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標準物質のコミュータビリティ (相互

互換性) 評価  
 

コミュータビリティは、同じ測定量を目標とするさまざまな測定手順
の校正や品質管理に使用する意図の標準物質 (RM) の前提条件です。
本アプリケーションノートは、コミュータビリティの概念を説明し、E

標準物質認可証に提供されたコミュータビリティの情報を説明してい
ます。加えて、本書はまた、コミュータビリティ研究の最も重要な側面を記述しています。   

 

序 

いくつかの科学分野 (臨床化学を含む) では、同

じ測定量を目標とする異なる測定手順の結果が

相互に一致しないことが大きな問題となってい

ます。これら測定手順の標準化や調和への努力

は、校正や品質管理での標準物質の使用に頼る

ことが多くあります。使用する標準物質のコミ

ュータビリティは、これらの努力の成功を保証

するために必須と言えます。  

国際計量計測用語集 (VIM) は、標準物質のコミ

ュータビリティを、2つの規定測定手順に従って

得られた、この物質の定量の測定結果内の関係

間の一致の近さが立証する特性と、通常サンプ

ルの測定結果間から得られた関係と定義してい

ます [1]。より日常的な言葉で表現するなら、コ

ミュータビリティは定められた測定量に対する

様々な測定手順の典型的な通常サンプルの特徴

を標準物質がどれほど良く似ているかを示す標

準物質の特性と言えます。  

 

標準物質のコミュータビリティ  

ISO 17034 に基づき、標準物質がその意図され

た用途に適していることを確認するのは、標準

物質メーカーの責任です。従って、必要に応じ

て、標準物質のコミュータビリティを評価する

必要があります。ERM®-標準物質では、コミュ

ータビリティに関する情報は認可証上の 「使用

指示と意図された用途」 (図 1 参照) 内か、認証

報告書の 「コミュータビリティ」 のヘッダーの

下にあります。同じ標準物質がいくつかの測定

手順では互換性があり、その他では互換性がな

いかも知れません。コミュータビリティ声明は

従って、記載された測定手順にのみ有効です。 

標準物質の開発中は、特にそれらが独特な分析

的測定原理に基づいている場合は、できる限り

多くの異なる測定手順を含めるよう努力がなさ

れます。しかしながら、すべての利用可能な測

定手順を含めることは実現不可能であるかも知

れず、その標準物質の発売後に新しい測定手順

が利用可能となるかも知れません。加えて、変

更された試薬構成のような大きな変更によっ

て、特定の測定手順におけるコミュータビリテ

ィを無効になることがあります。  

標準物質メーカーが行ったコミュータビリティ

評価に含まれない測定手順の校正や品質管理へ

の標準物質の使用をユーザーが意図する場合、

標準物質の意図された用途の測定手順における

コミュータビリティを確認するのは、ユーザー

の責任です。 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
図 1：取扱説明書の例および証明書の中の用途に
関するセクション。  

 

コミュータビリティ研究の重要な側面  

このリストは、コミュータビリティ研究の設定

内での重要な側面を要約しています。2018年

に、IFCC コミュータビリティ作業部会 (WG-C) 

が臨床化学のコミュータビリティ研究の一般実

験計画のガイドラインを発表し、これらがこの

リストの基盤として使用されました [2]。    

標準物質の取り扱い  

標準物質準備時、再構成プロトコルのような使

用指示には厳格に従う必要があります。標準物

質が希釈される場合 (例えば、校正曲線の設定の

ため) は、希釈されたものをコミュータビリティ

研究に含める必要があります。母材は標準物質

のコミュータビリティに大きな影響を与えるこ

とが知られているので、希釈材の選択が重要で

す。不明な点がある場合、ユーザーは標準物質

メーカーへの問い合わせを推奨します。   

通常サンプルの代表的なサンプル 

コミュータビリティ研究に含まれるサンプル

は、以下の必要条件を満たす必要があります。  
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 実条件で対象となる測定手順で測定される通

常サンプルを代表するものであること。通常

サンプル内に存在するかも知れない母材構成

の差異または測定量の様々なアイソフォーム

は、できる限り取り上げること。しかしなが

ら、測定手順の選択制限も考慮に入れる必要

があります。適切に測定できない既知の妨害

物質や測定量のアイソフォームを含んでいる

サンプルは、除外するべきです。 

実用的な理由から、コミュータビリティ研究

に使用するサンプルは、通常サンプルと異な

る扱いをすることが必要かも知れません。サ

ンプルのコミュータビリティに影響するすべ

ての変更 (例えば、サンプルのプーリング、

アリコートの準備、長期保管、凍結や保存剤

の使用) は、コミュータビリティ研究を開始

する前に評価する必要があります。  

 サンプル内の測定量の集中は、標準物質の集

中の周りを妥当な間隔で覆う必要がありま

す。  

 通常サンプルのアッセイ間における高い信頼

性の関係を確立するために、十分なサンプル

を含める必要があります。従って、通常は最

低で 30 のサンプルが必要となります。  

測定手順  

コミュータビリティ評価は、2つの異なる測定手

順からの測定結果間の比較に基づきます。対象

となる測定手順に加えて、比較測定手順を選択

する必要があります。理想的には、これは標準

物質の特徴づけに使用する測定手順 (または測定

手順の1つ) であるべきです。そうでない場合、C

標準物質がコミュータビリティを示した他の測

定手順を選択することができます。  

コミュータビリティ研究に含まれる測定手順

は、測定量に同様な選択性が必要です。異なる

選択性を持つ測定手順は、サンプル特定効果の

過度の存在から識別できます。この場合、通常

サンプル用アッセイとの高い信頼性の関係を確

立できないため、標準物質のコミュータビリテ

ィを評価することができません。   

測定シリーズ 

標準物質とサンプルの両方は、十分な再現数測

定されるべきです。テクニカルエラーがあった

場合は、そのサンプルの全結果を取り除かず

に、1回の再現測定の取り除きを可能にするた

め、最低3回の再現が勧められます。測定手順の

再現性によっては、さらに多くの再現測定が必

要かも知れません。 

すべての測定を1回でやり通して、動作間の変動

の影響を最小に留めることも推奨されます。動

作中の分析動向の存在は、測定シリーズの異る

位置での標準物質の反復測定の実施でカバーで

きます。  

統計的評価 

コミュータビリティの統計的評価には、文書中

にいくつかの分析が説明されています。このリ

ストでは3点だけが選択されています。 

1. 95% 予測区間を持つ回帰分析 

臨床および検査標準機関 (CLSI) [3] のガイドライ

ン EP30-A は 2010年に発表され、数年の間コミ

ュータビリティ評価に広く使用されています。

本ガイドラインは、2つの測定手順で通常サンプ

ルから得られた測定結果から、回帰分析を実施

するアプローチを説明しています。標準物質

は、データ点が通所サンプルで定義された予測

区間の 95 % 内に入ると互換性があると考えられ

ます (図 2 参照)。しかしながら、このアプロー

チにはいくつかの問題点があります。まず、予

測区間の幅が2つの測定手順のサンプル結果間の

相関関係で決定されることです。サンプル特定

の効果やアッセイの変動によって相関関係が良

好でない場合、予測区間はかなり大きくなり、

標準物質の互換性があると考えられることが多

くなります。次に、結果が「はい/いいえ」の回

答だけであり、予測区間内の標準物質のデータ

点位置 (中間に対する境界線近く) を考慮しない

ことです。 

 

2. バイアス分析内の差異 

「バイアス内の差異」 の分析は、IFCC WG-C 

[4] が推奨する2つのアプローチの1つです。この

アプローチは、2つの測定手順結果間の系統的差

異 (つまりバイアス) と試験された標準物質と、

通常サンプルの平均バイアスとの近さを定量化

します。加えて、バイアスの差異に関連する不

確実性も見積ります。標準物質は、バイアスの

差異と関連する不確実性が事前に定義された基

準 (図 3 参照) より小さい場合、互換性があると

考えられます。この基準は、アプリケーション

の必要条件に基づくべきです。関連する不確実

性がコミュータビリティの基準と重なり合う

と、分析結果が決定的でなくなります。  

 

3.標準物質の校正有効性の分析 

IFCC WG-C が推奨する第2のアプローチは、標

準物質の校正有効性をコミュータビリティの評

価に使用します [5]。2つの測定手順が標準物質を

使って校正され、通常サンプルの2つの測定手順

結果間のバイアスが、用途の要件に基づいた同

等性の事前に定義された許容レベル内であれ

ば、標準物質の互換性があると考えられます。

測定手順の校正後に通常サンプルの結果が一致

しない場合、標準物質の互換性はないと考えら

れます。しかしながら、校正が一致しないなど

の他の不一致の理由も考慮する必要がありま

す。     
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図 2：95% 予測区間を持つ回帰分析によるコミュータビリティ評価の結果を示す模式図。 

 

 
図 3：バイアス差異アプローチによるコミュータビリティ評価の結果を示す模式図。   
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