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Posouzení komutability referenčních 
materiálů  
 
Komutabilita je předpokladem pro referenční materiály (RM), které mají 
být používány ke kalibraci nebo kontrole kvality různých postupů 
měření zaměřených na stejnou měřenou veličinu. Tato technická 
poznámka vysvětluje koncept komutability a objasňuje informace o 
komutabilitě uváděné na certifikátech ERM. Tato poznámka dále 
popisuje nejdůležitější aspekty studie komutability.   
 

ÚVOD 

V několika vědeckých oborech (včetně klinické 
chemie) je velkým problémem chybějící shoda 
mezi výsledky různých postupů měření 
zaměřených na stejnou měřenou veličinu. 
Snahy o standardizaci a harmonizaci těchto 
postupů měření se často spoléhají na použití 
RM pro kalibraci nebo kontrolu kvality. 
Komutabilita používaných RM je nezbytná pro 
zajištění úspěchu těchto snah.  
Mezinárodní metrologický slovník (VIM) 
definuje komutabilitu jako vlastnost 
referenčního materiálu demonstrovanou 
těsností shody mezi vztahem mezi výsledky 
měření stanovené veličiny na daném 
materiálu, získanými dvěma danými postupy 
měření, a vztahem získaným mezi výsledky 
měření u běžných vzorků [1]. V běžné řeči lze 
komutabilitu formulovat jako vlastnost RM, 
která značí, jak dobře RM napodobuje 
vlastnosti typického běžného vzorku v různých 
postupech měření u uvedené měřené veličiny.  
 

KOMUTABILITA CRM  

Podle normy ISO 17034 je povinností výrobce 
RM zajistit, aby byl RM vhodný pro zamýšlené 
použití. V případě potřeby musí být tedy 
komutabilita RM posouzena. Pro ERM®-RM lze 
informace týkající se komutability najít na 
certifikátech v části „Pokyny k použití a 
zamýšlené použití“ (viz obrázek 1) nebo v 
certifikačních zprávách pod nadpisem 
„Komutabilita“. Stejný RM může být pro 
některé postupy měření komutabilní, zatímco 
pro jiné nikoli. Prohlášení o komutabilitě je tedy 
platné pouze pro uvedené postupy měření. 
Během vývoje RM je vynakládána snaha na 
začlenění co největšího množství různých 
postupů měření, zvláště pokud jsou založeny 
na odlišných analytických principech měření. 
Nemusí však být možné začlenit všechny 
dostupné postupy měření nebo se po vydání 
RM mohou objevit nové postupy měření. 
Kromě toho je třeba pamatovat na to, že 
podstatné změny v postupu měření, např. 
změna složení činidla, mohou vést k 

neplatnosti prohlášení o komutabilitě pro 
konkrétní postup měření.  
Pokud má uživatel v úmyslu používat RM ke 
kalibraci nebo kontrole kvality postupu měření, 
jenž nebyl začleněn do posouzení komutability 
provedeného výrobcem RM, je povinností 
uživatele ověřit si komutabilitu RM pro postup 
měření, který hodlá použít. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Obrázek 1: Příklad části certifikátu s pokyny k 
použití a zamýšleným použitím.  

 

ZÁSADNÍ ASPEKTY STUDIÍ 
KOMUTABILITY  

Tento přehled uvádí souhrn zásadních aspektů 
v rámci přípravy studie komutability. Pracovní 
skupina IFCC pro oblast komutability (WG-C) v 
roce 2018 vydala své postupy k obecné 
experimentální koncepci studií komutability pro 
klinickou chemii a tyto postupy byly použity 
jako základ pro tento přehled [2].    

Zacházení s RM  

Pokyny k použití, např. protokol o rekonstituci, 
by měly být při přípravě RM přísně 
dodržovány. Pokud má být RM ředěný (např. 
pro přípravu kalibrační křivky), zředěné druhy 
musí být začleněny do studie komutability. Je 
známo, že matrice má významný vliv na 
komutabilitu RM, takže výběr ředidla je 
zásadní. V případě pochybností se uživatelům 
doporučuje kontaktovat výrobce RM.   
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Vzorky typické pro běžné vzorky 

Vzorky začleněné do studie komutability by 
měly splňovat následující požadavky:  

 Měly by být typické pro běžné vzorky, které 
budou měřeny zamýšleným postupem 
měření v reálných situacích. Odchylky ve 
složení matrice nebo různé izoformy 
měřené veličiny, jež mohou být přítomny v 
běžných vzorcích, by měly být zahrnuty v 
co největší míře. Zohledněna by však měla 
být také omezení selektivity postupu 
měření. Vzorky, které obsahují známé 
ovlivňující látky nebo izoformy měřené 
veličiny, jež nemohou být správně měřeny, 
by měly být vyloučeny. 
Z praktických důvodů může být nutné 
zacházet se vzorky používanými ve studii 
komutability jinak než s běžnými vzorky. 
Účinek jakékoli úpravy (např. seskupení 
vzorků, příprava alikvotních částí, 
dlouhodobé skladování, zmrazování a 
používání konzervačních prostředků) na 
komutabilitu vzorků by měl být vyhodnocen 
před zahájením studie komutability.  

 Koncentrace měřené veličiny ve vzorcích 
by měla pokrývat adekvátní interval kolem 
koncentrace RM.  

 Do komutability by měly být začleněny 
dostatečné vzorky, aby byl spolehlivě 
stanoven vztah mezi chemickými analýzami 
běžných vzorků. Proto je obvykle 
požadováno minimálně 30 vzorků.  

Postupy měření  

Posouzení komutability se zakládá na 
porovnání mezi výsledky měření ze dvou 
různých postupů měření. Kromě zamýšleného 
postupu měření by měl být zvolen srovnávací 
postup měření. Ideálně by měl být postup 
měření (nebo jeden z postupů měření) použit 
pro charakterizaci RM. Jinak lze zvolit jiný 
postup měření, pro který se CRM ukázal být 
komutabilní.  
Postupy měření začleněné do studie 
komutability musí mít podobnou selektivitu pro 
měřenou veličinu.  Postupy měření s různou 
selektivitou lze identifikovat přítomností 
nadměrných účinků specifických pro daný 
vzorek. V tomto případě není možné spolehlivě 
stanovit vztah mezi chemickými analýzami 
běžných vzorků, a proto nelze komutabilitu RM 
vyhodnotit.   

Série měření 

Jak RM, tak vzorky by měly být měřeny v 
adekvátním počtu opakování. Doporučují se 
minimálně tři opakování, protože umožňují 
odstranění jednoho opakovaného měření v 

případě technické chyby, a to bez nutnosti 
odstranit všechny výsledky pro daný vzorek. V 
závislosti na opakovatelnosti postupů měření 
může být nutné provést více opakovaných 
měření. 
Rovněž se doporučuje uskutečnit všechna 
měření v jedné sérii, aby se minimalizoval 
účinek odchylek mezi samostatně 
prováděnými sériemi. Přítomnost analytického 
driftu v rámci série lze zahrnout provedením 
opakovaných měření na RM v různých 
pozicích v sériích měření.  

Statistické vyhodnocení 

Pro statistické hodnocení komutability je v 
literatuře popsáno několik analýz. Pro tento 
přehled byly vybrány pouze tři: 
1. Regresní analýza s 95% intervalem 
predikce 
Směrnice EP30-A od Institutu klinických a 
laboratorních norem (CLSI) [3] byla vydána v 
roce 2010 a po několik let se široce používá při 
posuzování komutability. Tato směrnice 
popisuje přístup k provádění regresní analýzy 
na výsledcích měření získaných u běžných 
vzorků se dvěma postupy měření.  RM je 
považován za komutabilní, pokud jeho datový 
bod spadá do 95% intervalu predikce 
definovaného běžnými vzorky (viz obrázek 2). 
Tento přístup má však několik nedostatků. 
Zaprvé, šíře intervalu predikce je stanovena 
korelací mezi výsledky vzorků ze dvou postupů 
měření. V případě slabé korelace z důvodu 
specifických účinků nebo variability chemické 
analýzy bude interval predikce poměrně velký 
a bude tak pravděpodobnější, že RM bude 
považován za komutabilní. Zadruhé, 
výsledkem je pouze odpověď ano/ne, aniž by 
bylo zohledněno umístění datového bodu RM 
v rámci intervalu predikce (uprostřed versus v 
blízkosti hranice). 
 
2. Analýza rozdílu ve zkreslení 
Analýza „rozdílu ve zkreslení“ je jedním ze 
dvou přístupů doporučovaných ze strany IFCC 
WG-C [4]. Přístup kvantifikuje blízkost 
systematického rozdílu mezi výsledky dvou 
postupů měření (tj. zkreslení) u testovaného 
RM k průměrnému zkreslení u běžných 
vzorků. Kromě toho je také odhadována 
nejistota související s rozdílem ve zkreslení. 
RM je považován za komutabilní, pokud je 
rozdíl ve zkreslení a související nejistota menší 
než předem stanovené kritérium komutability 
(viz obrázek 3). Kritérium by mělo být založeno 
na požadavcích použití. Výsledek této analýzy 
je neprůkazný, když se související nejistota 
překrývá s kritériem komutability.  
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3. Analýza účinnosti kalibrace RM 
Druhý přístup doporučovaný ze strany IFCC 
WG-C používá účinnost kalibrace RM k 
posouzení jeho komutability [5]. Pomocí RM 
jsou kalibrovány dva postupy měření a RM je 
považován za komutabilní, pokud je zkreslení 
mezi výsledky dvou postupů měření u běžných 
vzorků v rámci předem definované přijatelné 

úrovně ekvivalence založené na požadavcích 
použití. RM je považován za nekomutabilní v 
případě, že po kalibraci postupů měření se 
výsledky u běžných vzorků neshodují. Měly by 
být však také zohledněny další důvody 
neshody, např. nedostatek vhodnosti 
kalibrace.     
 

 
Obrázek 2: Schematický graf zobrazující výsledek posouzení komutability podle regresní analýzy s 
95% intervalem predikce. 

 
 

Obrázek 3: Schematický graf zobrazující výsledek posouzení komutability podle přístupu „rozdílu ve 
zkreslení“.   
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