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Ocena komutatywności materiałów 
odniesienia  
 
Komutatywność jest warunkiem wstępnym dla materiałów odniesienia 
(RM) przeznaczonych do kalibracji lub kontroli jakości różnych 
procedur pomiarowych odnoszących się do tej samej wielkości 
mierzonej. W niniejszej nocie aplikacyjnej wyjaśniono pojęcie 
komutatywności i uściślono informacje dotyczące komutatywności 
zawarte w certyfikatach ERM. Dodatkowo w nocie opisano również najistotniejsze aspekty badania 
komutatywności.   
 

WPROWADZENIE 

W kilku dziedzinach naukowych (w tym w 
chemii klinicznej) głównym problemem jest 
brak zgodności między wynikami różnych 
procedur pomiarowych odnoszących się do tej 
samej wielkości mierzonej. Wysiłki na rzecz 
standaryzacji lub harmonizacji tych procedur 
pomiarowych często opierają się na 
wykorzystaniu RM do kalibracji lub kontroli 
jakości. Komutatywność wykorzystywanych 
RM ma zasadnicze znaczenie dla zapewnienia 
powodzenia tych wysiłków.  
Międzynarodowy Słownik Metrologii (VIM) 
definiuje komutatywność RM jako właściwość 
wykazaną przez bliską zgodność między 
zależnością występującą między wynikami 
pomiarów dla określonej wielkości w tym 
materiale, uzyskanymi zgodnie z dwoma 
danymi procedurami pomiarowymi, a 
zależnością uzyskaną między wynikami 
pomiarów dla próbek rutynowych [1]. W języku 
potocznym komutatywność może być 
określona jako właściwość RM, która 
wskazuje, jak dobrze RM naśladuje 
charakterystykę typowej rutynowej próbki w 
różnych procedurach pomiarowych dla 
określonej wielkości mierzonej.  
 

KOMUTATYWNOŚĆ CRM  

Zgodnie z normą ISO 17034 producent RM 
jest odpowiedzialny za zapewnienie, że RM 
jest zgodny ze swoim przeznaczeniem. W 
związku z tym w stosownych przypadkach 
należy ocenić komutatywność RM. W 
przypadku ERM®-RM informacje dotyczące 
komutatywności można znaleźć w 
certyfikatach, w rubryce "Instrukcja użycia i 
przeznaczenie" (zob. rys. 1), lub w raportach 
certyfikacyjnych, w rubryce "Komutatywność". 
Te same RM mogą być stosowane zamiennie 
w odniesieniu do jednych procedur 
pomiarowych, a w odniesieniu do innych nie. 
Oświadczenie o komutatywności jest zatem 
ważne tylko w odniesieniu do wymienionych 
procedur pomiarowych. 

W trakcie opracowywania RM podejmowane 
są wysiłki na rzecz uwzględnienia jak 
największej liczby różnych procedur 
pomiarowych, zwłaszcza jeśli są one oparte na 
różnych zasadach pomiarów analitycznych. 
Uwzględnienie wszystkich dostępnych 
procedur pomiarowych może jednak okazać 
się niewykonalne lub mogą pojawić się nowe 
procedury pomiarowe po udostępnieniu RM. 
Ponadto należy pamiętać, że istotne zmiany w 
procedurze pomiarowej, takie jak zmiana 
składu odczynnika, mogą unieważnić 
oświadczenie o komutatywności w odniesieniu 
do konkretnej procedury pomiarowej.  
Jeżeli użytkownik zamierza stosować RM do 
kalibracji lub kontroli jakości procedury 
pomiarowej, która nie została uwzględniona w 
ocenie komutatywności przeprowadzonej 
przez producenta RM, użytkownik jest 
odpowiedzialny za weryfikację komutatywności 
RM w ramach procedury pomiarowej, która ma 
być stosowana. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Rysunek 1: Przykładowa instrukcja użycia oraz 
sekcja przeznaczenia w certyfikacie.  
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KLUCZOWE ASPEKTY BADAŃ 
KOMUTATYWNOŚCI  

Wykaz zawiera podsumowanie kluczowych 
aspektów w ramach rozpoczęcia badania 
komutatywności. W 2018 r. grupa robocza 
IFCC ds. komutatywności (WG-C) 
opublikowała wytyczne dotyczące ogólnego 
projektu doświadczalnego badań 
komutatywności dla chemii klinicznej, które 
posłużyły za podstawę tego wykazu [2].    

Używanie RM  

Podczas przygotowywania RM należy ściśle 
przestrzegać instrukcji użycia, w tym protokołu 
odtworzenia. Jeżeli RM jest przeznaczony do 
rozcieńczania (np. do ustalania krzywej 
kalibracyjnej), formy rozcieńczone muszą być 
uwzględnione w badaniu komutatywności. 
Wiadomo, że matryca ma duży wpływ na 
komutatywność RM, zatem wybór 
rozcieńczalnika ma kluczowe znaczenie. W 
razie wątpliwości użytkownikom zaleca się 
kontakt z producentem RM.   

Próbki reprezentatywne dla próbek 
rutynowych 

Próbki objęte badaniem komutatywności 
powinny spełniać następujące wymogi:  

 Powinny one być reprezentatywne dla 
rutynowych próbek, które będą mierzone 
przy zastosowaniu procedury pomiarowej 
będącej przedmiotem zainteresowania w 
rzeczywistej sytuacji. Zmiany w składzie 
matrycy lub różne izoformy wielkości 
mierzonej, które mogą być obecne w 
rutynowych próbkach, powinny być 
uwzględnione w jak największym stopniu. 
Należy jednak uwzględnić również 
ograniczenia selektywności procedury 
pomiarowej. Próbki, które zawierają znane 
substancje przeszkadzające lub izoformy 
wielkości mierzonej, których nie można 
właściwie zmierzyć, powinny być 
wyłączone. 
Ze względów praktycznych może być 
konieczne traktowanie próbek używanych w 
badaniu komutatywności inaczej niż w 
przypadku próbek rutynowych. Wpływ 
wszelkich modyfikacji (np. łączenia próbek, 
przygotowywania podwielokrotności, 
długotrwałego przechowywania, 
zamrażania i stosowania środków 
konserwujących) na komutatywność próbek 
należy ocenić przed rozpoczęciem badania 
komutatywności.  

 Stężenia wielkości mierzonej w próbkach 
powinny obejmować rozsądny przedział 
czasowy wokół stężenia RM.  

 Do komutatywności należy włączyć 
wystarczającą ilość próbek w celu 
wiarygodnego ustalenia relacji między 
próbkami rutynowymi. Dlatego też 
zazwyczaj wymagane jest co najmniej 30 
próbek.  

Procedury pomiarowe  

Ocena komutatywności opiera się na 
porównaniu wyników pomiarów z dwóch 
różnych procedur pomiarowych. Oprócz 
procedury pomiarowej będącej przedmiotem 
zainteresowania, należy wybrać procedurę 
pomiarową komparatora. Najlepiej byłoby, 
gdyby była to procedura pomiarowa (lub jedna 
z procedur pomiarowych) stosowana przy 
charakteryzowaniu RM. Jeżeli to niemożliwe, 
można wybrać inną procedurę pomiarową, dla 
której CRM okazał się być komutatywny.  
Procedury pomiarowe zawarte w badaniu 
komutatywności muszą mieć podobną 
selektywność dla wielkości mierzonej. 
Procedury pomiarowe o różnej selektywności 
mogą być identyfikowane na podstawie 
obecności nadmiernych specyficznych efektów 
dla danej próbki. W takim przypadku nie 
można wiarygodnie ustalić związku między 
oznaczeniami rutynowych próbek i tym samym 
nie można ocenić komutatywności RM.   

Seria pomiarowa 

Zarówno RM, jak i próbki powinny być 
mierzone w odpowiedniej liczbie powtórzeń. 
Zaleca się wykonanie co najmniej trzech 
powtórzeń, ponieważ pozwala to na usunięcie 
jednego powtórzonego pomiaru w przypadku 
błędu technicznego bez konieczności 
usuwania wszystkich wyników dla tej próbki. W 
zależności od powtarzalności procedur 
pomiarowych, konieczne może okazać się 
wykonanie większej ilości pomiarów 
powtarzalnych. 
Zaleca się również wykonanie wszystkich 
pomiarów w jednym bloku, aby 
zminimalizować efekt zmienności pomiędzy 
blokami. Obecność dryfu analitycznego w 
bloku może zostać uwzględniona poprzez 
wykonanie pomiarów replikowanych na RM w 
różnych pozycjach w serii pomiarowej.  
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Ocena statystyczna 

W literaturze opisano kilka analiz dotyczących 
statystycznej oceny komutatywności. Do 
wykazu wybrano tylko trzy: 
1. Analiza regresji z 95% przedziałem 
przewidywania 
Wytyczna EP30-A Instytutu Norm Klinicznych i 
Laboratoryjnych (CLSI) [3] została 
opublikowana w 2010 r. i od kilku lat jest 
szeroko stosowana w ocenie komutatywności. 
W wytycznej opisano podejście, w którym 
przeprowadza się analizę regresji na 
podstawie wyników pomiarów uzyskanych dla 
rutynowych próbek przy zastosowaniu dwóch 
procedur pomiarowych. RM jest uważany za 
komutatywny, jeśli jego punkt danych mieści 
się w 95% przedziale przewidywania 
określonym przez rutynowe próbki (zob. rys. 
2). Podejście to ma jednak kilka wad. Po 
pierwsze, wielkość przedziału przewidywania 
jest określana przez korelację pomiędzy 
wynikami obu procedur pomiarowych. W 
przypadku słabej korelacji, ze względu na 
specyficzne dla danej próby efekty lub 
zmienność oznaczenia, przedział 
przewidywania będzie dość duży i tym samym 
będzie bardziej prawdopodobne, że RM 
zostanie uznany za komutatywny. Po drugie, 
wynik jest tylko odpowiedzią tak/nie, bez 
uwzględnienia lokalizacji punktu danych RM w 
przedziale przewidywania (w środku w 
stosunku do granic). 
 

2. Różnica w analizie obciążenia 
Analiza „różnicy obciążenia” jest jedną z 
dwóch metod zalecanych przez IFCC WG-C 
[4]. Metoda ta określa stopień bliskości 
systematycznej różnicy między wynikami 
dwóch procedur pomiarowych (tj. obciążenia) 
dla badanej RM a średnim obciążeniem dla 
rutynowych próbek. Ponadto, szacowana jest 
również niepewność związana z różnicą 
obciążenia. RM jest uważany za komutatywny, 
jeśli różnica w obciążeniu i związana z nim 
niepewność jest mniejsza niż uprzednio 
zdefiniowane kryterium komutatywności (zob. 
rysunek 3). Kryterium powinno być oparte na 
wymogach dotyczących stosowania. Analiza ta 
prowadzi do niejednoznacznego wyniku, gdy 
związana z nią niepewność pokrywa się z 
kryterium komutatywności.  
 
3. Analiza skuteczności kalibracji RM 
Druga metoda zalecana przez IFCC WG-C 
opiera się na wykorzystaniu skuteczności 
kalibracji RM do oceny jego komutatywności 
[5]. Dwie procedury pomiarowe są kalibrowane 
przy użyciu RM i uznaje się, że RM jest 
komutatywny, jeśli obciążenie między 
wynikami dwóch procedur pomiarowych dla 
rutynowych próbek mieści się w ramach 
wcześniej określonego dopuszczalnego 
poziomu równoważności w oparciu o wymogi 
stosowania. Uznaje się, że RM jest 
niekomutatywny, jeżeli po kalibracji procedur 
pomiarowych wyniki dla próbek rutynowych nie 
są zgodne. Należy jednak uwzględnić również 
inne powody niezgodności, takie jak brak 
możliwości kalibracji.     
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Rysunek 2: Schematyczny wykres przedstawiający wynik oceny komutatywności zgodnie z analizą 
regresji z 95% przedziałem przewidywania. 
 
 

 

 
Rysunek 3: Schematyczny wykres przedstawiający wynik oceny komutatywności w zależności od 
różnicy w metodzie analizy obciążenia.   
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