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Spójność pomiarowa i systemy odniesienia

 Spójność pomiarowa - podstawowa koncepcja 
współczesnych pomiarów. Zapewnia 
porównywalność wyników pomiarów na całym 
świecie, jest wymagana przez wiele norm, jak 
ISO 9001, ISO 17025 i wiele innych.

 SP zawsze wymaga odniesienia. Może to być 
zdefiniowana jednostka lub wzorzec pomiarowy. 
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Ogólne wymaganie ISO/IEC 17025:2005



Laboratorium ustala i utrzymuje metrologiczną
identyfikowalność swoich wyników pomiarów za pomocą 
udokumentowanego, niezakłóconego łańcucha 
wzorcowań, z których każde wnosi swój udział do 
niepewności pomiaru, łącząc je z odpowiednim wzorcem.
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Spójność pomiarowa

 właściwość wyniku pomiaru, przy której wynik może być 
związany z odniesieniem poprzez udokumentowany, 
nieprzerwany łańcuch wzorcowań, z których każde wnosi swój 
udział do niepewności pomiaru.

 Utrzymanie nieprzerwanego łańcucha wzorcowań
pozwala mieć zaufanie do uzyskiwanych wyników.
Umożliwia wzajemne porównywanie uzyskanych
wyników badań, niezależnie od miejsca i metody ich
wykonania.
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Spójność pomiarowa w ISO/IEC 17025


Ogólne wymagania ISO/IEC 17025 dotyczące spójności 
pomiarowej:

 Laboratorium powinno zapewnić powiązania
wyników pomiarów z jednostkami miar SI poprzez:
- wzorcowanie
- wartość certyfikowaną CRM (udokumentowana 

spójność),

- bezpośrednią realizację jednostki miary SI
 (za GUM, 2017)

Szkolenie dla inspekcji - październik 2022



 Jeżeli powiązanie wyników pomiarów z jednostkami
miar SI nie jest możliwe, laboratorium powinno wykazać spójność 
pomiarową do odpowiednich wartości odniesień, np:
a) wartość certyfikowaną CRM dostarczaną od

kompetentnego producenta

b) wyniki referencyjnych procedur pomiarowych,
określonych metod które zostały wyraźnie opisane i
zaakceptowane jako dostarczające wyników
pomiarów dostosowanych do ich zamierzonego
zastosowania i zapewnione przez odpowiednie
porównanie.

Spójność pomiarowa w ISO/IEC 17025
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System odniesienia dla GM w UE

SI

CRM
zwalidowana

metoda EURL-
GMFF

Wynik
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Materiał referencyjny (RM) a certyfikowany materiał 
referencyjny (CRM)

 Materiał odniesienia (RM) - materiał lub substancja, o 
dostatecznie jednorodnych i stabilnych specyficznych 
właściwościach określone jako zdatne do wzorcowania przyrządu 
pomiarowego, oceny metody pomiarowej lub przypisania wartości 
właściwościom materiałów lub substancji

 Certyfikowany materiał odniesienia (CRM) – RM opatrzony 
certyfikatem, dla którego każdej wartości przypisana jest 
niepewność na określonym poziomie ufności.
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RM a CRM
MATERIAŁY REFERENCYJNE CERTYFIKOWANE MATERIAŁY 

REFERENCYJNE

Homogeniczność
Odpowiednia stabilność

Charakterystyka 
materiału

Homogeniczność
Odpowiednia stabilność

- Dodatkowe badania Metrologicznie wyznaczona 
potwierdzona na certyfikacie 

określona zawartość gm w materiale

Zapewniona określona 
homogeniczność i stabilność

Dołączone informacje Stwierdzona określona 
homogenność i stabilność

Właściwość wartości CRM 
potwierdzona odpowiednim system 

referencyjnym
Określone zastosowanie

Określanie precyzji metod
Rozwój nowych metod

Zastosowanie Kalibracje
Walidacje metod

Zapewnienie i kontrola jakości badań
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CRM używane w analizach GMO

JRC Report Corbisier P., Barbante A., Berben G., Broothaerts W., De Loose M., Emons H., Georgieva Tz, Lievens A., Mazzara M., 
Papazova N., Perri E., Sowa S., Stebih D., Terzi V., Trapmann S., Recommendation for the unit of measurement and the measuring
system to report traceable and comparable results expressing GM content in accordance with EU legislation, EUR28536 EN, 
doi:10.2760/177516 Szkolenie dla inspekcji - październik 2022



EC, Joint Research Centre Directorate 
F- Health, Consumers and Reference Materials

 Źródło CRM-https://crm.jrc.ec.europa.eu, (bezpośrednio lub przez Merk)

 CRMy w postaci mączek i plazmidów. 

 Kilka zawartości procentowych danego GMO np. dla MON810- 0%, 0,5%, 2%, 
10 %, 
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https://crm.jrc.ec.europa.eu/
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CRM w postaci plazmidu
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 Tańsze w użyciu 

 Wydajne (1 µg plazmidu 
wystarcza na około 108  reakcji z 
odpowiednikiem 5% GMO)

 Wzorzec liczby kopii

 przydatne w walidacji i 
opracowywaniu metod oraz 
kontroli jakości

 wyznaczanie LOD i błędu dla PCR 
jakościowego i ilościowego



CRM z AOCS

8

6

7

1

CRM w postaci nasion, mączki, DNA, w procentach masowych 0 i 100% 
Wiele eventów GMO, często niedostępnych w JRC 
Problematyczne zamawianie i dostawa 
CRMy w postaci DNA mało wydajne
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RM w analizach GMO

 ATCC (http://www.lgcstandards-atcc.org/)

 Leibnitz Insitute DSMZ- German Collection of 
Microorganisms and Cell Cultures – kolekcja wirusów 
roślin

 Inne kolekcje plazmidów np.  Addgene 
(www.addgene.org)

 Własne RM
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Rola źródła CRM
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PT 2020 – próbka zawierająca kukurydzę GA21 – różne wyniki oznaczenia ilościowego w 
laboratoriach

CRMy z 2 źródeł (JRC i AOCS z różną zygotycznościa nasion użytych do produkcji 
materiałów referencyjnych



♀ ♂

♀ ♀ ♂

♀ ♀

♀♂

♀ ♀ ♂

♀ ♀

Zarodek 
(48% DNA) 

Endosperm 
(49% DNA)

Okrywa nasienna 
(3% DNA)

♀ ♂ - allel transgeniczny
♀ ♂ - allel typu dzikiego

J. Žel et al., 2012I. Taverniers, 2005

KUKURYDZA: Zarodek i endosperm (97% DNA)  - w 
zależności od pochodzenia allelu transgenicznego 3/5 lub 2/5 
liczby kopii transgenu w ziarniaku kukurydzy. Endoreduplikacja w tkankach ziarniaka
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Wpływ genomów rodzicielskich na konstytucję 
nasienia
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Źródło CRM a metoda

Szkolenie dla inspekcji - październik 2022



Dostępne dokumenty
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Zastosowanie certyfikowanych materiałów odniesienia do 
oznaczania ilościowego GMO w żywności i paszy
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Certyfikaty CRM

• wartość certyfikowana
• niepewność crm
• data ważności certyfikatu
• minimalna 

reprezentatywna naważka

Application Note 1 i 6, IRMM

Szkolenie dla inspekcji - październik 2022



Certyfikaty CRM

Certyfikat powinien podawać:
• zygotyczność materiału

• dziedziczenie modyfikacji
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Certyfikaty

Konieczność homogenizacji całej próbki przed użyciem
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Certyfikaty

minimalna reprezentatywna naważka
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CRM- czystość
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Domieszki innych GMO w  CRM
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• Niektóre materiały referencyjne dostępne tylko w wersji 0% i 100%

• Konieczne przygotowanie innych zawartości % (np. 1%; 0,1%,…)

• Pomiar ilości kopii genu referencyjnego w materiałach (ta sama krzywa standardowa, ta 
sama płytka)

• Wyliczenie współczynnika rozcieńczenia

Anex 3
JRC 2011
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 Dziękuje za uwagę!

Kontakt: a.linkiewicz@ihar.edu.pl
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