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References materiālu savietojamības 
novērtēšana  
 
Savietojamība ir priekšnoteikums references materiāliem (RM), kurus 
paredzēts lietot dažādu mērīšanas procedūru kalibrēšanai vai kvalitātes 
kontrolei ar vienu un to pašu izmērāmu lielumu. Šajā dokumentā ir 
izskaidrots savietojamības jēdziens un precizēta informācija par 
savietojamību, kas sniegta ERM sertifikātos. Turklāt šajā dokumentā ir 
aplūkoti arī savietojamības pētījuma vissvarīgākie aspekti.   
 

IEVADS 

Vairākās zinātnes jomās (ieskaitot klīnisko 
ķīmiju) lielas bažas rada saskaņojamu 
rezultātu neesamība dažādās mērīšanas 
procedūrās, kuru mērķis ir viens un tas pats 
izmērāmais lielums. Centieni standartizēt vai 
saskaņot šīs mērīšanas procedūras bieži ir 
atkarīgi no RM lietošanas kalibrēšanai vai 
kvalitātes kontrolei. Lai nodrošinātu to, ka šie 
centieni ir veiksmīgi, būtiska nozīme ir lietoto 
RM savietojamībai.  
Starptautiskajā metroloģijas vārdnīcā (VIM) 
RM savietojamība ir definēta kā īpašība, ko 
pierāda attiecības starp šī materiāla noteiktā 
daudzuma mērījumu rezultātiem, kuri iegūti 
saskaņā ar divām dotajām mērīšanas 
procedūrām, un iegūto saistību starp parasto 
paraugu mērījumu rezultātiem saskaņojamības 
iespējamība [1]. Ikdienas valodā savietojamību 
var uzskatīt par RM īpašību, kas norāda, cik 
labi RM imitē tipiska parasta parauga 
raksturlielumus dažādās mērīšanas 
procedūrās noteiktajam mērījumam.  
 

SRM SAVIETOJAMĪBA  

Saskaņā ar ISO 17034 RM ražotāja 
pienākums ir nodrošināt, lai RM būtu 
piemērots tam paredzētajam izmantojumam. 
Tāpēc vajadzības gadījumā ir jānovērtē RM 
savietojamība. Informācija par ERM®-RM 
savietojamību ir atrodama sertifikātos sadaļā 
“Norādījumi par izmantošanu un paredzētā 
izmantošana” (skatīt 1. attēlu) vai sertifikācijas 
ziņojumos sadaļā ar nosaukumu 
“Savietojamība”. Viens un tas pats RM dažām 
mērīšanas procedūrām var būt savietojams, 
bet citām — nesavietojams. Tāpēc paziņojums 
par savietojamību ir spēkā tikai attiecībā uz 
norādītajām mērīšanas procedūrām. 
RM izstrādes laikā tiek mēģināts iekļaut pēc 
iespējas vairāk dažādu mērīšanas procedūru, 
it īpaši, ja to pamatā ir atšķirīgi analītiskie 
mērījumu principi. Tomēr var nebūt iespējams 
iekļaut visas pieejamās mērīšanas procedūras, 
vai arī pēc RM publicēšanas varētu kļūt 
pieejamas jaunas mērīšanas procedūras. 

Turklāt jāpatur prātā, ka būtiskas izmaiņas 
mērīšanas procedūrā, piemēram, mainīts 
reaģenta sastāvs, paziņojumu par konkrētu 
mērīšanas procedūru var padarīt nederīgu.  
Ja izmantotājs plāno izmantot RM tādas 
mērīšanas procedūras kalibrēšanai vai 
kvalitātes kontrolei, kas nav bijusi iekļauta RM 
ražotāja veiktajā savietojamības novērtējumā, 
izmantotāja pienākums ir pārbaudīt RM 
savietojamību ar mērīšanas procedūru, kuru 
paredzēts izmantot. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
1. attēls. Sertifikāta sadaļas par norādījumiem 
attiecībā uz izmantošanu un par paredzēto 
izmantošanu piemērs.  
 

SAVIETOJAMĪBAS IZPĒTES BŪTISKI 
SVARĪGIE ASPEKTI  

Šajā sarakstā ir apkopoti būtiski svarīgie 
aspekti, veicot savietojamības izpēti. 
2018. gadā IFCC darba grupa savietojamības 
jautājumos (WG-C) publicēja pamatnostādnes 
par vispārējo eksperimentālo shēmu 
savietojamības izpētei klīniskās ķīmijas jomā, 
un tās ir izmantotas šī saraksta pamatā [2].    

Darbība ar RM  

Sagatavojot RM, ir stingri jāievēro lietošanas 
instrukcijas, piemēram, atjaunošanas 
protokols. Ja RM ir paredzēts vienkāršot 
(piemēram, kalibrēšanas līknes izveidošanai), 
vienkāršotās formas ir jāiekļauj savietojamības 
pētījumā. Ir zināms, ka matrica būtiski ietekmē 
RM savietojamību, tāpēc vienkāršotāja izvēlei 
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ir izšķiroša nozīme. Šaubu gadījumā RM 
lietotājiem ieteicams sazināties ar tā ražotāju.   

Paraugi, kas pārstāv parasto paraugu 
ņemšanu 

Savietojamības izpētē iekļautajiem paraugiem 
jāatbilst norādītajām prasībām.  

 Tiem jābūt reprezentatīviem parastiem 
paraugiem, kas tiks mērīti, izmantojot 
interesējošo mērīšanas procedūru reālajā 
situācijā. Cik vien iespējams, jāaptver 
matricas sastāva izmaiņas vai dažādas 
mērāmā lieluma izoformas, kas var būt 
parastos paraugos. Tomēr jāņem vērā arī 
mērīšanas procedūras selektivitātes 
ierobežojumi. Jāizslēdz paraugi, kas satur 
zināmas traucējošas vielas vai mērāmā 
lieluma izoformas, kuras nevar pareizi 
izmērīt. 
Praktisku apsvērumu dēļ var būt 
nepieciešams savietojamības izpētē 
izmantotos paraugus apstrādāt savādāk 
nekā parastos paraugus. Jebkuras 
modifikācijas (piemēram, paraugu 
apvienošana, alikvotu sagatavošana, 
ilgstoša uzglabāšana, sasaldēšana un 
konservantu lietošana) ietekme uz paraugu 
savietojamību jānovērtē pirms 
savietojamības izpētes sākšanas.  

 Mērāmā lieluma koncentrācijām paraugos 
jāaptver saprātīgs intervāls salīdzinājumā 
ar RM koncentrāciju.  

 Savietojamības noskaidrošanā jāiekļauj 
pietiekami daudz paraugu, lai ticami 
noteiktu parasto paraugu starpposmu 
saistību. Tāpēc parasti ir nepieciešami 
vismaz 30 paraugi.  

Mērīšanas procedūras  

Savietojamības novērtējums ir balstīts uz divu 
dažādu mērīšanas procedūru mērījumu 
rezultātu salīdzinājumu. Papildus 
interesējošajai mērīšanas procedūrai jāizvēlas 
salīdzinošā mērīšanas procedūra. Ideālā 
gadījumā tā būtu mērīšanas procedūra (vai 
viena no mērīšanas procedūrām), ko izmanto 
RM raksturošanai. Taču var arī izvēlēties citu 
mērīšanas procedūru, attiecībā uz kuru SRM ir 
pierādījis, ka tā ir savietojama.  
Savietojamības izpētē iekļautajām mērīšanas 
procedūrām attiecībā uz mērāmo lielumu ir 
jābūt līdzīgai selektivitātei. Mērīšanas 
procedūras ar atšķirīgu selektivitāti var 
identificēt pēc pārmērīga parauga specifiskās 
iedarbības klātbūtnes. Tādā gadījumā saistību 
starp testiem parastajos paraugos nav 
iespējams ticami noteikt, un tāpēc RM 
savietojamību nevar novērtēt.   

Mērījumu sērija 

Gan RM, gan paraugi jāmēra, veicot 
atkārtojumus pietiekamā skaitā. Ieteicami 
vismaz trīs atkārtojumi, jo tas tehniskās kļūdas 
gadījumā ļautu atmest vienu atkārtotu 
mērījumu, neatmetot visus šī parauga 
rezultātus. Atkarībā no mērīšanas procedūru 
atkārtojamības varētu būt nepieciešami vairāki 
atkārtojumi. 
Ieteicams arī veikt visus mērījumus vienā 
piegājienā, lai samazinātu dažādu etapu 
mainīgo faktoru radīto ietekmi. Analītisko 
novirzi izmēģinājuma laikā var novērst, veicot 
atkārtotus RM mērījumus dažādās mērījumu 
sērijas pozīcijās.  

Statistiskais novērtējums 

Attiecībā uz savienojamības statistisko 
novērtēšanu literatūrā ir aprakstītas vairākas 
analīzes. Šajā sarakstā ir izvēlētas tikai trīs. 
1. Regresijas analīze ar 95 % prognozēšanas 
intervālu 
2010. gadā tika publicēta Klīnisko un 
laboratorisko standartu institūta (CLSI) 
pamatnostādne EP30-A [3], un tā vairākus 
gadus plaši tika izmantota savietojamības 
novērtēšanā. Šajā pamatnostādnē aprakstīta 
pieeja, kurā parastajiem paraugiem iegūtajiem 
mērījumu rezultātiem regresijas analīzi veic, 
izmantojot divas mērīšanas procedūras. RM 
uzskata par savietojamu, ja tā viens no 
rezultātiem ietilpst 95 % prognozēšanas 
intervālā, ko nosaka parastie paraugi (skatīt 
2. attēlu). Tomēr šai pieejai ir vairāki trūkumi. 
Pirmkārt, prognozēšanas intervāla lielumu 
nosaka, novērtējot abu mērījumu procedūru 
paraugu rezultātu korelāciju. Sliktas korelācijas 
gadījumā, ņemot vērā parauga radītos 
konkrētos efektus vai testa mainīgumu, 
prognozēšanas intervāls būs diezgan liels, un 
ir lielāka iespēja, ka RM tiks uzskatīts par 
pieņemamu. Otrkārt, rezultāts ir tikai atbilde 
“jā” vai “nē”, neņemot vērā RM rezultāta 
atrašanās vietu prognozēšanas intervālā (pa 
vidu vai tuvu robežām). 
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2. Novirzes atšķirību analīze 
"Novirzes atšķirību" analīze ir ir viena no divām 
IFCC WG-C ieteiktajām metodēm [4]. Šī pieeja 
kvantitatīvi parāda sistemātiskās atšķirības 
starp divu testēto RM mērījumu procedūru 
rezultātiem (t.i., novirzi) salīdzinājumā ar vidējo 
novirzi parastajiem paraugiem. Turklāt tiek 
novērtēta arī nenoteiktība, kas saistīta ar 
atšķirībām novirzē. RM uzskata par 
savietojamu, ja novirzes atšķirība un ar to 
saistītā nenoteiktība ir mazāka par iepriekš 
noteiktu savietojamības kritēriju (skatīt 
3. attēlu). Kritērija pamatā jābūt pieteikuma 
prasībām. Šīs analīzes rezultāts ir 
nepārliecinošs, ja saistītā nenoteiktība 
pārklājas ar savietojamības kritēriju.  
 

3. RM kalibrēšanas efektivitātes analīze 
Otrajā IFCC WG-C ieteiktajā pieejā tiek 
izmantota RM kalibrēšanas efektivitāte, lai 
novērtētu tā savietojamību [5]. Divas 
mērīšanas procedūras tiek kalibrētas, lietojot 
RM, un RM uzskata par savietojamu, ja 
parasto paraugu divu mērījumu procedūru 
rezultātu novirze ir, pamatojoties uz 
piemērošanas prasībām, iepriekš noteiktā 
pieņemamā ekvivalences līmenī. RM uzskata 
par nesavietojamu, ja pēc mērīšanas 
procedūru kalibrēšanas parasto paraugu 
rezultāti nesakrīt. Tomēr jāņem vērā arī citi 
nesakrišanas iemesli, piemēram, nepiemērota 
kalibrēšana.     
 

 
2. attēls. Shematiska diagramma, kurā parādīti savietojamības novērtējuma rezultāti atbilstoši 
regresijas analīzei ar 95 % prognozēšanas intervālu. 

 

 
3. attēls. Shematiska diagramma, kurā parādīti savietojamības novērtējuma rezultāti atbilstoši novirzes 
atšķirību analizēšanas pieejai.   
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