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TrainMiC

Training in Metrology in Chemistry

Hyrje ne Metrologjine ne Kimi

Duke ngritur nje infrastrukture te
shendetshme per matjet kimike

© European Communities, 2003- 2007

Tra'nM|C} Ky kurs eshte per persona ge ...

Training in Metrology in Chemistry

L]

Kryejne matje qe
— | kalojne kufijte mes laboratoreve
(psh. Bazen e zakonshme te te dhenave)
— | kalojne kufijte kombetare
(psh ne tregti)

— Do perdoren ne kontekst te legjislacionit
(psh laborator kontrolli, agjenci zbatuese)

* Shesin (apo marrin ne konsiderate te shesin) sherbime matje

[ ]

Mesojne disa nga aktoret e mesiperm

®

Jane te perfshire ne vieresime teknike

16-17 Dhjetor 2009

WGC-2
© European Communities, 2003- 2007 MiC-2



Tralnl\’"C' Veshtrim I pergjithshem

Training in Metrology in Chemistry

— Cfare eshte Metrologjia ne Kimi ?
— Perse nevojitet ?

— Ky ndryshon me metrologjine ne fizike?

* Pse eshte e rendesishme

* Simund te zbatohet
- te percaktohet nje gjuhe e perbashket
- te percaktohen procedura te perbashketa

* Simund ta permiresoje ajo cilesine e rezultateve te matjeve

Perafrimi | ri global | CIPM-MRA:
fokusim tek metrologjia & tek integrimi

16-17 Dhjetor 2009
© European Communities, 2003- 2007

Tra Il 'C Cfare eshte Metrologjia?

MiC-2 3

Training in Metrology in Chemistry

Metrologjia = Shkenca e matjeve

Behet fjale per te kuptuar proceduren e matjes

(jo per te matur me pasigurine me te vogel te arritshme)

16-17 Dhjetor 2009

MiC-2 i
© BEuropean Communities. 2003- 2007 R 2 2



Tra n M lC Perse nevojitet ?

Training in Metrology in Chemistry

Shogerite moderne perdorin matjet

* ne teknologji
* ne tregti
» per gellime rregullore
(rreth 40% e direktivave te KE perfshijne matje)

Metrologjia eshte e
rendesishme dhe KE e
mbeshtet!

16-17 Dhjetor 2009
© European Communities, 2003- 2007

Tra inM 'C Perafrimi Metrologjik

MiC-2 5

Training in Metrology in Chemistry

Perafrimi ne Kimine Analitike

Tradicional Metrologjik

Disa parime :
* Mbeten te njejtat ...
* Disa permiresohen !
* Disa ndryshojne !

16-17 Dhjetor 2009

MiC-2
© BEuropean Communities. 2003- 2007 R 2 J



Tra i n M i C Disa besime 'popullore’

Training in Metrology in Chemistry

Rezultati im eshte korrekt, por nuk kam nevoje te
tregoj pse

Nuk eshte e nevojshme te pohoj dhe demonstroj
gjurmueshmerine

Nuk eshte e mundur te shkruajme nje ekuacion
model

Nuk eshte e mundur te perdorim nje perafrim te
perbashket per vleresimin e pasigurise

Sa me | vogel numri pas “ - 7, aqg me | mire
laboratori

®» & © O O

® E kam bere kete per shume kohe dhe e di cfare

16-17 Dhjetor 2009 be-’
© European Communities, 2003- 2007

TralanC Disa besime te perbashketa ne metrologji

Training in Metrology in Chemistry

MiC-2

* |nformation | kufizuar : ‘e verteta’ ekziston vetem
teorikisht, mege vetem mund t'l afrohemi asaj

* Realizem : bej cfare mundesh, kurre nuk do
jete perfekt

* Transparence: dokumento ne menyre te hapur,
pa lene asgje jashte

* Rishikim kritik :  kurre nuk ka probleme,
ne se nuk sheh me kriticizem

* Gjuhe dhe praktike e standardizuar/unifikuar
permes disiplinave dhe
sektoreve

Perpiqu per permiresim te vazhdueshem

16-17 Dhjetor 2009

MiC-2
© BEuropean Communities. 2003- 2007 R 2 8



Tra i n M i C Metrologjia ne fusha te ndryshme

Training in Metrology in Chemistry Te Shkences

Cfare kerkoni te masni?
Cili eshte treguesi (measurand)?

Fizike

Kimike
Biokimike
Shek. XXI.

Ushgime ] e
Biologjike

16-17 Dhjetor 2009
© European Communities, 2003- 2007

Tfﬂl“MlC:' Metrologjia, nje veshtrim I unifikuar

MiC-2 9

Training in Metrology in Chemistry

Laboratori jep rezultatet tek klienti
A,
e

Rezultati = vlera £ pasiguria
<

* Pasiguria =» shpreh besueshmerine e brendshme te
rezultatit

* |ISO-GUM =>» Rruga e perbashket e vleresimit te pasigurise

* Fjalori ne metrologji, VIM = terminologji e unifikuar

16-17 Dhjetor 2009

MiC-2
© BEuropean Communities. 2003- 2007 R 2 10



Tra i n M i C Metrologiia ne kimi

Training in Metrology in Chemistry

Tradicionale re

» Gjurmimi | matjeve ndaj v' Shpallet , vendoset dhe

disa standardeve |okale demonstrohet

te matjes eshte e gjurmueshmeria

mjaftueshme

v' Pasiguria GUM =»perafrim

» Cdo sektor vendos se si | standardizuar permes

do e shprehe sektoreve

besueshmerine e tjj
v' Perseritja e matjeve jep

» Perseritja e matjeve jep vetem nje pjese te
te gjithe informacionin e informacionit te nevojshem
nevojshem

16-17 Dhjetor 2009
© European Communities, 2003- 2007

TrainMiC

Metrologiia ne Kimi

Training in Metrology in Chemistry

1. Lidhet me bazat e kimise analitike

2. Nevojitet per te perftuar rezultate te matjeve
me cilesi te mire

3. Eshte pergjegjesi e cdo laboratori ge kryen

matje

16-17 Dhjetor 2009

MiC-2
© BEuropean Communities. 2003- 2007 R 2 £2



TralnM|C' Metrologjia ne Fizike ndaj asaj ne Kimi

Training in Metrology in Chemistry

MiF : Shpesh bazohet ne matje direkte

=» ne shkalle te madhe “e varur nga mostra”
(gjatesia, masa, temperatura, ...)

MiK : faktore te ndryshem ndikojne cilesine e
rezultateve e(\ﬁe
=» fortesisht “e varur nga mostra”o\‘e‘

Pergendrimi| Cdne..
v Ujin e detit
v’ toke
v’ gjak
v_ ushgimin per femije

16-17 Dhjetor 2009

MEC_2
© European Communities, 2003- 2007 M2 13

TralanC Metrologjia ne Fizike ndaj asaj ne Kimi

Training in Metrology in Chemistry

MneF : Matja = krahasimi | nje sasie (psh temperatures),
= lidhje me nje njesi (psh K)

Efekti kryesor. kalibrimi (| pajisjes) 9“((\9“

MneK : Matje kimike = wo®
krahasimi | nje sasie te analitit (osh [DDT] ne
qumesht), = lidhje me nje njesi (psh mol/kg;
mg/kq)

Efekti kryesor:
marrje e mostres, ekstraktim | DDT, tretesira per
kalibrim, menjanim | matrices, dhe... kalibrim (|

16-17 Dhjetor 2009 pa‘l ! Sj es )

MiC-2 i
© BEuropean Communities. 2003- 2007 R 2 H



TrainMiC

Fjalor baze

Training in Metrology in Chemistry

‘Matje’ : percaktimi | nje vlere per nje sasi

‘Tregues (measurand)’ : cfare perpigemi te masim'Analit’
: komponimi, specia ge matet

‘Model” : ekuacioni ge perdoret per te llogaritur rezultatin
perfundimtar (gjithmone perdoret nje ekuacion!).

Ky model eshte nje pershkrim / perafert | realitetit

Perkufizimi | plote | ketyre termave mund te gjendet tek VIM 1993

16-17 Dhjetor 2009
© European Communities, 2003- 2007

TrainMiC

MiC-2 15

Gjuha e perbashket

Training in Metrology in Chemistry

Sasia Analiti Treguesi Njesia RElsrenca ¢
pranuar
fraksioni | w (DDT) ne
mases w S toke nglkg &
_— ¢ (Pb)neujra
pergendrimi c Pb te perdorur ng/L Sl
Numri | E.Coli
numri E. Coli per njesi te m Sl
siperfages
aktiviteti amilaze | A (amilaza) Katal Sl
A (H;O")ne
pH H"ions ujra te Njesi pH Shkalla e pH
perdorur
; > Pergendrimi | Shkalla e
Fortesiae ujit | CaCO, CaCOs, Grade fortesise se ujt
o : i .| Numrii | Shkalla e numrit
Numri i oktanit Numri i oktanit oltaniit te Bitanit

16-17 Dhjetor 2009
© BEuropean Communities. 2003- 2007

16



TralanCf' Nje matje ne kimi perfshin...

Training in Metrology in Chemistry

M Pergatitien e mostres ne laborator
(pergatitien e mostres laboratorike, disgregim,
para-koncentrim, ndarje, tretje, ...)

Kalibrim
Matje (Instrumentale)
Perpunimi | te dhenave

Vleresim kritik | te dhenave

NN NNN

Raportimi | rezultateve: vlera £ pasiguria

Kujdes duhet kushtuar per ruajtjen dhe trajtimin e mostrave !

16-17 Dhjetor 2009

© European Communities, 2003- 2007 M2 M
= - " - & i
Tra 11 M |C Cilesia e rezultateve te matjeve
Training in Metrology in Chemistry k|m|ke sot

& Nje pohim nuk eshte nje prove e demonstruar!

& Duhet pare jo vetem tek sistemet dhe proceset
(psh sistemi | menaxhimit te cilesise, standardet
e shkruara) por gjithashtu tek REZULTATET

16-17 Dhjetor 2009

MiC-2
© BEuropean Communities. 2003- 2007 R 2 18



Tra i n M i C Konkluzione TE GABUARA

Training in Metrology in Chemistry

* ...ne se perdorni nje sistem te menaxhimit te cilesise
ne laboratorin tuaj, ju merrni automatikisht rezultate
me cilesi me te mire..

* ne se perdorni standarde te shkruara, ju merrni
automatikisht rezultate me cilesi me te mire...

* ne se perdorni CRM, ju merrni automatikisht
rezultate me cilesi me te mire...

. disa koncepte thjeshtuese ne rrugen drejt nje
cilesie me te mire te matjeve kimike !

16-17 Dhjetor 2009
© European Communities, 2003- 2007

MiC-2 19

Tra i n M i C Pergendrimi I Pb ne vere (IMEP-16)

Training in Metrology in Chemistry

Direktiva EC 2001/22
Rregullorja EC 2676/90
Rregullorja EC 466/2001

= Vlera kufi 0.2 mg Pb /Kg

16-17 Dhjetor 2009

MiC-2
© BEuropean Communities. 2003- 2007 R 2 20



TramM'C' rgendrimi | Pb ne vere (IMEP-16)

Training in Metrology in Chemisrrv

IMEP-16: Pb ne vere B
Viera e certifikuar : 27.18 £0.25 pb-l.l=k-uc (k=2)]
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TralnM|C} Me eksperience - pa eksperience

Training in Metrology in Chemistry

381 & | essfnon experienced (self-declaration)

408 f i 50
* Experienced (sl Fdedaration) } Vakies avove B
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TrainMiC Me - pa sistem cilesie

Training in Metrology in Chemistry

408 t t S0
AEN4S000 andler 15025 Qulity | Values
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Tra i n M i C Varet nga teknika analitike e

Training in Metrology in Chemistry pel"dor‘l.lr'?
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TrainMiC Me - pa

Training in Metrology in Chemistry standarde zyrtare/ te shkruara
077 0
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TralnM|C Disa koncepte me te mira ...

MiC-2 25

Training in Metrology in Chemistry

* Ka disa gjera baze qe aplikohen per cdo matje (edhe
kimike)

* Kjo ka nje pasoje ne ate sesi shkencetaret e matjeve
‘organizohen’ (me preference JO ne nje nivel sektor-
per-sektor)

* Nje laborator ka nevoje gjithashtu ‘te veproje se
bashku’ si nje organizate

* Asgje nuk e mund nje prove eksperimentale per te
provuar deklarimin e bere.

16-17 Dhjetor 2009

MiC-2
© BEuropean Communities. 2003- 2007 R 2 %5



TrainMiC ISO/IEC 17025

Training in Metrology in Chemistry

Kerkesat e menaxhimit Kerkesat teknike

* Trainimi / ekspertiza € * Procedura te validuara

Sial e Perdoiimi | MRC-ve

e Kontrolli | dokumentave _ L
* Buxheti | pasigurise

* Kontrolli | te dhenave o
e Kalibrimi | instrumentave

* Pritla e instrumentave _ _
r;f;rjo * Gjurmueshmeria e rezultateve

* Pergjegjesite * Krahasimet nder-laboratorike

16-17 Dhjetor 2009
© European Communities, 2003- 2007

TralanC? ‘Arti I gatimit’ I metrologjise

MiC-2 27

Training in Metrology in Chemistry

v’ Zgjidh sistemin e duhur te matjes, merr nje
procedure te validuar dhe demonstroje/konfirmoje

v Pershkruaj sic duhet sistemin e matjeve
(ekuacioni | matjeve)

v Deklarohet referenca ndaj te ciles rezultatet jane te
gijurmueshme dhe demonstrohet se si

v’ Vlereso pasigurine e rezultateve

v’ Zgjidh MRC-te e duhura dhe perdori sic duhet

16-17 Dhjetor 2009

MiC-2
© BEuropean Communities. 2003- 2007 R 2 28



Tra i n M i C Perafrimi I ri global

Training in Metrology in Chemistry

* Iniciative boterore e organizatave te metrologjise
* Nen sistemin e Konventes Metre

* Perafrim global : vendosja e nje sistemi te
pergjithashem (ne vend te zgjidhjeve sektor-per-
sektor !)

Metrologji : te vendosesh perseri theksin
mbi bazen/aftesite e matjeve !

16-17 Dhjetor 2009 .
MEC_2
© European Communities, 2003- 2007 M2 o

Tra i n M i C Perafrimi I ri global

Training in Metrology in Chemistry

Organizimi | matjeve mbi nje shkalle nderkombetare

Konventa Metre | Traktat
1875 diplomatik
I
CGPM S Qeverite
I
«——— | Organizatat
CIPM ‘\ nderkombetars
Komitete_t Laboratoret
Konsultative / kombetare
BIPM
16-17 Dhjetor 2009 MiC-2 30

© BEuropean Communities. 2003- 2007



° ® X
Tra in M 'C Marreveshja e njohjes reciproke
Training in Metrology in Chemistry (MRA]

Vendet e industrializuara vendosen :

padi matet nie kene,
Ze gjitha matiet
franoten bade’

[firmosur ne CIPM, Paris (Tetor 1999)]

E lehte te thuhet, e veshtire te realizohet

16-17 Dhjetor 2009
© European Communities, 2003- 2007

TrainMiC

MiC-2 31

Training in Metrology in Chemistry

) Njohja reciproke

Mund te gjendet tek: e standardeve kombetare te matjeve
WWW . dhe e certifikatave te kalibrimit dhe matjeve

- blpm fr te leshuara nga institutet kombetare te metrologjise

Paris, 14 Tetor 1999

Comité international des poids et mesures

Bureau Organisation
international intergouvernementale
des poids de la Convention
et mesure du Métre
16-17 Dhjetor 2009 MiC-2 12

© BEuropean Communities. 2003- 2007



TrainMiC

Tealiting i Matrology I Chemisty http://www.bipm.fr/lenus/8 Key Comparisons/welcome2.html

Marreveshja e njohjes reciproke (MRA)
JRCB dhe BIPM kyci | te dhenave krahasuese

Ne nje takim te mbajtur ne Paris me 14 tetor 1999, drejtoret e instituteve
kombetare te metrologjise (NMI) te 33 vendeve anetare te Konventes Metre
dhe perfagesuesit e dy organizatave nderkombetare firmosen nje Marreveshje
te Njohjes Reciproke (MRA) per standardet kombetare te matjeve dhe per
certifikatat e kalibrimeve dhe matjeve te leshuara nga institutet kombetare
te metrologjise.

Kjo Marreveshje e Njohjes Reciproke eshte nje pergjigje ndaj nje nevoje ne
rritje per nje skeme te hapur, transparente dhe te plote, ge u jep perdoruesve
informacion te besueshem sasior mbi krahasueshmerine e sherbimeve te
sherbimeve kombetare te metrologjise dhe per te siguruar bazen teknike per
nje marreveshje me te gjere te negociuar per tregtine nderkombetare dhe
punet rregullatore

Deri ne 2007 CIPM MRA eshte firmosur nga perfagesuesit e 67 instituteve — nga 45 vende
anetare, 20 Asociate te CGPM, dhe 2 organizata nderkombetare— dhe mbulon edhe 115
institute te emeruar nga trupat nenshkrues.

16-17 Dhjetor 2009
© European Communities, 2003- 2007

TrainMiC

MiC-2 33

Orqanizatat e metrologijise

Training in Metrology in Chemistry

— Institutet kombetare te matjeve- Drejtoria e
Pergjithshme e Metrologjise dhe Kalibrimit
(dhe partneret e tyre ne matjet kimike)

— Organizatat Rajonale te Metrologjise
(EUROMET, SIM, APMP ...)

[X] Sigurojne produkte ‘te gatshme’ per te shperndare
giurmueshmerine (psh nje vlere e mbajtur nga nje
MRC ose nga nje matje reference)

Formojne rrjete te organizuara (psh
www.euromet.orq)
(mund te kontaktohet per informacion)

[X] Transparence: ata duhet te dokumentojne dhe
demonstrojne aftesine per te matur

16-17 Dhjetor 2009
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TrainMiC Sfide : INTEGRIMI

Training in Metrology in Chemistry

...............................

SIGURIA E
CILESISE

: STANDARDE TE :

e i3i;2i§ SHKRUARA : CEN

16-17 Dhjetor 2009
© European Communities, 2003- 2007

TrainMiC

MiC-2 35

Training in Metrology in Chemistry

) Vlenestn! | mowli:

16-17 Dhjetor 2009
© BEuropean Communities. 2003- 2007



TrainMiC

Training in Metrology in Chemistry

Copyright notice
© European Communities, 2003-2007

Riprodhimi ose pérkthimi | cdo pjese té kétij punimi pa lejen e Komisionit
té Europés éshté e paligjshme. Pér riprodhimin ose pérdorimin e ndonjé
pjese té kétij punimi duhet kérkuar leje paraprakisht. Kérkesat pér leje
apo informacione té métejshme duhen adresuar tek
JRC-IRMM-TRAINMIC@ec.europa.eu .
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TrainMiC

Training in Metrology in Chemistry

Instituti i Shéndetit Publik

Gjurmueshmeéria
e
Rezultateve té matjeve

© European Communities, 2003- 2007

TrainMiC Objektivi I prezantimit

Training in Metrology in Chemistry

Cfaré éshté gjurmueshméria?
e Pér cfaré nevojitet?

¢ Sjta vendosim gjurmueshmériné?

Si ta demonstrojmé gjurmueshmériné?

16-17.12.2009
© BEuropean Communities. 2003- 2007

[
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TrainMiC

Training in Metrology in Chemistry

Va I |d IMI (metoda e pérshtatshme pér qéHimin)

J"",p‘ p
B Es NPL. co.uk

Cilesia e

Rezultatit ¢y  Gjurmueshméria
te matje edgld iy
referencat e zakonshme)
Buxheti I pasigurise
(sa miré e njohim rezultatin)
lg-é;iigoéommitiei 2003-2007 Tonceabality-2Emmicshimeni ’
TrainMiC
Training in Metrology in Chemistry GjurmUEShméria € cfar‘e?

Me gjurmueshméri NUK kuptojmé:
X ... gjurmueshmeériné e mostrés né laborator
... gjurmueshmeériné e dokumentave né sistem

... por kuptoime:

Gjurmueshmeériné e ...
... Rezultateve té matjeve, p.sh. pérgéndrimiI plumbit
(mg/!) né ujin e pijshém
... Vlerave té referencés,
p.sh. Vlera e referencés e njé materiali reference

NUK aplikohet pér:
X ... metodén, por pér rezultatin e pérftuar me metodén

e Traceability-2G jwrmueshméria

© BEuropean Communities. 2003- 2007



TrainMiC

Training in Metrology in Chemistry GjurmueShmér'iﬂ e CfCll"e?

Ne kuptojmé:

Gjurmueshmériné e ...
... Njé reference té caktuar
p.sh. Vlera e certifikuar e njé materiali
reference, p.sh. Pérkufizimi I njé njésie SI

NUK aplikohet pér:
... institucionin, por pér rezultatin, ose vierén qé
prodhohet nga institucioni
... kalibruesin (p.sh. né njé kit té gatshém biokimik),
por pér vlerén e referencés sé kalibruesit

16-17.12.2009 5
© European Communities, 2003- 2007

TrainMiC

Traceability-2G jurmueshméria

Training in Metrology in Chemistry PePkalZlm

Gjurmueshméria éshté veti e rezultatit @
té njé matjeje ose e vlerés sé njé
standardi, népérmjet sé cilés ai mund

té lidhet me referenca té pranuara, @
zakonisht standarde kombétare ose
ndérkombétare, pérmes njé zinxhiri t€ @
pandérpreré krahasimesh, té gjitha me @
pasiguri té pranuar.

[VIM, 6.10]

16-17.12.2009 . » 6
© European Commmunities, 2003- 2007 Trateability-J0iataicsbinciis



Tra'nM 'C; A na nevojitet gjurmueshmeéria?

Training in Metrology in Chemistry

Gjurmueshméria ndaj té njejtés
Referencé té pranuar

ka réndési té dorés sé paré pér

Krahasueshmériné e rezultateve

Krahasueshméria (aftésia pér tu krahasuar) dhe
besueshméria e rezultateve té matjeve midis
laboratoreve té ndryshme kané réndési shumé té
madhe pasi duhet té formojné njé bazé té
pranueshme pér vendimmarrje dhe implementimin
e rregulloreve.

16-17.12.2009
© European Communities, 2003- 2007

Tra'nIV"C; Referencat e pranuara

Traceability-2Gjurmueshméria

Training in Metrology in Chemistry

Krahasimet mes rezultateve té matjeve jané té mundshme
vetém né se rezultatet jané té shprehura né té njejtat njési
(shkallé matjeje)

e njési SI (m, kg, s, A, K, mol, cd) apo kombinim I tyre

e referencat mé té mira té pranuara ndérkombétare (né se jo
SI), si:

v" shkalla delta pér matje me izotopé

v" shkalla pH

v" shkalla e numrit té oktanit pér produktet e naftés
v" shkallé e ngjyrés CIE (matje spektrofotometrike)

16-17.12.2009

© European Communities, 2003- 2007 Tty Do csinic o



Tra In M 'C Standardi I zakonshém I referencés

Training in Metrology in Chemistry

Cami

T
7

Crmz
A jané té Po, megé kané njé
krahasueshme referencé té
CG&G? pérbashkét

Traceability-2Gjurmueshméria

© European Communities, 2003- 2007

TralnIV"C; Gjurmueshméria e matjes sé mases

Training in Metrology in Chemistry

Prototipi I kg

6 Replikate

Vendi B

Vendi A

...... Standardet Nacionale

ri'r‘i‘r- Standardet e Referencés sé

laboratoréve té kalibrimit

Standardet e punés
té laboratoréve té
kalibrimit
Instrumentet e

| | RBezultate té krahasueshme té ma
B . — =z
F —7

16-17.12.2009 " . s 10
© European Commmnities, 2003- 2007 Tonceability- Tl cshimenia



Traln M IC Vendosja e gjurmueshmeérisé

Training in Metrology in Chemistry

Pohimi ... 8shté njé deklaraté
Vengosja ... cfaré béj né laborator
Demo?’:strimi ... éshté si e tregojme
... Gjurmueshmeériné

16-17.12.2009 o » 1
© Buropean Communities, 2003- 2007 Tscrability-Thimninclines

TrainMiC Kujtesé

Training in Metrology in Chemistry

Analiti: Artikulli g€ éshte subjekt I njé matjeje [GLP] njé
substancé gé duhet matur, p.sh. kolesteroli

Treguesi (Measurand): Sasia e pércaktuar gé I nénshtrohet
matjes [VIM 2.6] p.sh. Pérgéndrimi I kolesterolit né serum

— Validimi dhe gjurmueshméria jané té lidhura ngushté
valldimi Eshté pjesé e vendosjes sé gjurmueshmerisé

— Gjurmueshmeéria dhe pasiguria jané té lidhura ngushté
Zinxhir “i paképutur”krahasimesh &
shtim (propagation)i paképutur”I pasigurisé

16-17.12.2009 . , . 12
T European Communities, 2003- 2007 Tty Do csinic o



TrainMiC

Training in Metrology in Chemistry

Gjuha e zakonshme

Sasia Analiti Treguesi Njesia e
pranuar
Fraksion I wW(DDT) né
masés w DT toke Agikg 3
g e o (Pb) né ujra
Pérgéndrim ¢ Pb 2 Beiioura ng/L SI
Numrii E.Coli
numér E. Coli pér njési m” SI
sipérfageje
Aktiviteti amilaza Alamilaza) Katal SI
a(H;0") né
pH H* ions ujra té Njési pH Shkallé pH
pérdorura
o 5 Pérgéndrimi i Shkalla e
Fortésia e ujit | CaCO, CaCo; shkalle fnlia s vk
Numri i Oktanit Numri i Numrii | Shkalla e numrit
Oktanit Oktanit té oktanit

16-17.12.2009
© European Communities, 2003- 2007

Traceability-2Gjurmueshméria

TrainMiC

Vendosja e gjurmueshmeérisé

Training in Metrology in Chemistry

Gjurmueshmeéria

e Duhet vendosur pér secilén madhési kontribuese
té specifikuar né proceduré / ekuacionin model

e Vendoset duke kalibruar duke pérdorur standarde
té pérshtatshme

16-17.12.2009

. , . 14
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TrainMiC Kalibrimi

Training in Metrology in Chemistry

Kalibrimi:

Térési operacionesh gé vendosin, né kushte té
caktuara, lidhjen midis vierave té sasive té
treguara nga instrumenti matés apo sistemi I
matjes, ose vierat gé pérfagésohen nga pérmasat
e njE materiali reference dhe vierave
Korresponduese té realizuara nga standardet.
[VIM 6.11]

Kalibrimi duhet kryer me standarde reference me
gjurmueshméri té demonstruar dhe pasiguri
mjaftueshmérisht té vogél.

16-17.12.2009 15
© European Communities, 2003- 2007

Traceability-2Gjurmueshméria

Tra i n M i C Rezultati I gjurmueshem ndaj vleres

Training in Metrology in Chemistry Sé S*Gndard |1' 1’& rEferenCEs

Pérgatitja e mostrés?

8
.‘E
= _
g © Pargiigia
£
B el e St i
e
E37 |
e I
8 |
£ 2 !
w I
I
|
0 | T * T
0 1 2 3 4

Standardi | refen;en cés (mgl/l)
s I gjurmueshém ndaj?

\

16-17.12.2009 NepermJeT?

Traceability-2G jwrmueshméria 15
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Train MiC Hierarkia e kalibrimit

Training in Metrology in Chemistry

Mjetet Siguruesit e sherbimeve

=
"

e Std primar

4
0
9| e Std Ndérkombétar « BIPM
o | o Std kombétar o Institutet Nacionale t& .
a| e StdI referencés Metrologjisé o
i | e StdItransfertés e Laboratoré kalibrues té | ¢
@ | e Std udhétues akredituar b
E| e StdIpunés » Kompania (in-house)
& - gqendér kalibrimi 4
- laborator analizash
[ILAC-G2:1994]
Traceability of Measurements
16-17.12.2009 17

Traceability-2G jurmueshméria

© European Communities, 2003- 2007

Tra inMi Gjurmueshmeéria né fushén klinike

Training in Metrology in Chemistry SiDCIS ISO 1 751 1

CALIBRATION 4
MATERIAL VALUE ASSIGNMENT " PROCEDURE IMPLEMENTATION u(y)
N a) definition of .
S unit by CGPM
Ty b) primary reference BIPM, NMI 3, ARML a =
; i «————""""_ | measurement procedure
¢) primary calibrator i BIPM. NMI 2 |
\ d) secondary reference
measurement procedure NMI, ARML ]
> &) secondary / NMI, ARML, ML —
5 calibrater® —— f) manufacturer's selected
o measurement procedure ML
o —
Lk
Q
= g) manufacturer's / ML
; working calibrator® \ h) manufacturer's standing
S measurement procedure ML
g i) manufacturer's /
e product calibrator® ML e
o
B e ey
j) end-user’s routine manufacturer PR
‘__/_/*""' measurement procedure andfor end-user
routine sample
\ end-user —_—
. RESULT end-user EEE—
16-17.12.200% 18

© European Communities, 2003- 2007 ety -PoampinCy o



TralnM |Cf' Vendosja e gjurmueshmérisé

Training in Metrology in Chemistry

@ Specifikohet treguesi (measurand)
@ Zgjidhet

— Proceduré analitike e pérshtatshme
— Ekuacion model I pérshtatshém

@ Demonstrohet (gjaté validimit) se:

— Ekuacioni model éshté I pérshtatshém (té gjitha sasité gé
kontribuojné jané marré né konsideraté)

— Kushtet e matjes jané té pérshtatshme

@ Vendoset gjurmueshméria pér secilén sasi qé
kontribuon
— Zgjidhen standarde reference té pérshtatshém
— Kalibrimi kryhet me kéta standarde

©® Vlerésohet pasiguria

[shiko gjithashtu EURACHEM/CITAC Guide,
2003]

16-17.12.2009 19

€ Furopean Commmnities. 2003- 2007 Tocealality 26 csimtin

Tra i nM i C Procedura e matjeve (2) (3

Training in Metrology in Chemistry

Pércaktimi I
nitrateve me
kromatografi jonike
né material bimor

Trajtimi I mostrés

¢ Peshimi I mostrés, m
e Ekstraktimi, R

e Pergatitja e tretésirés
sé mostrés, I qs-

Pérgatitja e solucionit L4 HO”ImI I tretésirés sé
standard, C, mostrés, %
Matja instrumentale, Matja instrumentale,
Ast ANO3-
\ Llogaritja e rezultatit, /
Wnos-

16-17.12.2009

© European Communities, 2003- 2007 Tty Do csinic o



TrainMiC Ekuacioni model 2 (3

Training in Metrology in Chemistry

AM)B NO; deixl
4 -n R

Wno.. Pérmbajtia e nitratit né mostér (mg/g)
Cy pérgéndrimi I nitrateve né solucionin standard (mgy/!)
intensiteti I sinjalit pér tretésirén e mostrés (ms:s)

WI\O3 st

NO;
A, intensiteti I sinjalit pér tretésirén standarde (mS-s)
Vo, Vvolumil tretésirés sé mostrés (/)
m masa e mostrés sé thaté (q)
2 faktori I hollimit (pa njési);
R faktori I rifitimit (cf. pérgatitia e mostrés)
16-17.12.2009 T — 21

© European Communities, 2003- 2007

Tra i n M i C Vendosja e gjurmueshmeérise (4) (5)

Training in Metrology in Chemistry

@ treguesi: pérmbajtja e nitratit né bimé

@ ekuacion model I pérshtatshém

@ validimi i metodés CertTiatat &
@ vendoset gjurmueshméria prodhuesve
pér cdo sasi kontribuese /
® vleresohet pasiguria

\103

WNOZ X f di X n
7 1M
/ o
kalibrimi !/ Pérdorim 1

(solutioni standard) gravimetri CRM-matriceé
iR (pércaktimi i R)

© European Communities, 2003- 2007 Tty Do csinic o



TrainMiC

Training in Metrology in Chemistry

1) Pyetfe §

A) Vleresiml § meeuli

16-17.12.2009 23
© European Communities, 2003- 2007

TrainMiC

Traceability-2Gjurmueshméria

Training in Metrology in Chemistry

Copyright notice
© European Communities, 2003-2007

Riprodhimi ose pérkthimi | cdo pjese té kétij punimi pa lejen e Komisionit
té Europés éshté e paligjshme. Pér riprodhimin ose pérdorimin e ndonjé
pjese té kétij punimi duhet kérkuar leje paraprakisht. Kérkesat pér leje
apo informacione té métejshme duhen adresuar tek JRC-IRMM-
TRAINMIC@ec.europa.eu.

16-17.12.2009 . . s 24
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TrainMiC

Training in Metrology in Chemistry

T

Instituti i Shéndetit Publik

Validimi I procedurave
te matjeve ne laborator

© European Communities, 2003- 2007

Tra i n M i C Permbajtia

Training in Metrology in Chemistry

Validimi | procedurave te mateve
* Terminologjia

e Cfare eshte

* Pse nevojitet

e Si behet

e Cili eshte rezultati?

16-17.12.2009 Validimi-2
© European Comymmities, 2003- 2007



Tra i n M iC Kujdes

Training in Metrology in Chemistry

Diferenca ne terminologji

- ISO/IEC 17025 perdor “metode” =>» validim metode

- VIM perdor “procedure (e matjes)” = validim procedure
- GLP perdor “Procedure Standard Operimi”’, SOP

16-17.12.2009

= validim i SOP

Validimi-2

© European Communities, 2003- 2007

TrainMiC Cfare eshte validimi? (1)

Training in Metrology in Chemistry

Validimi perfshin

M
M
M

16-17.12.2009

Sigurimin e kerkesave analitike — perdorimi | caktuar
Percaktimin e karakteristikave te procedures

Kontrollin qge kerkesat mund te plotesohen nga
procedura

Formulimin mbi pershtatshmerine per perdorimin e
caktuar

Validimi-2

© European Comymmities, 2003- 2007



TrainMi& Cfare eshte validimi? (2)

Training in Metrology in Chemistry

Validimi eshte konfirmimi nepermjet ekzaminimit dhe
sigurimit te provave objektive se plotesohen
kerkesat e vecanta per nje perdorim specifik

(ISO/IEC 17025)

16-17.12.2009 Validimi-2
© European Communities, 2003- 2007

Train M iC Cfare eshte validimi? (3)

Training in Metrology in Chemistry

Procesi | vendosjes se
- Karakterizimit te performances
- Fushes se aplikimit & kufizimeve te nje procedure matjeje
- identifikimin e sasive ndikuese, te cilat mund te ndryshojne
karakteristikat dhe ne cfare shkalle

- Cili analit mund te percaktohet, ne cilen matrice, ne prani te
ciles interference?

- Brenda ketyre kushteve (per t'u percaktuar) cfare pasigurie
mund te arrihet?

Procesi i verifikimit ge nje procedure eshte e pershtatshme per
perdorimin — e pershtatshme per perdorimin e caktuar (psh
per zgjidhjen e nje problemi analitik te caktuar)

16-17.12.2009 Validimi-2
© European Comymmities, 2003- 2007



TrainMiC} Perdorimi I caktuar

Training in Metrology in Chemistry

Pajtim me rregulloret

Ruajtja e kontrollit te cilesise dhe procesit

Marrja e vendimeve rregullatore

Mbeshtetje e tregtise kombetare dhe nderkombetare

Mbeshtetje per kerkimin

16-17.12.2009 Validimi-2
© European Communities, 2003- 2007

Tra i n M i C Pse nevojitet?

Training in Metrology in Chemistry

Laboratoret duhet te demonstrojne ge operojne brenda
nje sistemi cilesie, qe jane kompenente teknikisht dhe
jane ne gjendje te prodhojne rezultate teknikisht te
vlefshme

Tre shtylla te ISO/IEC 17025:

v" Validimi | procedures

(ISO/IEC 17025)

v" Gjurmueshmeria e rezultateve
v" Pasiguria e rezultateve

Validimi eshte esencial EDHE NE SE
NUK SYNONI akreditimin

16-17.12.2009 Validimi-2
© European Comymmities, 2003- 2007



Tfﬂl"MlC} Validimi eshte I dobishem sepse

Training in Metrology in Chemistry

e Siguron informacion mbi karakteristikat e performances
se procedures

* rrit besueshmerine:
— Per perdoruesit e procedures (analistet)
— Per perdoruesit e rezultateve te matjeve (klientet)

kuptim me | mire

¢ validimi eshte nje studim | procedures,
JO i analistit apo performances se laboratorit!

16-17.12.2009 Validimi-2 9
© European Communities, 2003- 2007

Tra i n M iC Terma te hasur shpesh

Training in Metrology in Chemistry

— Validim | plote :
ku shqyrtohen te gjithe parametrat relevante te
procedures

— Validim | pjesshem:
ku shqgyrtohen vetem disa nga parametrat e
performances

— Verifikim/ konfirmim:
perdoret ne lidhje me procedura te standardizuara
(te validuara me pare). Nuk ka nevoje per validim
shtese, thjesht per nje “verifikim/konfirmim” ne
laboratorin tuaj.

16-17.12.2009 Validimi-2 10
© European Comymmities, 2003- 2007



Tfﬂl"MlC} Cilat procedura duhen validuar?

Training in Metrology in Chemistry

» jo-standarde
» te zhvilluara ne laborator

» standarde te perdorura jashte fushes se
percaktuar te aplikimit

» standarde te modifikuara

A do te funksionoje “automatikisht” nje procedure e
validuar ne laboratorin tim?

» (Fillimisht) Jo, konfirmim / verifikim | nevojshem

» (Me pas) Po, brenda kushteve te specifikuara

16-17.12.2009 Validimi-2 i1
© European Communities, 2003- 2007

Tra i n M i C Metoda/procedura

Training in Metrology in Chemistry Sfandarlde & _io ..s"’andarlde

Burimet e metodave (procedurave) standarde:

» procedura te publikuara ne standarde
nderkombetare, rajonale, kombetare (ISO, EN, DIN, BS,
ASTM, ..)

» procedura te publikuara nga organizata me
reputacion ne publikimet e tyre (AOAC per ushgime dhe
prod. bujgesore; ICH per analiza kiinike, ....)

» jo ne literaturen shkencore!

16-17.12.2009 Validimi-2 12
© European Comymmities, 2003- 2007



TrainMiC

Kur nevoijitet validimi i procedures?

Training in Metrology in Chemistry

Po Jo
E validuar
o
¥ wﬁw
Konfirmim ‘s\\
goe¥
W
16-17.12 2009 Validimi-2
© European Communities, 2003- 2007

TrainMiC

Cfare duhet te validoj?

Training in Metrology in Chemistry

» validohet e tere procedura
(nga pergatitia e mostres deri tek sinjali |
matur)

« Validohet | tere intervali | pergendrimeve
(qellimi | caktuar!)

» Validohen te gjithe tipat relevante te
matricave

Beji perpjekjet kur eshte e nevojshme

16-17.12.2009 Validimi-2
© European Comymmities, 2003- 2007

Ne laborator

Marrje e
mostres &
Trajtim |
mostres

Kalibrim |
Instrumentit
& matje

Trajtimi |
te dhenave

A 4

Rezultati

13

14



-l-ralr'N“C Grada e kerkuar e validimit

Training in Metrology in Chemistry

Vendost cilat karakteristika jane me relevante per validimin (Shpenzoji
perpjekjet ne perputhje me to!!)

- Kolesteroli ne serum,
LOD Nuk eshte | rendesishem (JO),
pasiguria eshte e rendesishme (PO)
(p.sh. ulja e pasigurise se rezultateve = USA kursen 100
M$/vit)

- Vrojtim | ndotjes mjedisore [per gjetjen e pikave te nxehtal:
kufijte dhe lineariteti (PO),
LOD dhe madhesia e pasigurise (PO)

- Kontroli | doping-ut (perkundrejt limitit):
LOD Eshte kritik (PO),
pasiguria eshte jashtezakonisht e rendesishme (PO);
Kufijte, lineariteti nuk jane te rendesishem (JO)

16-17.12.2009 Validimi-2 15
© European Communities, 2003- 2007

TrainMi& Kontrolli mbi validimin

Training in Metrology in Chemistry

... si rekomandohet nga ISO/IEC 17025

» Vleresimi | pasigurise =
vleresimi sistematik | sasive ge ndokojne mbi rezultatin

> Matja e MRC
» Pjesemarrja ne krahasime nder-laboratorike

» Krahasimi | rezultateve te marra me procedura te tjera

16-17.12.2009 Validimi-2 16
© European Comymmities, 2003- 2007



TrainMi& Disa parametra jane gjithashtu

Training in Metrology in Chemistry Ve.ﬁ e I"eZUH'CI'l'iT

Parametrat e performances se procedures

(cilesore): O selektiviteti, specificiteti

(sasiore):.
O Kufijte (lineare) te punes , ndjeshmeria
O detektimi & kuantifikomi /kufijte e percaktimit
O rifitimi, interferencat

Veti e rezultatit te perftuar me kete procedure
[1 gjurmueshmeria (cf. modul tjeter)

[1 pasiguria, duke marre ne konsiderate psh
- perseritshmerine / riprodhueshmerine brenda-
laboratorit
16-17.12.2009 - robuste Validimi-2 18
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