliile specifica�iei analitice: 
Efectele de matrice �i al�i factori cum ar fi domeniul de concentra�ie pot fi mai 
importan�i decât incertitudinea valorii certificate, a�a cum este detaliat în (11). 
Factorii ce trebuie considera�i sunt:  

• M�surandul incluzând analitul 

• Domeniul de m�surare (concentra�ie) 

• Concordan�a cu matricea �i interferen�e poten�iale 

• Dimensiunea e�antionului 

• Omogenitatea �i stabilitatea 

• Incertitudinea de m�surare 

• Procedurile de atribuire a valorii (de m�surare �i statistice)  
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2. Validitatea datelor de „certificare” �i incertitudine, incluzând conformitatea 
procedurilor cheie cu ISO Guide 35 �i cu alte cerin�e ISO (6, 7). 

3. Înregistrarea de urm�rire atât a produc�torului cât �i a materialului. De exemplu, 
în cazul unui MR în utilizare care a fost supus unei compar�ri interlaboratoare, 
verificare încruci�at� prin utilizarea de metode diferite, sau dac� este experien�� în 
utilizare într-un num�r de laboratoare de-a lungul unei perioade de timp. 

4. Disponibilitatea unui certificat �i raport în conformitate cu ISO Guide 31. 

5. Conformitatea demonstrat� a produc�iei de materiale de referin�� cu 
standardele de calitate ISO Guide 34 sau cu cerin�ele ILAC (10) sau conformitatea 
m�sur�rii valorii de proprietate cu cerin�ele ISO/IEC 17025 (16). 

Toate sau câteva din cerin�e pot fi men�ionate în specifica�ia analitic� �i în 
specifica�ia clientului, dar pentru analist va fi frecvent necesar s�-�i utilizeze 
judecata profesional�. În final, calitatea nu este în mod necesar egal� cu 
incertitudine mic� �i trebuie s� se utilizeze criteriul adecv�rii la scop.  
 
6.1 Certificate �i Rapoarte  
 
În cazul ideal sunt disponibile un certificat elaborat conform cerin�elor din ISO 
Guide 31 �i un raport care acoper� procedurile de caracterizare, certificare �i de 
analiz� statistic� corespunz�toare cu prevederile ISO Guide 35. Cu toate acestea, 
multe MR – uri, în particular cele vechi �i materialele care nu au fost produse în 
mod special ca MR – uri, pot s� nu corespund� în totalitate cu ghidurile ISO 31 �i 
35. Ca alternativ�, pot fi considerate acceptabile informa�ii echivalente, în orice 
form� în care sunt disponibile �i care furnizeaz� dovezi credibile a conformit��ii. 
Ca exemple pot fi enumerate: rapoarte tehnice, specifica�ii comerciale, articole în 
jurnale sau rapoarte ale întâlnirilor �tiin�ifice �i coresponden�e cu furnizorii. 
 
6.2 Evaluarea potrivirii materialelor de referin�� 

Laboratoarele trebuie s� fie apte s� explice �i s� justifice baza selec�iei tuturor MR 
– urilor �i, evident, orice decizie legat� de ne – utilizare unui MR. În absen�a 
informa�iilor specifice nu este posibil s� se evalueze calitatea unui MR. Rigoare cu 
care trebuie condus� o evaluare a nevoilor depinde critic de m�surare, nivelul 
cerin�ei tehnice precum �i de influen�a a�teptat� a MR – ului asupra validit��ii 
m�sur�rii. Doar acolo unde se a�teapt� ca alegerea MR – ului s� afecteze 
semnificativ rezultatele m�sur�rii, este cerut� în mod formal o evaluare de 
adecvare.  
 
7 – PREPARAREA IN-HOUSE A MATERIALELOR DE REFERIN�� 

MR – urile de înalt� calitate sunt necesare �i costisitor de produs �i dac� sunt 
disponibile materiale din alte surse nu este în mod normal eficient pentru 
laboratoare s�-�i produc� propriile MR – uri. Totu�i acest fapt este necesar �i 
pentru aceasta exist� disponibile ghiduri (12, 13) pentru a pentru a ajuta 
laboratoarele care nu sunt specialiste s�-�i prepare propriile MR – uri. Câteva 
aspecte cheie care trebuie luate în considerare sunt: selec�ia materialelor 
(adecvarea, materiale naturale versus materiale îmbog��ite, prepararea 
materialelor etc.), încercarea omogenit��ii, preparare �i ambalarea (omogenitatea, 
contaminarea, stabilitatea, etc.), încercarea stabilit��ii, studii de certificare, 
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estimarea incertitudinii, documentarea  �i QA, aprobarea certific�rii, stocare, 
distribu�ie. 
 
8 – DEFINI�II 

Etalonare (1): ansamblu de opera�ii care stabilesc, în condi�ii specificate, rela�ia 
dintre valorile unei m�rimi indicate de un mijloc de m�surare sau un sistem de 
m�surare, sau dintre valorile reprezentate de o m�sur� sau un material de 
referin�� �i valorile corespunz�toare realizate cu etaloane. 

Material de Referin�� Certificat (1): Material de referin��, înso�it de un certificat, al 
c�rui una sau mai multe valori ale propriet��ii (propriet��ilor) sale este (sunt) 
certificate printr-o procedur� care stabile�te trasabilitatea la o realizare exact� a 
unit��ii (unit��ilor) în care sunt exprimate valorile propriet��ii (propriet��ilor) �i pentru 
care fiecare valoare certificat� este înso�it� de o incertitudine la un nivel de 
încredere indicat 

Metod� primar� (2): O metod� de m�surare primar� este o metod� având cele 
mai înalte calit��i metrologice, a c�rei operare este complet descris� �i în�eleas� �i 
pentru care o declarare complet� a incertitudinii poate fi scris� în termeni de unit��i 
SI. Printr-o metod� primar� direct� se m�soar� valoarea necunoscut� f�r� referin�� 
la un etalon de m�surare al aceleia�i m�rimi. Printr-o metod� primar� de raport se 
m�soar� raportul dintre o valoare necunoscut� �i valoarea etalonului aceleia�i 
m�rimi; operarea ei trebuie descris� complet printr-o ecua�ie a m�sur�rii. Metodele 
identificate având poten�ial de a fi metode primare sunt spectrometria de mas� cu 
dilu�ie izotopic�, gravimetria, acoperind amestecuri gravimetrice �i „analiza 
gravimetric�”; determinarea sc�derii punctului de înghe�, calorimetria cu scanare 
diferen�ial� �i spectrometria de rezonan�� magnetic� nuclear�. De asemenea, au 
fost propuse �i alte metode cum ar fi cromatografia, care are aplica�ii extinse în 
analiza organic�.  

Material de Referin�� (MR) (1): material sau o substan�� ale c�reia, una sau mai 
multe, valori ale propriet��ii (propriet��ilor) sale sunt suficient de omogene �i bine 
stabilite pentru a fi utilizat la etalonarea unui aparat de m�surat, evaluarea unei 
metode de m�surare sau atribuirea de valori materialelor (sau substan�elor). 

Trasabilitate (1): Proprietate a rezultatului unei m�sur�ri sau a valorii unui etalon 
de a putea fi raportate la referin�e stabilite, de regul� etaloane na�ionale sau 
interna�ionale, prin intermediul unui lan� neîntrerupt de compar�ri având, toate, 
incertitudinile determinate. 

Incertitudine de m�surare (1): parametru asociat cu rezultatul m�sur�rii, care 
caracterizeaz� dispersia valorilor ce pot fi atribuite în mod rezonabil m�surandului. 

Validare (3): Confirmarea prin examinarea �i furnizarea de dovezi obiective c� 
cerin�ele particulare unei utiliz�ri inten�ionate specificate sunt îndeplinite. În mod 
formal, validarea metodei nu a fost definit� dar este disponibil un ghid pe aceast� 
problematic� (4). 
 
9 – PUBLICA�II CHEIE REFERITOARE LA MATERIALELE DE REFERIN�� 
 

ISO REMCO, comitetul interna�ional care conduce problemele referitoare la 
materiale de referin�� a preg�tit urm�toarele ghiduri:  
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• ISO Guide 30:1992 Terms and definitions used in connection with reference 
materials 

• ISO Guide 31:2000 Contents of certificates of reference materials  

• ISO Guide 32:1997 Calibration of chemical analysis and use of certified 
reference materials  

• ISO Guide 33:2000 Uses of certified reference materials  

• ISO Guide 34:2000 General requirements for the competence of reference 
material producers  

• ISO Guide 35:1989 Certification of reference materials-General and 
statistical principles  

• ISO/REMCO Document N 330 List of producers of certified reference 
materials, Information by Task Group 3 “Promotion”  

Alte ghiduri includ:  

• European Commission Document, BCR/48/93 (Dec 1994): Guidelines for 
the production and certification of BCR reference materials  

• NIST Publication 260-100 (1993): Standard Reference Materials - 
Handbook for SRM Users  

• IUPAC ‘Orange Book’: Recommended Reference Materials for the 
Realisation of Physico chemical Properties, Edited K N Marsh, Blackwell 
Scientific Publications, 1987  

• World Health Organisation (WHO) Guidelines for the Preparation and 
Characterisation and Establishment of International and other Standards 
and Reference Reagents for Biological Substances, Technical Report 
Series No 800 (1990)  
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FIGURA 1: Suprapunerea dintre func�iile asociate cu trasabilitatea m�sur�rii �i 
calitatea analitic� 

 

 
 

 
FIGURA 2: Evaluarea adecv�rii unui Material de Referin�� 
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ote la Fig. 2: 
  
Nota 1: Specificarea cerin�elor analitice trebuie s� includ� detalii privind 
m�surandul, concentra�ia, trasabilitatea, incertitudinea de m�surare etc.  
 
Nota 2: Caracteristicile cheie trebuie s� fie disponibile în Certificatul MR-ului. 
Informa�ii suplimentare, de exemplu detalii ale metodei(lor) folosite pentru 
atribuirea valorii �i bilan�ul complet de incertitudine de m�surare trebuie s� fie de 
asemenea disponibile în Certificat sau într-un Raport de fundamentare.  
 
Nota 3: A se vedea p4 �i p5  
 
 
 
 
 
 
 
 
Iunie 2002  
 


