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1. Uvod

Vysledky chemickych merani (rovnako ako kompletnych chemickych analyz) maji zasadny
vplyv na mnohé priemyselné¢ sektory, zdravie populacie, vymenu tovarov, legislativne
rozhodnutia... Pouzivaju sa vo vyskume, vyvoji, na kontrolu kvality technologickych procesov,
zloziek zivotného prostredia, potravin, pri formulacii zaverov v sudnom lekérstve... Od
spol'ahlivych analytickych vysledkov taktiez zavisia mnohé oblasti Statnej politiky ¢i verejnych
sluzieb.
Medzinarodny obchod, plnenie medzindrodnych zmliv globalneho charakteru a dopadu akymi st
sklenikovy efekt a s nim spojené znizovanie emisii oxidu uhli¢it¢ho, zmensSovanie ozénovej diery
spolu so zdkazom vyroby freénov, zakaz vyroby a pouZzivania chlérovanych bifenylov a d’alSich
karcinogénnych latok a mnohé iné vyzaduju, aby boli merania vykonané v jednom laboratériu
porovnatel'né s analogickymi meraniami v inych laboratoridach kdekol'vek vo svete. V tomto
duchu sa na nezhodu vo vysledkoch merani medzi krajinami nazerd ako na neakceptovatel'n
prekazku v medzindrodnom obchode.
Kazdoro¢ne sa v SR vykond niekol’ko miliénov chemickych analyz. Tie su casto spojené
s vysokymi finanénymi nakladmi a Zial' nezriedka su aj nespolahlivé. Analyzy vykonané len
v Europskej unii poukazuji na nevyhnutnost' zlepSenia sucasného stavu v chemickom
sktisobnictve a v metrologickom zabezpeéeni chemickych merani v EU a odporaéajii urychlene
prijat’ u¢inné opatrenia ako zo strany Statu, tak i1 zo strany priemyslu pre zlepsSenie stcasné¢ho
stavu. SR v tomto smere nie je vynimkou. VloZené prostriedky sa mnohondsobne vratia znizenim
vyrobnych nékladov, zmensSenim rizika havarii anehdd a vytvorenim zdravSieho rozvoja
prostrednictvom inovécii. Napokon imperativom je aj snaha SR vstpit’ do ¢lenstva v Eurdpske;j
unii a nevyhnutnost’ zabezpecenia pozadovanej urovne merani aj v tejto oblasti.

Stucasné 1budiice moznosti kazdého Statu nedovoluji mat’ pre kazdy typ vzorky primerany

certifikovany referen¢ny material. Vychodiskom je medzindrodna spolupraca vychadzajica

z medzinarodnych projektov a primerana del’ba prace. V 5. Ramcovom programe EU sa znaéna

pozornost’ venuje kvalite chemickych merani a v plane pre 6. RP je to analogické.

Problém spravneho merania v chémii ma dve zakladné roviny:

a) chemicky signal, ktory je zakladnym predpokladom stanovenia obsahu meranej latky zavisi
od rady faktorov, vratane zloZenia matrice meranej vzorky. Tieto vplyvy mozno iba
zriedkavo dokonale kvantifikovat’,

b) chemické merania st v prevaznej vicsine pripadov relativnymi meraniami, t.j. nie je a priori
znamy funk¢ény vzt'ah medzi meranou veli¢inou a zobrazovanym signalom.

Na prekonanie tychto problémov je popri nemalych finanénych nékladoch nevyhnutna i

koordinovana cCinnost, ktora vo svetovom meradle najcastejSie zabezpeCuju narodné



metrologické ustavy. Vlozené prostriedky sa vSak mnohondsobne vratia znizenim vyrobnych
nakladov, zmenSenim rizika havarii a nehdd, zlepSenim kvality sluzieb a vytvorenim zdravsieho
zivotného prostredia v dosledku spol'ahlivejSich vysledkov chemickych analyz

2. Zakladné pojmy

Certifikovany referencny materidl - referenény material s prilozenym certifikatom, ktorého jedna
hodnota alebo viacero hodnoét charakterizujticich vlastnost’ su certifikované s neistotou na urcene;j
hladine spolahlivosti pomocou procediry zabezpecujiicej nadvéznost na spravnu realizciu
jednotky (jednotiek), pouzitej (pouzitych) na vyjadrenie hodnoty (hodnot), ktoré charakterizuju
tuto vlastnost’

Etalon - zhmotnend miera, meraci pristroj, referenény material alebo meraci systém, uréeny na
definovanie, realizovanie, uchovavanie alebo reprodukovanie jednotky, jednej alebo viacerych
hodnét veli¢iny

Kalibracia - subor operacii, ktoré pri definovanych podmienkach urcuji vztah medzi hodnotami
indikovanymi meradlom alebo meracim systémom, alebo hodnotami reprezentovanymi
materializovanou mierou alebo referencnym materidlom
a zodpovedajucimi hodnotami veli€in, ktoré su realizované etaldonmi nadvaznost’ —

Meracia jednotka - hodnota veli¢iny definovana a prijatd na zdklade konvencie, s ktorou sa iné
hodnoty veli¢iny rovnakého druhu porovnavaju, aby sa vyjadrila ich velkost’

Metrologicka skuska (meradla) - sihrn postupov urCenych na zistenie, ¢i metrologické vlastnosti
(charakteristiky) meradla splnaja predpisané podmienky

Nadviznost' - vlastnost’ vysledku merania alebo hodnoty etalonu, ktord méa vzt'ah k ur€enym
referenénym etalénom, vSeobecne k Statnym (narodnym) alebo medzindrodnym etalénom
prostrednictvom nepreruSeného ret'azca kalibrécii (porovnani) s urenymi neistotami

Narodny etalon - etalon uznany oficidlnym rozhodnutim, aby slazil v State ako zéklad pre
odovzdavanie hodn6t inym etalonom prislusnej veli¢iny

Neistota merania - parameter, priradeny k vysledkom merania, ktory charakterizuje rozptyl
hodndt, ktoré mozu byt’ odévodnene priradované k meranej velicine

Referencny material - materidl alebo latka, ktorej jedna alebo viacero hodnot charakterizujtcich
vlastnost’ su dostatocne homogénne a tak urcené, aby boli pouzitelné na kalibraciu aparatury,
vyhodnotenie meracej metddy alebo urcenie hodnot materialov.

Validacia — potvrdenie ze su splnené poziadavky Specifického pouzitia metdody na zéklade
preverenia a poskytnutia objektivneho dokazu

Velicina - vlastnost’ javu, telesa alebo latky, ktort mozno kvalitativne rozlisit' a kvantitativne
urcit’



3. Zabezpecenie kvality chemickych merani -Certifikované referenc¢né materialy

Vo vSeobecnosti je zdkladnym kritériom kvality merania zabezpeCenie jeho spravnosti
prostrednictvom tzv. nadvdznosti. Nadvdznost’ predstavuje retazec porovnavacich merani, na
zaCiatku ktorého stoji (alebo by mala stat’) realizacia jednotky zékladnej veli¢iny, zabezpecena
spravidla primarnym etalonovym zariadenim. Tento spdsob prenosu hodnoty jednotky danej
fyzikalnej veli¢iny formou porovnavania — kalibrécie, sa uskuto¢niuje spravidla jednym z dvoch
sposobov [1] :

- komparativnou metoédou (referencné a porovnavacie zariadenie pracuju bud’ sucasne
alebo striedavo v kalibracnom cykle, vramci ktorého dochadza k priamemu
porovnaniu hodndt jednotky realizovanej oboma zariadeniami, s mozZnost'ou
zavedenia korekcii na porovnavanom zariadeni)

- substituénou metdédou (funkény vztah medzi vystupnou hodnotou meracicho
zariadenia a vSeobecne akceptovanou pravou hodnotou sa stanovi nahradou vstupne;j
hodnoty veli¢iny vhodnou materidlovou mierou — napr. zévazim, alebo
certifikovanym referen¢nym materialom).

Tato schéma teda uvadza jeden spdsob vyuzitia certifikovanych referenénych materidlov
a zaroven CiastoCne charakterizuje jednu ich kategériu z hl'adiska ich vyuzitia — CRM pre
kalibra¢né ucely. Certifikovany referen¢ny materidl teda predstavuje artefakt, ktory je nositelom
urcitej hodnoty (alebo viacerych hodnoét) fyzikalnej veli¢iny. V procese kalibracie sa stanovuju
systematické rozdiely, ktoré moézu existovat medzi meracim systémom a ,referenénym
systétmom®, reprezentovanym certifikovanym referencnym materidlom, aich akceptované
hodnoty. Vysledkom kalibracnej proceduiry je kalibraénad funkcia, ktora sa uplatiluje pri
transformdcii vysledkov budicich merani. Zakladnym predpokladom pochopitelne je, aby
certifikovana hodnota CRM ihladand nezndma hodnota meranej vzorky boli vyjadrené
v rovnakych jednotkéch. Tento druh CRM plni v procese merania funkciu etalonu.

Druht kategériu (v stulade so zdkladnymi medzindrodnymi predpismi, tykajucimi sa
certifikovanych referenénych materidlov [ 2 — 7 ]) predstavuji CRM urcéené pre kontrolu
jednotnosti merania (V metroldgii, resp. vo vede vSeobecne, je zauzivanou zvyklostou, Ze ak
nevieme dostatocne dobre modelovat’ skutocnost, uchylujeme sa ku konvencii. V pripade
metrologie, ak nevieme zabezpecit' realizaciu nadvédznosti v zmysle vysSie uvedenej schémy,
snazime sa ju suplovat’ zabezpeCenim tzv. jednotnosti merania), tiez oznaCované ako referencné
materialy sluZiace na hodnotenie spolahlivosti metddy analyzy, pripadne na urcenie niektorych
Statistickych parametrov metédy merania, pouZzitej pri analyze materidlov charakteru blizkemu
zloZeniu prislusného CRM.

Predstavitel'om takéhoto druhu CRM su okrem inych i tzv. matricné CRM, realizované spravidla
prirodnou matricou (pody, rudy, materiadly rastlinného povodu ...), matricou charakterizujucou
vysledok vyrobného procesu (zliatiny, trosky, skla...) s certifikovanymi hodnotami koncentracie
pozadovanej chemickej entity, pripadne CRM iného druhu. Hodnota vlastnosti reprodukovana
prostrednictvom CRM sa zist'uje medzi laboratornymi analyzami, za tcCasti viacerych laboratorii,
so stochastickym priradenim ,,spravnej,, (konvenéne) hodnoty reprodukovanej vlastnosti. Takyto
druh referencného materialu je vhodny na hodnotenie metéd merania, na validaciu analyz..., teda
prvoradym ciel'om jeho aplikdacie je kontrola kvality v zmysle jednotnosti.

Obe kategérie certifikovanych referenénych materidlov musia spinat’ dva zakladné atributy —
homogenitu a stabilitu. Tato poziadavka sa musi potvrdit’ v procese ich pripravy. Spravidla plati,



ze materialy ktoré su zo svojej fyzikalnej podstaty homogénne (pravé roztoky) st menej stabilné,
kym relativne stabilné materialy byvaju zvda¢Sa nehomogénne.

V suvislosti s pripravou a vol'bou stratégie pripravy CRM oboch druhov je potrebné zvazit' také
otazky, ako je objasnenie faktorov, ktoré sa majua brat’ do tivahy pri vybere vhodnej alternativy
a aké st potencidlne riziké jednotlivych alternativ. Bezne pouzivanou metodou je SWOT analyza
(Strengths, Weaknesses, Opportunities, Threats) [8].

Efektivna stratégia predstavuje maximalizaciu silnych stranok pri vyuZzivani prilezitosti
a potlacanie slabych stranok a hrozieb

Otazka zvladnutia strategickej analyzy predstavuje principidlny prvok, ktory by sa mal
uplatinovat’ vo vSetkych odvetviach hospodarskej ¢innosti (teda 1 planovania Cinnosti laboratéria)
a ktorého vyuzitie mozno v dohl'adnej dobe oc¢akavat’ hlavne v procese akreditacie skiiSobnych,
resp. kalibra¢nych laboratorii, ako sucast’ stratégie kvality.

Stratégiu pasivneho predaja musi vystriedat’ aktivny pristup, spojeny srozvojom marketingu
(najlepsie prostrednictvom Specialneho timu, vedeného skusenym odbornikom, ktorému musia
vychédzat’ v tstrety jednotlivi odborni pracovnici z oblasti pripravy a certifikdcie CRM, hlavne
v procese vytvarania zahrani¢nych kontaktov a ziskavania informécii o zahrani¢nych trhoch, ale
tiez pri zabezpecovani propagécie a tvorby cien ...— ,,place, price, promotion, product*).

Potrebné je redukovat zdihava realizaéna i pred realizaéni pripravu, &asto krat spojenu
s nedostato¢nou uroviiou spoluprace s podpornymi utvarmi, o zase sivisi so spésobom riadenia
a s motivaciou personalu.

Predpokladom predaja CRM v zahrani¢i sa ¢im d’alej tym viac stava akreditdcia producenta.
Preto je potrebné podniknut’ vSetky opatrenia pre ziskanie akreditacie, najlepSie od
renomovaného zahrani¢ného akreditacného organu.

Dosiahnutie nizSej vyslednej ceny referencného materidlu pri rovnakej alebo vyssej kvalite
produktu je mozné iba zvySenim objemu varky prisluSného produktu, pretoze vyrobné naklady
nerastu progresivne so zvySovanim sa objemu produktu. To vSak predpokladd zvySenie odbytu,
¢o je v sucasnej situacii mozné hlavne expanziou na zahrani¢né trhy, najlepsie do krajin s dobre
vytvorenymi kontaktmi a zdujmom o spolupracu ( napr. Holandsko, Pol'sko, Madarsko,
Rakusko, Ukrajina, Rusko, Bulharsko, Slovinsko, ale tiez Taliansko, Turecko, Estonsko, Litva,
Lotyssko ..., nevyluCuju sa vSak ani d’alSie krajiny s nenasytenym trhom, resp. so solventnymi
zaujemcami o CRM s relativne nizSou cenou). VyZzaduje to vSak prinajmenSom minimalizaciu
distribu¢nej fazy vo vztahu k zahraniciu.

Potrebné je tiez zvySenie urovne propagacie produktov, ako na domdcom, tak i na zahranicnom
trhu. Ziadice je zverejiovanie vhodnych informacii prostrednictvom Internetu, pripadne
spolupraca s renomovanymi zahrani¢énymi producentmi CRM na vyvojovych projektoch v danej
oblasti, menovite u¢astou v 6. Ramcovom programe EU.

Tento proces bude zrejme vyZadovat’ reviziu existujucich aktivit a odbtranie neefektivnych, resp.
malo efektivnych Cinnosti.

a) Priprava a charakterizacia RM pre potreby kalibracie

Stanovenie hodnoty veliCiny(charakterizacia), ktora bude tento druh referencného materidlu
reprodukovat’ a prenasSat’, sa uskutoCiiuje prostrednictvom kalibracie na referen¢nom (spravidla
primarnom) etaldnovom zariadeni prislusnej veliiny. Takéto etalonové zariadenie umoziuje
realizaciu hodnoty veli¢iny na najvyssej moznej trovni spravnosti v State. V oblasti chemickych
merani su vSetky existujuce primarne etalénové zariadenia na realizaciu jednotiek alebo stupnic
veli¢in situované v Slovenskom metrologickom ustave. Ich medzinarodnéd akceptovatelnost’ sa
pravidelne potvrdzuje medzindrodnymi porovndvacimi meraniami na urovni narodnych



metrologickych Ustavov, organizovanymi bud’ Medzindrodnym tradom pre véhy a miery BIPM,
alebo medzinarodnou organizdciou EUROMET, zdruzujicou narodné metrologické institiicie v
Eurdpe. V oktobri 1999 podpisalo najskér 38 riaditelov narodnych metrologickych ustavov,
¢lenov Metrickej konvencie (vratane SR) spolu so zastupcami dvoch medzinarodnych organizacii
dohodu o vzajomnom uznavani vysledkov kalibracii (MRA- Mutual Recognition Agreement),
a neskor sa k dohode pridalo d’alSich 9 Statov. Vacsinu potrebnych referencnych materialov pre
potreby kalibracie (pochopitelne nie vsetky, vsulade s existujicim stavom poznania
a s ekonomickou efektivitou z celostatneho hl'adiska) zabezpecuje Slovensky metrologicky tstav,
ktory je pre tento el patri¢ne pristrojovo 1 odborne vybaveny. Vychodiskovymi surovinami pre
vSetky certifikované referencné materidly tohto druhu st chemické substancie definovaného
zloZenia a vysokej Cistoty, ktoré sa prepracovanymi sofistickymi metddami upravuji do vhodne;j
podoby a potom sa podrobujt prislusSnym kalibracnym meraniam, vhodnému baleniu, certifikacii
hodnét ziskanych kalibraciou, vhodnému skladovaniu a distribucii. Hlavnou ulohou SMU v tejto
oblasti je jednak rozSirenie existujucej ponuky hlavne v oblasti CRM zmesi plynov, vodnych
roztokov anidnov (vratane zabezpecenia ich nadvédznosti — ¢o je pomerne zlozitd uloha), ale i
CRM pre potreby organickej analyzy. Ostatné referenéné materidly tohto druhu sa zabezpecuju
dovozom zo zahrani¢ia od renomovanych producentov, spravidla na udrovni narodnych
metrologickych ustavov. Urcité moznosti v rozvoji tychto aktivit mozno ocakavat z vyuzitia
spoluprace s renomovanymi eurdpskymi producentmi (hlavne z radov narodnych metrologickych
ustavov), ale tieZ s domacimi pracoviskami vybavenymi najnovSou pristrojovou technikou —
predovsetkym v oblasti organickej analyzy (vysoké skoly...). V tejto stvislosti je vSak potrebné
poznamenat, ze Vv oblasti organickej analyzy nie je urovenl poznania (hlavne vo vztahu
k pristrojovej technike — v otazke formulacie vztahu medzi zobrazovanou a meranou veli¢inou
v podobe vSeobecne platného fyzikdlneho zdkona) na dostatocnej tUrovni, umoznujucej
jednoznacné definovanie nadvéznosti hodnoty meranej veliCiny. Tato situacia niti producentov
kalibracnych CRM pre potreby organickej analyzy problém nadvaznosti Ciastocne zjednodusit’ a
pripravovatt CRM gravimetrickou metodou, za predpokladu jednoznacnej identifikacie
prislusného chemického jedinca (pri organickych zluceninach zlozitejSieho Struktirneho vzorca,
umoznujuceho rézne stereoizoméry je to skoro vzdy velky problém). Tento postup sa v dost’
Sirokej miere v nedavnej minulosti vyuzival i v SMU. Avsak redukcia personalu v polovici 90-
tich rokov, ktora postihla i Centrum chémie spdsobila utlm tejto oblasti, vratane budovania
adekvatneho pristrojového vybavenia. Vzhl'adom na obrovsky rozsah organickych zlucenin a
nevyhnutnost’ ich analyz v najrozmanitejSich oblastiach hospodarstva, Zivotného prostredia,
zdravotnictva... a ich nedostatoénu ponuku na trhu , dochddza k vytvaraniu zna¢ného tlaku na
SMU. Pri tvorbe CRM tohto druhu je nevyhnutné potvrdenie chemickej Struktury zluceniny a,
hodnoty koncentracie ktorat CRM prenaSa, pomocou techniky umoznujucej dokonale
stereoSpecificku analyzu. Takou technikou je hmotnostna spektroskopia v kombindcii napr.
s plynovou chromatografiou, ale hlavne multijadrovda NMR spektroskopia (*°C, 'H, *'P...). Tato
technika, vratane jej prevadzky je znacne finanne naro¢na a najlep$i spOsob zabezpecenia
takychto analyz spoéiva v spolupraci s vhodnym pracoviskom (napr. FCHPT STU, CHU
SAV,...), vybavenym dobrou technikou i skusenym a odborne zdatnym persondlom. Technika ma
vSak znacné limity v spravnosti realizacie hodnoty veli¢iny, t.j. koncentracie. Nadvéznost je teda
potrebné zabezpetit v kombinacii sinou vhodnou technikou alebo metédou. Ciastoéné
personalne posilnenie Centra chémie o odbornikov v oblasti organickej analyzy, spolu
s primeranymi prostriedkami by umoznilo néarast ponuky certifikovanych referenénych
materidlov SMU tohto druhu na patri¢nt uroven, odpovedajicu sktisenostiam i tradicii tstavu.



b) Priprava (a charakterizacia) CRM matri¢ného typu

Na priprave a charakterizacii tohto druhu referencnych materidlov, na rozdiel od predosi¢ho

druhu méze participovat’ podstatne §irsi okruh subjektov, spravidla takych, ktoré su do urcitej
miery zainteresované na ich existencii.
Podl'a povahy a uplatnenia sa tieto CRM zvyknu delit’ na skupiny:

)

iii)

iii)

kovy a zliatiny — vyvoj novych CRM suvisi z analyzou vysoko Cdistych kovov a
Specidlnych zliatin. Z hl'adiska ich vyuzZitia je to oblast’ metalurgie a Specialnych vyrob.
V podmienkach SR by mal byt rozvoj tohto druhu CRM zabezpecovany predovsetkym
vyrobnymi podnikmi.

anorganické CRM - pokryvaju celu oblast’ anorganickych vyrob (cementy, sklo,
keramika, ziaruvzdorné materidly, sorbenty, hnojiva, tuhé paliva, Cisté chemikalie...), ale
tiez i chemicku analyzu vod, pody, surovin, odpadov, potravin a liediv. Specialnu oblast’
tejto skupiny tvoria anorganické zlozky v organickej matrici, ktorou moze byt’ synteticke;j
alebo prirodno-biologickej povahy. Na trhu je cely rad CRM tejto kategorie a niektoré
z nich pripravil i SMU. Frekvencia pouZitia tejto skupiny je vysokd a konkurencia na trhu
velka. S vyvojom a pripravou takychto CRM mé& SMU skusenosti, na ktorych mdze
budovat’ a vyuzit’ ich v spolupraci s domécimi producentmi i so zahrani¢im.

CRM organickych zlucenin v anorganickej, organickej 1 biologickej matrici. Tato skupina
poziadaviek na CRM. Cast’ poziadaviek suvisi s vyvojom a vyrobou latok a materialov
organickej povahy, najmi v suvislosti so zodpovednost’ou vyrobcov zabezpecit' naplnenie
zékona ¢. 163/2001 Z.z. O chemickych latkach a chemickych pripravkoch, resp. Vyhlasky
Ministerstva hospodarstva SR ¢. 511/2001 Z.z. O podrobnostiach o hodnoteni rizik
existujucich chemickych latok a novych chemickych latok pre zZivot a zdravie l'udi a pre
zivotné prostredie, pojednavajicich okrem iného o ekologickej Unosnosti a ochrane
spotrebitel’a pri vyrobe novych produktov (pesticidy, insekticidy, fungicidy, aditiva do
plastov a potravin, chladiace a izola¢né médid, kozmetické pripravky, lieCiva...) Tato Cast’
danej skupiny CRM mozno povazovat’ za problém prislusnych producentov, Stat vSak
musi zabezpecit’ ochranu obyvatel'stva pred neziadiicimi dopadmi vyroby a pouzivania
latok anorganickej 1 organickej povahy v Zivotnom prostredi, potravinach, pripadne
v zdravotnictve. Kontrola pre tento ucel nevyhnutne potrebuje CRM, ktoré umoziuju
inSpekénym a Statnym kontrolnym organom a organizaciam spolahlivo preverovat
dodrziavanie legislativy a ochrany obyvatel'stva pred neziadiicimi dopadmi l'udskej
¢innosti. Vysoko aktudlnym prikladom takejto potreby je 1 kontrola geneticky
modifikovanych potravin na baze s6je a kukurice, kontrola plesiiovych toxinov
v potravinach a krmovinéach, kontrola vyrobkov pre dojcensku a detski vyzivu (obsah
dusi¢nanov, tazkych kovov, pesticidov s produktov ich degradacie...).

Specidlnym pripadom predchadzajucej skupiny st CRM pre analyticku kontrolu
biologicky aktivnych latok v 'udskom organizme, vybranych biologickych produktov ako
markerov nebezpecnych zdravotnych stavov (infarktu myokardu, mozgovej prihody),
alebo priznakov zavaznych ochoreni (diabetes mellitus, carcinodosis). Podl'a dostupnych
informacii znatna &ast pacientov, trpiacich na cukrovku bolo vramci EU lie¢enych
nespravne prave z dovodov zlej nadvéznosti merani pomocou RM. Niektori pacienti sa
povazovali za zdravych a naopak niektorym zdravym l'ud’om sa predpisoval inzulin..
Pritom S$tatistiky ukazuju, Ze na cukrovku je chorych 10% populacie a tento zlomok



neustale rastie. Analogicky sa v USA uSetrili zna¢né financné prostriedky spojené
s lieCenim infarktu tym, ze sa zlepSila prevencia potencialne rizikovych pacientov na
zéklade kvalitného CRM na stanovenie cholesterolu ako markera rizika infarktu
myokardu. CRM pre podporu zdravia a starostlivost o zdravie na urCenie spravnej
diagnostiky ochoreni a najmé prevencie predstavuji spravidla matricové CRM na baze
krvi, séra, mocu a tkaniv. Potreba zaoberat’ sa tymto problémom vyplyva i z rozhodnutia
Europskej komisie o zavedeni plného uplatnenia smernice IVD (in vitro diagnostika)
v EU do decembra 2003. Inou nemenej vyznamnou skupinou tejto kategorie RM su latky,
ktoré sa pouzivaju v pozitronovej tomografii ako zdroje pozitrénového Ziarenia s relativne
kratkymi pol¢asmi rozpadu (napr. FDG — '®F-dioxiglukéza). Aktualnost’ rieSenia tejto
problematiky podciarkuje vystavba cyklotronového centra v SR a nasledné zavadzanie
pozitronovej tomografie na baze domacich zdrojov pozitronového ziarenia s kratkymi
pol€asmi rozpadu
okruh spotrebitel'ov a odhad jej stability. Pochopite'ne eSte pred tymto krokom je potrebna
analyza trhu a ekonomické zhodnotenie rentability pripravy, pretoze priprava varky RM malého
rozsahu je a priori ekonomicky nerentabilna. Téato faza modze predstavovat’ najslabsie ohnivko
celého procesu realizacie referencného materialu (ktory nekonc¢i vyhlasenim CRM, ale jeho
distribiciou na trhu a zhodnotenim prostriedkov, vynaloZenych na jeho pripravu, pri ¢om predaj
predstavuje len vrchol marketingového 'adovca), z ddvodov velkého mnozstva faktorov, mnoho
krat inych nez su odborné hladiska. Pochopitelne je tazké vycislit' spolocensky, pripadne
osvetovy dopad pouzitia prislusného CRM, ktory moéze prevySovat naklady spojené s jeho
vyvojom.
Po odobrati vhodného mmnoZzstva charakteristickej vzorky, ak vzorka nie je prirodzene
homogénna, je potrebnd jej uprava (mletie, sustruzenie, sitovanie ...), homogenizacia, spojena
s testovanim homogenity a testovanie stability. Zariadenia na mletie, resp. sitovanie vzoriek
v procese ich spracovania sa javia ako relativne jednoduché, ich zabezpecenie vSak moze
sposobovat’ urCité problémy.
Pri planovani procesu homogenizacie je potrebné zvazovat vsetky faktory vplyvajice na
uspesny priebeh procesu (ako st tvorba statického nadboja, moznosti vytvarania zhlukov urcitych
chemickych jedincov v povodnom materiali).
V pripade vzoriek charakteru biologickych materidlov je spravidla sucastou ich upravy
lyofilizacia. Vzhl'adom na jej Specifické poziadavky vo vztahu k uprave vychodiskovych
materidlov, a taktiez z ekonomickych doévodov je najvyhodnejSie takéto zariadenie vlastnit,
rovnako ako aj tzv. ,Cisté laboratérium®. Pretoze tieto materidly moézu podliehat’
mikrobiologickému rozkladu, je potrebné po ukonceni procesu homogenizacie (pred sledovanim
stability) zabezpecit’ sterilizaciu takychto vzoriek, najlepSie vystavenim kratkodobého pdsobenia
ionizujuceho ziarenia. Tuto Cast’ procesu je najvhodnejSie operativne rieSit spolupracou so
subjektom, vybavenym vhodnym zariadenim.
V pripade biologickych referenénych materidlov huméanneho charakteru sa uprednostiuji
neupravované a nemodifikované materialy. Priprava takychto materidlov nie je iba otazkou
technickou, ale vzhlI'adom na povod suroviny i vaznou etickou otdzkou. Preto sa v praxi este stale
pouzivaji aj referenéné materialy zvieracicho povodu, alebo materidly kombinované, t..
I'udského pdvodu, obohatené o vyznamné komponenty ziskané zo zvierat. VSetky tupravy (napr.
obohacovanie enzymami) maju v takychto matriénych RM vplyv na komutabilitu tychto
materidlov a vyznamnou mierou vplyvaji na spravnost’ predmetnej analyzy. Pretoze lyofilizdciou



sa menia nativne pomery v zloZeni biologicky aktivnych latok, tento proces patri medzi
najvyznamnejsie faktory modifikacie matricnych RM [9].

Trendom v poziadavkach svetovych laboratorii zabezpecujlicich analyzy zloziek Zzivotného
prostredia, zloziek potravy, klinickych materidlov a pod. je analyza obsahov Coraz zlozitejSich
organickych latok v prirodzenych matriciach a v poslednej dobe sa objavuju i biologické, resp.
mikrobiologické CRM. Analyzy organickych latok v zmesiach spravidla vyzaduju vysoko
rozliSovaci hmotnostny spektrometer. Pri priprave takychto druhov CRM je potrebné hl'adat’ také
rieSenie, ktoré v pociatocnych Stadiach zabezpeCovania tohto druhu CRM médze spocivat
v zmluvnej spoluprici s vybranym subjektom, vlastniacim takéto zariadenie spolu s dostato¢ne
zruénym a skiisenym persondlom, najlepSie so zavedenym systémom kvality podl'a ISO 9000.
Pretoze je potrebné aby v stilade s ISO Guide 35 na analyze participovalo viacej laboratorii, ucast’
sktisenych a dobre technicky vybavenych zahrani¢nych laboratérii je prakticky nevyhnutna. Pri
zabezpecovani ich ucasti (rovnako iucasti domacich laboratérii) je potrebné pocitat’ s urcitou
casovou rezervou vo vztahu k uskutoCneniu predmetnych analyz. V pripade vicSieho poctu
analyzovanych substancii v kandidujucom RM je vhodnejsi taky pristup, pri ktorom sa zabezpeci
vacsi pocet laboratorii a kazdé laboratorium analyzuje iba urcity pocet zloziek z celkového
mnozstva planovanych certifikovanych obsahov zloziek.

Pochopitel'ne, dolezité pri tom je, aby najproblematickejSie zlozky analyzovali najskusenejSie
laboratorid. Skusenost’ je takd, ze participacia laboratérii z krajin zépadnej Europy sa tazsie
zabezpecuje, na druhej strane ak prislibia Ucast, je maximalne spolahnutie na dodrzanie
terminov dodania vysledkov. S domacimi laboratoriami je to naopak.

Urcité problémy moze spdsobit’ zorganizovanie pociatocného, resp. zaverecného mitingu
zastupcov zucastnenych laboratorii, ktory zabezpecuje producent CRM na vlastné naklady.

Po spracovani vysledkov analyz a priprave podkladov pre vyhlasenie predmetnych CRM je
potrebné vypracovat’® podrobni spravu o priprave CRM, ktoru dostani vSetky z(castnené
laboratoria. Zakladnd odliSnost’ referencnych materidlov tohto druhu spociva v metode
spracovania nameranych vysledkov. Vyslednd hodnota analyzovanej vlastnosti sa odhaduje na
zéklade Statistického rozdelenia vysledkov ziskanych jednotlivymi laboratériami a pri hodnoteni
jej Standardnej neistoty sa vychadza z predpokladu zanedbatel'nej neistoty typu B v porovnani
s prislusnou neistotou typu A, teda hodnoti sa iba rozptyl dosiahnutych vysledkov analyz.

4. Stav vyvoja v zabezpeceni CRM na Slovensku a vo svete

Ako uz bolo uveden¢ CRM pre kalibracné ucely pri prevaznej vicSine chemickych merani
realizovanych v slovenskych laboratériach zabezpecuje Slovensky metrologicky ustav (SMU).
Certifikované hodnoty veli¢in prenaSané tymito referencnymi materialmi sa stanovuji na
etalonovych zariadeniach, ktoré sa podrobuju pravidelnym porovnavacim meraniam v ramci
Eurdpy (organizované prostrednictvom EUROMET) isveta (organizované prostrednictvom
CCQM, CCPR...). Snahou SMU je zvySovat urovenn spravnosti jednotlivych hodndt veli¢in
v sulade s europskymi a celosvetovymi poziadavkami arozSirovat rozsah pokrytia hodnot
jednotlivych veli¢in (pri kalibracii nie je dovolené vyuzivat' princip extrapolacie) podla
poziadaviek praxe. V stlade s tymto trendom sa pracovnici Centra chémie SMU v ramci svojej
vyskumnej kapacity a dostupnych prostriedkov systematicky snazia oba druhy poziadaviek vo
vyhovujucej miere napliiat. Svedectvom toho su vysledky porovnavacich merani etalénovych
zariadeni Centra realizovanych vramci vysSie uvedenych medzinarodnych organizacii, ktoré
doteraz vzdy vyhoveli pozadovanym kritéridm tolerancie a spadali do kategérie poprednych
etalonov fyzikalno-chemickych veli¢in v Eurdpe i vo svete. Ciastoéne to stvisi s takmer tridsat’



ro¢nymi skusenost'ami v danej oblasti, ¢o je v europskom meradle dost’ vynimocény prvok. Tieto
skuto¢nosti vytvaraju dobry predpoklad pre pripravu certifikovanych referencnych materialov pre
potreby kalibracie meradiel na najvyssej metrologickej urovni. Pochopitelne okrem toho je
nevyhnutny dostato¢ne skuseny a odborne fundovany personal i vhodné metdédy na pripravu
a charakterizaciu takychto referen¢nych materidlov vratane spravnej organizacie ¢innosti, vyber
a kvalita vhodnych vychodiskovych materialov i primeranych obalov. SMU ma zavedeny systém
kvality, ktory v suc¢asnosti podrobuje akreditacii podl'a ISO 17025 i certifikécii podl'a ISO 9001.
Znacne zlozitejSia je na Slovensku situdcia v oblasti pripravy CRM matri¢ného typu.
V minulosti za &ias spoloéného §tatu s Ceskom i niekol’ko rokov po rozdeleni pomerne dobre
fungoval systém pripravy i charakterizacie takychto referencnych materialov. Vyrobcovia sa
grupovali hlavne zradov velkych priemyselnych (predovSetkym hutnickych podnikov)
a medzilaboratérnych testov sa zlcastiiovali r6zne laboratoria s dostatkom skusenosti, kapacit
i prostriedkov. Referen¢né materialy (a obzvlast RM matri¢ného typu) ako tovar nepatria medzi
komodity generujuce zisk. Je celosvetovym trendom finan¢né dotovanie ich pripravy, ¢i uz zo
strany prislusného Statu, medzindrodného spoloCenstva, alebo velkého koncernu. Zmenou
politickej orientdcie Slovenska doSlo i1k zmene pristupu podnikov, ktoré prispievali k tvorbe
tohto druhu referencnych, resp. certifikovanych referenénych materidlov. V pociatocnej faze —
v prvej polovici devitdesiatych rokov na priprave participovali niektoré vyskumné ustavy
(vratane SMU) anovovznikajiice sukromné spolo¢nosti. V tychto rokoch bola eSte priprava
matri¢nych referenénych materialov dotovana zo strany staitu. UNMS SR kazdoro¢ne vyhlasoval
vyberové konanie na ich pripravu, ktoré vyhodnocovala Komisia pre certifikované referencné
materidly (ako poradny organ riaditel'a SMU — certifikacného organu referencnych materidlov
pre SR) na zéklade posudzovania sutaznych néavrhov projektov pripravy CRM. S ustupom
finan¢nej podpory Statu poklesol zaujem (hlavne zo strany sukromnych laboratorii) na minimum.
v sucasnosti sa pripravuju iba také druhy matri¢énych CRM, ktoré su pre pripravovatel'a (vyrobcu)
nevyhnutne potrebné, nie su na trhu k dispozicii a vyrobcovi sa podarilo na tento ucel vyclenit
prostriedky z vlastnych zdrojov. Za takychto podmienok je spravidla cely proces pripravy znacne
dlhsi, o do istej miery ohrozuje kvalitu pripravovaného CRM, jeho aktualnost’ a skracuje jeho
expira¢nu dobu. V SR vSak existuje cely rad rezortnych i stkromnych chemickych laboratorii,
z ktorych je nemald cast’ akreditovana. Koordinaciou ¢innosti na useku pripravy a certifikacie
RM sa zaoberd Komisia pre certifikované referenéné materidly, ktora je poradnym orgdnom
riaditela SMU. Tieto skuto¢nosti spolu s normativno technickym zabezpeCenim vytvaranym
prislusnymi medzindrodnymi organizaciami (ISO-REMCO, ILAC, EURACHEM, CITAC...)
,halezitym persondlnym a pristrojovym vybavenim vytvaraji dobry organizacny predpoklad pre
d’al$i rozvoj matricnych CRM na Slovensku.
V Eurdpe a vo svete je situdcia vo vzt'ahu k tvorbe certifikovanych referencnych materidlov pre
kalibra¢né tcely podobna ako na Slovensku. VacSina priemyselne vyspelych krajin ktoré si
uvedomuju dolezitost’” modernych technoldgii vyvija CRM prostrednictvom aktivit centralnych
institicii zodpovednych za rozvoj metrologie v prislusnej krajine, pripadne za skuSanie
materidlov a taktiez ako sucast’ systému odbornych alebo komercénych aktivit, ktoré su zvycajne
Specializované a Casto koordinované z ustredne;j institucie. Tieto rozmanité aktivity sa mnohokrat
medzi jednotlivymi krajinami dopifiaji. Kazda krajina podporuje vyvoj CRM, najéastejsie
prostrednictvom programu vyvoja CRM. Tvorbou certifikovanych referencnych materidlov pre
kalibra¢né tiCely sa zaoberaju narodné metrologické ustavy (NIST — USA, NPL — Velka Britdnia,
BNM-LNE - Francuzsko, PTB — Nemecko, NMi — Holandsko, GUM — Pol'sko, OMH —
Mad’arsko, SP- Svédsko, NRC CRM — Cina, CSIRO — Australia, NPL —India, ..). Pripravou
matricnych CRM sa zaoberaju tiez niektoré narodné metrologické ustavy (NIST, GUM, NRC
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CRM...), zvlast’ ur€ené institucie podporované statom (LGC Teddington — Vel'ka Britania, BAM
Berlin — Nemecko, CNMR Rim — Taliansko, CCRMP - Kanada, ITR — Brazilia, SABS -
Juhoafricka republika... ), podporované EU (IRMM, JRC Geel —Belgicko, EI, JRC Ispra —
Taliansko, ...), podporované OSN (IAEA Seibersdorf — Rakusko, ...).

Velki producenti RM v priemyselne rozvinutych krajinach priblizne 50% kazdorocne novo
vytvaranych RM orientuji na priemyselné vyuzitie a zvySnych 50% na sféru sluzieb (kontrola
kvality zivota - zivotného prostredia, potravin, klinické analyzy). RM fyzikalnych vlastnosti su
prakticky vylu¢ne orientované na priemyselné aplikacie.

5. Cesty zlepSenia sti¢asného rozvoja CRM v SR

Vzhladom na problémy Slovenska ako krajiny transformujicej sa smerom k trhovému
hospodarstvu dochadza k redukcii priemyselnej vyroby a k posililovaniu sektora sluzieb. S tymto
procesom prirodzene suvisi 1 pokles spotreby CRM, hlavne z oblasti vyzivanej priemyselnymi a s
priemyslom stvisiacimi vyskumnymi laboratdriami. Je to do istej miery prirodzeny proces, ktory
zjavne eSte neskoncil a tito skutocnost’ bude potrebné v d’alSej Cinnosti brat’ do tivahy. Na druhe;j
strane z aspektu posililovania aktivit sektora sluzieb je potrebné zamerat’ pozornost’ na kontrolné
(skor ako vyskumnicke) c¢innosti vyzadované tymto sektorom. Ide predovsetkym o aktivity
suvisiace s kontrolou Zivotného prostredia, zdravotnictva a kontroly kvality 1 vyroby potravin.
Pri systematickej analyze alternativnych novych druhov CRM je potrebné vychadzat
s poziadaviek trhu, najlepSie prostrednictvom priameho kontaktu so zakaznikmi, alebo
prostrednictvom informacii ziskanych od distributorov, analyzou produktov konkurencie alebo
systematickym zhromazd’ovanim suvisiacich informécii. Z casovych, sezonnych i finan¢nych
dovodov sa rozsah analyzy zredukoval na posledné dve alternativy.

V pripade orientovania sa na zabezpeCovanie priemyselnej oblasti by bolo vhodné sustredit’
aktivitu na nad Standardnu spolupréacu s va¢$imi a zaroven perspektivnymi vyrobcami (Slovnatft,
VSZ - hoci v tomto pripade mozno po ich privatizacii oéakévat’ dominantnii orientaciu na USA
produkty..), spoc¢ivajucu v zabezpecCovani CRM ,,na mieru®, resp. na metrologické poradenstvo
v oblasti aplikacie RM.

V pripade RM pre zabezpecCovanie potrieb sektora sluzieb je potrebna tesnejSia spolupraca so
zainteresovanymi subjektami, nielen na urovni oficidlnej reprezentacie, vratane diskusii
o moznostiach vyuZivania ich zariadeni v procese pripravy RM, ale aj na vyuzitie rozvojovych
programov prisluSnych sektorov.

V kazdom pripade zrejme slovensky trh samotny nebude postacujici pre zabezpecovanie odbytu
CRM z hl'adiska rentability ich pripravy iz hl'adiska samotného prospechu. V tejto stvislosti sa
znovu stava aktualnou obchodna spolupraca zo zahrani¢nymi vyrobcami RM. V pripade SMU st
to narodné metrologické ustavy, zabezpe€ujuce reciproku distribliciu a predaj partnerovych RM
na vlastnom trhu. Pochopitelne to predpokladd zmenu v aplikovatelnosti ekonomickych
nastrojov.

Rovnako druhoradou sa stane cenotvorba RM. RM spliia vietky atributy tovaru a jeho cenu
ur¢uje trh. Pochopitelne inad je otdzka kalkulacie nakladov. Pri déslednom rozpise vSetkych
nakladov na pripravu CRM zrejme dojde k znacnému cenovému ndrastu, ¢o mdze v koneCnom
dosledku sposobovat’ problémy s ich konkurencieschopnostou, resp. s potrebou prenikniat na
d’alsie trhy (malé varky su nerentabilné). Vo vSeobecnosti su dve moznosti uchytenia sa na
zahrani¢nom trhu. Prvi moZnost' predstavuju kvalitné RM za vhodne odhadnuté nizsie ako
zauzivané svetové ceny a druhou moznostou je ponuka RM, ktoré na trhu chybaji. Pochopitel'ne
alternativou je i kombinacia oboch moznosti. V druhom pripade je trh znacne nasyteny, urcita

11



medzeru eSte predstavuju kalibraéné CRM pre potreby organickej analyzy a analyzy anionov a
v pripade matricnych RM je nedostatok hlavne v oblasti stdneho lekarstva a potravin
s certifikovanym obsahom organickych zlicenin, napr. rezidui, nepodliehajicich biodegradacii a
rozne CRM pre potreby klinickych analyz.

V pripade kontrolovanych zakladnych zloziek zivotného prostredia — vody, pddy, uletov,
pripadne sedimentov je sice na trhu vel'mi Sirokd ponuka CRM od renomovanych producentov,
ktoré pokryvaju prakticky vsetky monitorované zlozky sndd s vynimkou zloziek vegetacie,
napriek tomu tito ponuka predstavuje iba zlomok skuto¢nej poziadavky. V tejto oblasti st vSak
vyvojové trendy mierne nejasné, hlavne po odCleneni zloziek suvisiacich s potravou
a krmovinami, resp. uzitkovymi plodinami. Oblast tuhych odpadov je velmi tazko
charakterizovatel'nd pomocou univerzalnej matrice (Co je zrejme kl'uiCovy problém analyz vzoriek
tohto typu, spolu sich rozpustnostou a stabilitou). Je to velmi heterogénny material, ¢o do
charakteru i&o do zlozenia. Ciastoéne vyhodnej§ia je situacia v oblasti analyzy potravin,
pozivatin, krmovin. V januari 2000 prijala Eurépska komisia Bielu knihu o ochrane potravin
[10], ¢o zrejme bude mat’ dosledky v sprisnenej kontrole vSetkych druhov potravin a teda i vo
zvysenej poziadavke laboratorii na najrozlicnejSie RM tohto druhu. Sucasné trendy su zamerané
hlavne na analyzu rezidui typu PCB, TCDD, dioxiny... [11] Analyza tychto zloziek v zmesiach
spravidla vyzaduje hmotnostny spektrometer s vysokym rozliSenim. Na druhej strane mozno
predpokladat’ urCiti Ustretovost’ zo strany prislusnych orgdnov pri zabezpecovani plnenia
predmetnych poziadaviek. V stlade snaSim prieskumom v neddvnej minulosti bol zo strany
potravinarskych a ekologickych laboratorii zdujem o referenéné materidly mésa (hlavne hydiny)
s certifikovanym obsahom organickych rezidui charakteru veterinarnych lieCiv (peniciliny,
tetracykliny, trimethoprim, ... ) alebo prirodnych toxinov (aflatoxiny — genotoxické karcinogény)
v mlieku a v mlie¢nych produktoch, pripadne vajec alebo tuku s obsahom organickych rezidui.
Zaujem bol tiez o RM nealkoholickych nédpojov s certifikovanym obsahom aditivnych (hlavne
konzervacnych) latok, kofeinu, kyseliny askorbove;...

Podl'a dokumentu EC ,, Komunikacia Komisie s Radou, Eurépskym parlamentom, Hospodarskym
a socidlnym vyborom a Vyborom pre regiony* je Styridsat percent umrti (ischemicka choroba
srdca, mozgovo-cievne ochorenia, chronické plicne ochorenia a rakovina pl'uc) v rdmci krajin
EC ale 1 vo svete sposobenych alebo spojenych s fajéenim [12]. V stlade so zdravotnymi trendmi
navrhovanymi Eurdpskou Komisiou mozno ocakavat’ v nadchadzajicom desatroci sprisnenie
kontroly cigariet, resp. tabaku, pripadne cigaretovych filtrov, to znamena kontrolu obsahu
nikotinu, eventualne d’alSich zloziek. Inou oblastou kontroly nepokrytou CRM je obsah
potencialnych karcinogénov (ako napr. 3-MCDP) v niektorych druhoch potravin (napr. so6jova
omacka [13]. V tejto oblasti je svetova ponuka referenénych materidlov vel'mi obmedzena
a Europska unia vyclenila urcité prostriedky na podporu programu zabezpeCovania zdravia
verejnosti (2001 — 2006). Okrem toho stale je moznost’ uplatnenia sa prostrednictvom vhodného
projektu vyvoja a pripravy CRM v 5. Rdmcovom programe (kon¢i v roku 2002) a zrejme bude
moznost 1 v pripravovanom 6 RP.

Ziskanie podpornych prostriedkov z takychto programov je ¢asovo i odborne dost’ naro¢na tuloha
s neistym vysledkom, znadsobenym nedostatoénymi skiisenostami potencidlnych kandidatov na
pripravu takychto CRM s pripravou projektov. Tieto programy by vsak v blizkej budtcnosti (po
oziveni aktivit tohto druhu na Slovensku) mohli byt vyznamnym doplnkom k podpore tvorby
CRM pre hodnotenie kvality chemickych analyz v SR. Inu alternativu predstavuje podpora zo
Statnych alebo stkromnych zdrojov. Sukromné zdroje predstavuji spomenuté velké vyrobné
podniky, ktoré pri rozSirovani sortimentu svojej produkcie, resp. pri zavadzani novych
technol6gii musia subezne kontrolovat’ kvalitu svojej produkcie, ¢o v mnohych pripadoch
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vytvara poziadavku novych CRM. Avsak vzhladom na skutoCnost’ Ze prakticky vSetky vel'ké
podniky st v sucasnosti filialkami zahrani¢nych aglomeratov, otazka potreby uplne novych CRM
suvisiacich s hodnotenim kvality produkcie je iba teoretickou. Skor prichddza do twvahy
sprisiovanie kritérii kvality zivotného prostredia spojeného s takymito podnikmi. Tu moze dojst’
k ur¢itym Specifikdm, spdsobenym Specifickym charakterom okolitej krajiny. Poziadavka na
CRM takéhoto druhu vSak predpokladd pomerne rozsiahle stadium vplyvu vystupov z produkcie
na zivotné prostredie.

Pri pldnovani pripravy CRM je potrebné vychadzat' zo spravneho rozvrhnutia jednotlivych
¢innosti, aby nedochadzalo k predlZzovaniu i tak ¢asovo naro¢ného programu.

Prvym krokom je vyber vhodného kandidujuceho matri¢éného referencného materialu v sulade
s vyhodnotenim spomenutej strategickej analyzy. Dalsi krok predstavuje zabezpecenie
dostatocného mnozstva vhodnej suroviny, jej spracovanie, homogenizacia, testy homogenity
a stability, pripadne stabilizdcia (oziarenie). Subezne s tymito krokmi, pripadne iv predstihu
(zavisi to hlavne od dizky intervalu testovania stability)je potrebné zabezpeéit dostatoény podet
sposobilych laboratorii, ochotnych participovat’ na medzi laboratornych testoch a v€as poskytnut’
vysledky. Ak je potrebné analyza vécSieho poctu zloziek v kandidujicom referen¢nom materiali,
je vhodné zvazit' vacsi pocet participujlicich laboratorii tak, aby kazdé laboratéorium nemuselo
analyzovat’ vSetky komponenty. Ak je prevazna vacSina domécich laboratorii, je ziaduce vyhnut’
sa ivodnému stretnutiu vSetkych ucastnikov analyz a o podrobnom postupe vsetkych informovat’
pisomne, pri dodrzani anonymity ucastnikov (v pripade vac¢Sieho poctu vzajomne znamych
ucastnikov z jednej krajiny vzrasta riziko tzv. ,,phone analysis®). V opa¢nom pripade je vhodné
usporiadat’ stretnutie ucastnikov pred zaCatim etapy analyz, na ktorom si mozno vymenit
sktsenosti s analyzami vzoriek predmetného druhu, dohodnit metodiku uvadzania
vysledkov, spdsob odhadu Standardnych neistdt jednotlivych vysledkov, metodu globalneho
vyhodnotenia a posledny termin odovzdavania vysledkov. Ked’ze spravidla najvacsi problém
sposobuje pri vicSine vzoriek ich prevedenie do roztoku, je potrebné vypracovat’ podrobny
postup tejto operacie a podrobne ho prediskutovat’ s jednotlivymi zastupcami laboratorii. Po
skonceni zasadania je najvodnejSie rozdat’ ucastnikom vzorky kandidujiceho RM, ktoré su uz
zabalené po absolvovani homogenizacie, testov homogenity a testov stability, resp. stabilizacie,
pripadne 1 kalibra¢né referencné materidly pre analyzy jednotlivych zloziek.

V pripade zna¢ného rozptylu vysledkov jednotlivych laboratérii je vhodné usporiadat’ priebezné
zasadanie Ucastnikov, na ktorom sa prediskutuji rozdiely a hl'add sa mozné rieSenie problému.
Pocas celého priebehu pripravy referenéného materidlu je potrebné viest’ prehladné zdznamy
o jednotlivych ¢innostiach, spolu s prisluSnymi ziskanymi hodnotami, resp. priebezne pracovat’
na priprave zaverecnej spravy, ktord sa po ukonceni vyhodnotenia posle vSetkym zacastnenym
laboratoriam, resp. ponecha sa dostato¢ny pocet jej exemplarov ako priloha ku kandidujacemu
RM.

Po zavere¢nom zhodnoteni vysledkov sa pripravia potrebné podklady na predlozenie Komisii

pre certifikované referenéné materialy, vratane navrhov Stitkov oznacujucich predmetny
certifikovany referenény material, ktoré sa vyrobia az po jeho schvaleni Komisiou, v sulade s §2
Vyhlasky & 210 Uradu pre normaliziciu metrolégiu a skiSobnictvo SR ,,0 meradlach
a metrologickej kontrole®.

Pri vol'be stratégie vyvoja a vyroby referencnych materialov je teda potrebné zohladnit’ cely rad
faktorov. Prvym st predpoklady pre tuspesSny vyvoj avyrobu takych CRM, ktoré budia
konkurencieschopné a to ako kvalitou, tak i cenou a rychlou realizaciou poziadaviek klientov.
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Druhym, nemenej vyznamnym faktorom je vyber takého typu CRM, ktory ma, alebo moze mat’
znacny spolocensky a ekonomicky dopad na rieSenie aktudlnych a zdvaznych problémov v SR,
pri zohl'adneni $irky jeho vyuzitia.

Tretim je zohl'adnenie (ne)dostupnosti uvazovaného CRM na medzindrodnom trhu.

Stvrty faktor predstavuje origindlnost’ rieSenia problému v oblasti jeho aplikacie. Tento faktor
zéaroven vytvara predpoklady pre presadenie sa takéhoto CRM na zahrani¢nych trhoch.

6. Navrh opatreni

Problematika zabezpecenia chemickych laboratorii certifikovanymi referencnymi materialmi

pre potreby kalibracie meradiel je vo vztahu k existujuci poziadavkdm uspokojivo zabezpecena
Slovenskym metrologickym ustavom, pripadne dovozom zo zahrani¢ia potrebnych CRM ktoré
chybaji v ponuke SMU. Nedostatkom je celosvetovo slaba ponuka CRM anorganickych anioénov,
tento problém SMU riesi a prvé vysledky v podobe CRM by mali byt na trhu v roku 2002.
Dalim problémom je ponuka CRM pre organické analyzy. Tu zo strany SMU su isté rezervy.
Znacny pokles v ponuke (hlavne zo strany cCistych izmesnych organickych CRM, ale tiez
vodnych roztokov s definovanym obsahom organickej zlozky) je spOsobeny zcCasti uz
nevyhovujicim pristrojovym vybavenim a ¢iasto¢ne personalnymi i finanénymi problémami.
RozSirovanie ponuky CRM zmesi plynov zabezpeCuje SMU uz dlhSiu dobu prostrednictvom
medzinarodnych projektov a spolupracou s renomovanymi eurdpskymi metrologickymi ustavmi
(predovsetkym s holandskym NMi a ¢iastocne s britskym NPL). V sti¢asnosti je pre SMU vel'mi
vyhodné udrziavat’ tito spolupréacu i participovat’ na spolo¢nych projektoch financovanych bud’
EU (PHARE) alebo holandskou vladou (PSO).
Problematikou pripravy vsetkych CRM pre potreby kalibracie sa v Slovenskom metrologickom
Gistave zaoberaju Siesti pracovnici (5 VS, 1 SS), ktory spolupracujii s garantmi etaléonov
jednotlivych fyzikalnochemickych veli¢in, ktorych hodnoty sa prostrednictvom predmetnych
CRM reprodukuju. Je zrejmé, ze rozsah ponuky takychto CRM zéavisi do znacnej miery od
existencie prislusného etalénového zariadenia, ktoré predstavuje vysledok narocného (financne,
persondlne i ¢asovo) vyskumu a jeho rentabilita je vzdy otazkou dopytu. Preto je pochopitelné ze
nie vSetky veliCiny vo fyzikalnej chémii st pokryté prisluSnymi etaldbnovymi zariadeniami.
Pochopitel'ne urcité rezervy existuju, pretoze existujice zariadenia do istej miery umoziuju
zvacSovanie rozsahu hodndt prenasanych prostrednictvom CRM. Limitujucim faktorom je
dostatok prostriedkov a kapacit. V rAmci napiiania svojho poslania daného Zakonom &. 142/2000
Z.z. (§32) sa pracovnici centra chémie SMU zameriavaju v rdmci svojich kapacit, existujiceho
pristrojového  vybavenia  a prostriedkov na  zabezpecenie nadvédznosti  vybranych
fyzikdlnochemickych veli¢in v rozsahoch hodnot, ktoré st v praxi najviac vyzadované, a zaroven
ktorych priprava je relativne najrentabilnejSia. Potrebné je tiez zvazit' fakt, Ze stabilita CRM je
limitovana na niekol’ko rokov, z ¢oho vyplyva potreba opakovanej pripravy ak sa ma udrziavat’
existujiica ponuka CRM. Za predpokladu dotécii tejto €innosti zo strany Statu, odpovedajicich
urovni z roku 2001, pripadne Ciastocného posilnenia kapacit, bude centrum chémie SMU v stave
zabezpeCovat’ CRM pre Ucely kalibracie v rozsahu odpovedajicemu urovni predmetného roku,
resp. tento podiel mierne zvysit. VyraznejSie zvySenie ponuky CRM zo strany SMU by
predpokladalo posilnenie kapacit centra chémie na uroven prvej polovice 90-tich rokov (t.j. 0 5 —
6 pracovnikov) a Ciastoné zvysenie dotacii zo strany Statu pri si¢asnom zvySovani trzieb centra
za ponukané sluzby a CRM. Priestory, ktorymi centrum v sii¢asnosti disponuje (t.j. v objektoch
H, I a skladmi v objekte P) st dostatocné a postacovali by 1 pre zamery zvySenej ponuky CRM.
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Vacsi problém predstavujut CRM matriéného typu, ktorych produkcia v SR, ako uz bolo
uvedené je v silnom Utlme. Tento problém sa Ciastocne riesi dovozom zahranicnych CRM, avsak
odhliadnuc od niektorych Specifickych poziadaviek, ktoré sa v celosvetovom kontexte neriesia, je
iponuka zahrani¢nych producentov CRM tohto druhu limitovana. Podl'a udajov databazy
COMAR je v sucasnosti evidovanych ca 10 000 CRM rdzneho druhu, ¢o predstavuje iba zlomok
skutocnej potreby. Vzhl'adom na existujici utlm ich produkcie na Slovensku by bolo potrebné
ur¢ité ozivenie. V sucasnosti sa zda byt’ najperspektivnejSim spdsobom podpory rozvoja tvorby
CRM podpora zo strany Statu formou dotacii v ramci verejnych financii. Vzhl'adom na postupné
ukoncovanie ¢innosti Statnych fondov, resp. ich integracie do rozpoctovych kapitol, by bolo
vhodné v rdmci niektorych kapitol vyClenenie urcitych prostriedkov (mohli by byt smerované na
zabezpecenie kvality). Vzhl'adom na rozsah potreby i celkovy stav kvality analyz prichadzaji do
uvahy hlavne rezorty hospodarstva, zdravotnictva, zivotného prostredia a poddohospodarstva.
Prostriedky vy¢&lenené z tychto kapitol by mohol spravovat UNMS SR pod hlavi¢kou kvality.
Najvhodnej$im sposobom ich distribucie sa zda byt vyhlasenie celoStatnej verejnej sut'aze na
pripravu CRM matricného typu, pri ¢om by sa uviedli poziadavky na druhy CRM (v sulade
s prispevkami z predmetnych kapitol Statneho rozpoctu), pripadne iich podrobna Specifikacia.
Podklady na vyhldsenie verejnej sutaze by pripravila Komisia pre certifikované referenc¢né
materidly (ktorej ¢lenmi st tiez zastupcovia jednotlivych rezortov), bud’ na zéklade celostatneho
prieskumu, alebo na zdklade poziadaviek vysSie uvedenych rezortov. Vyhodnotenie sitaznych
projektov by vykonavala Komisia, pripadne za spolutcasti delegovanych zastupcov jednotlivych
rezortov, takisto dohl’ad nad pripravou, resp. zdverecnll analyzu spolu s certifikaciou prislusného
referenéného materidlu. V ramci vyhodnotenia by sa pochopitelne hodnotila 1 efektivita
vynalozenych prostriedkov. Technické rieSenie problému spojeného s certifikdciou pokryva
Zakon ¢. 142/2000 Z.z., resp. Vyhlaska ¢. 210/2000 Z.z. Predpokladd sa, ze producent
prislusného CRM by bol zéaroven ijeho vlastnikom a distribitorom. Pochopitel'ne takato Statna
dotéacia by predstavovala iba Cast’ skutoénych nakladov potrebnych na produkciu predmetného
CRM. Dalsiu ¢ast’ ndkladov musi zabezpe¢it’ producent a celd analyza vstupnych nakladov by
bola sucastou sutazného projektu pripravy CRM. Vysledné ekonomické zhodnotenie by bolo
mozné odhadnit’ az po rozpredani celej Sarze pripraveného materialu, ¢o predstavuje viacrocnu
zélezitost’ a o je spojené s vysSSie zmienenymi problémami.

7. Zhrnutie - odporucania

a) V SMU pokracovat’ v produkcii a distribticii doteraz zavedenej pripravy CRM a v stlade
s moznost’ami a poziadavkami ju rozsirovat’

b) Zamerat’ sa na zvladnutie pripravy a certifikacie SirSej ponuky CRM pre kalibra¢né tcely a
perspektivne sa zamerat’ na pripravu niektorych matricnych CRM hlavne na béze tracerov,
sluziacich na diagnostikovanie zavaznych ochoreni a pripravu CRM pre potreby pozitronovej
tomografie, s potencidlnym vyuzitim cyklotronovej prevadzky

c) Presadit’ podporu celonarodnej tvorby matri¢nych CRM pre kontrolu kvality prostrednictvom
vyClenenia primeranej Casti Statneho rozpoctu s predmetnych rozpoctovych kapitol

d) Obnovit’ spolupracu s poprednymi europskymi pracoviskami v oblasti pripravy CRM

e) Zacat rokovania o spolo¢nom postupe pripravy CRM s narodnymi metrologickymi tstavmi
§tatov kandidujtcich na vstup do EU.
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8. Zaver

Zabezpecenie kvality Zivota, teda kvality ochrany zdravia, Zivotného prostredia, produktov ...
je uzko spojené s meranim, resp. so spravnym meranim. Znac¢nu Cast' tychto merani tvoria
merania fyzikalnochemickych veli¢in, ktorych spravnost sa zabezpecCuje prostrednictvom
referenénych materidlov. V mnohych pripadoch mozno hodnotu referencnych materidlov
vycislit, vacsinou je vSak ich skuto¢nd hodnota nevycislitel'nd, najmé ak ide o zachranu 'udského
zivota alebo zivotného prostredia. Z dovodov ohromného ekonomického dopadu analytickych
merani st v referenéné materidly v EU povazované [14] za dolezity strategicky néstroj
a vzhladom na to Zze dopyt niekolkondsobne prevySuje ponuku (oCakdva sa, ze v priebehu
dalsich desiatich rokov vzrastie dopyt o 50%) je ziadice budovanie urcitej siete producentov
CRM, ktori by sa zaroven podiel’ali na informovani koncovych uzivatel'ov [15] o ich spravnom
vyuziti.

Referencné materidly teda predstavuji oblast’ Staitneho zaujmu a na mieste je otazka financnej
podpory a primeraného dohladu ausmernovania ich tvorby vsulade so spolocenskymi
poziadavkami a potrebami.
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