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Evaluarea comutabilității 
materialelor de referință  
 
Comutabilitatea este o condiție preliminară pentru materialele de 
referință (MR) destinate utilizării pentru calibrarea sau controlul calității 
diferitelor proceduri de măsurare care vizează același măsurând. 
Prezenta notă privind aplicațiile oferă o explicație a conceptului de 
comutabilitate și clarifică informațiile privind comutabilitatea furnizate în 
certificatele ERM. În plus, prezenta notă descrie și cele mai importante aspecte ale unui studiu privind 
comutabilitatea.   
 

INTRODUCERE 

În mai multe domenii științifice (inclusiv chimia 
clinică), lipsa de consecvență în materie de 
rezultate între diferite proceduri de măsurare 
care vizează același măsurând este o 
preocupare majoră. Eforturile de standardizare 
sau armonizare a acestor proceduri de 
măsurare se bazează de obicei pe utilizarea 
MR pentru calibrare sau controlul calității. 
Comutabilitatea MR utilizate este esențială 
pentru a asigura succesul acestor eforturi.  
Vocabularul internațional de metrologie (VIM) 
definește comutabilitatea unui MR ca fiind 
proprietatea demonstrată de gradul de 
consecvență între relația dintre rezultatele de 
măsurare pentru o cantitate specificată din 
acest material, obținute în conformitate cu 
două proceduri de măsurare date, și relația 
obținută între rezultatele de măsurare pentru 
probele de rutină [1]. În limbaj mai simplu, 
comutabilitatea poate fi specificată ca 
proprietate a unui MR care arată cât de bine 
imită un MR caracteristicile unei probe de 
rutină tipice în diverse proceduri de măsurare 
pentru un măsurând specificat.  
 

COMUTABILITATEA MRC  

Conform ISO 17034, este responsabilitate 
producătorului MR să se asigure că un MR 
este adecvat pentru utilizarea sa prevăzută. 
Prin urmare, comutabilitatea unui MR trebuie 
să fie evaluată, după caz. Pentru MR ale 
ERM®, informațiile privind comutabilitatea pot fi 
găsite în certificate, la rubrica „Instrucțiuni de 
utilizare și utilizarea prevăzută” (a se vedea 
Figura 1) sau în rapoartele de certificare, la 
titlul „Comutabilitate”. Același MR poate fi 
comutabil pentru unele proceduri de măsurare, 
dar necomutabil pentru altele. O declarație de 
comutabilitate este, prin urmare, valabilă doar 
pentru procedurile de măsurare menționate. 
În timpul dezvoltării MR, se depun eforturi 
pentru a include cât mai multe proceduri de 
măsurare diferite, în special dacă acestea sunt 
bazate pe principii de măsurare analitică 

distincte. Cu toate acestea, este posibil ca 
includerea tuturor procedurilor de măsurare să 
nu fie fezabilă sau ca noi proceduri de 
măsurare să fie disponibile după lansarea MR. 
În plus, trebuie să se rețină că modificările 
substanțiale ale procedurii de măsurare, 
precum schimbarea formulei reactivului pot 
invalida declarația privind comutabilitatea 
pentru o procedură de măsurare specifică.  
Dacă un utilizator intenționează să utilizeze un 
MR pentru calibrarea sau controlul calității unei 
proceduri de măsurare care nu a fost inclusă 
în evaluarea comutabilității efectuată de 
producătorul MR, este responsabilitatea 
utilizatorului să verifice comutabilitatea MR 
pentru procedura de măsurare care se 
intenționează să fie utilizată. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Figura 1: Exemplu de secțiune „Instrucțiuni de 
utilizare și utilizarea prevăzută” din cadrul unui 
certificat.  
 

ASPECTE ESENȚIALE ALE STUDIILOR 
PRIVIND COMUTABILITATEA  

Această listă rezumă aspectele esențiale din 
cadrul structurii unui studiu privind 
comutabilitatea. În 2018, grupul de lucru 
privind comutabilitatea al IFCC (WG-C) a 
publicat orientările sale privind conceptul 
general experimental al studiilor privind 
comutabilitatea pentru chimia clinică, iar 
acestea au fost utilizate drept bază pentru 
această listă [2].    
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Manipularea MR  

Instrucțiunile de utilizare, precum protocolul de 
reconstrucție, trebuie să fie urmate strict în 
dezvoltarea MR. Dacă se intenționează 
diluarea unui MR (de exemplu, pentru 
configurarea unei curbe de calibrare) formele 
diluate trebuie să fie incluse în studiul privind 
comutabilitatea. Se cunoaște faptul că 
matricea are un impact major asupra 
comutabilității MR, prin urmare alegerea 
diluantului este esențială. În cazul în care 
există îndoieli, utilizatorilor li se recomandă să 
contacteze producătorul MR.   

Probe reprezentative pentru probele de 
rutină 

Probele incluse în studiul de comutabilitate 
trebuie să îndeplinească următoarele cerințe:  

 Acestea trebuie să fie reprezentative pentru 
probele de rutină care vor fi măsurate prin 
procedura de măsurare de interes în 
situația reală. Variațiile compoziției matricei 
sau diferitele izoforme ale măsurândului 
care pot fi prezente în probele de rutină 
trebuie să fie acoperite în cea mai mare 
măsură posibilă. Cu toate acestea, limitările 
de selectivitate ale procedurii de măsurare 
trebuie, de asemenea, să fie luate în 
considerare. Probele care conțin substanțe 
cunoscute care cauzează interferențe sau 
izoformele măsurândului care nu pot fi 
măsurate în mod corespunzător trebuie să 
fie excluse. 
Din motive practice, poate fi necesar ca 
probele utilizate în studiile privind 
comutabilitatea să fie tratate diferit față de 
probele de rutină. Efectul oricăror modificări 
(de exemplu, gruparea probelor, pregătirea 
alicotelor, depozitarea pe termen lung, 
congelarea și utilizarea conservanților) 
asupra comutabilității probelor trebuie să fie 
evaluat înainte de începerea studiului 
privind comutabilitatea.  

 Concentrațiile de măsurând în probe ar 
trebui să acopere un interval rezonabil în 
jurul concentrației MR.  

 În studiul privind comutabilitatea trebuie să 
fie incluse suficiente probe pentru a stabili 
în mod fiabil relația inter-teste a probelor de 
rutină. Prin urmare, de obicei sunt necesare 
cel puțin 30 de probe.  

Procedurile de măsurare  

O evaluare a comutabilității se bazează pe 
comparația dintre rezultatele de măsurare din 
două proceduri de măsurare diferite. În plus 
față de procedura de măsurare de interes, 
trebuie să fie selectată o procedură de 

măsurare comparatoare. În mod ideal, aceasta 
trebuie să fie procedura de măsurare (sau una 
dintre procedurile de măsurare) utilizată pentru 
caracterizarea MR. În caz contrar, poate fi 
selectată o altă procedură de măsurare, pentru 
care MRC a prezentat comutabilitate.  
Procedurile de măsurare incluse în studiul 
privind comutabilitatea trebuie să aibă o 
selectivitatea similară pentru măsurând. 
Procedurile de măsurare cu o selectivitate 
diferită pot fi identificate prin prezența unor 
efecte excesive specifice probei. În acest caz, 
nu este posibil să se stabilească în mod fiabil 
relația dintre teste pentru probele de rutină și, 
prin urmare, comutabilitatea MR nu poate fi 
evaluată.   

Seriile de măsurare 

Atât MR, cât și probele trebuie să fie măsurate 
într-un număr adecvat de repetări. Se 
recomandă cel puțin trei repetări, deoarece 
astfel una dintre măsurătorile repetate poate fi 
îndepărtată în cazul unei erori tehnice fără a fi 
nevoie de eliminarea tuturor rezultatelor pentru 
proba respectivă. În funcție de repetabilitatea 
procedurilor de măsurare, pot fi necesare mai 
multe măsurători repetate. 
Se recomandă, de asemenea, să se efectueze 
toate măsurătorile într-un singur ciclu, pentru a 
minimiza efectul variabilității de la un ciclu la 
altul. Prezența unei abateri analitice în cadrul 
ciclului poate fi acoperită prin efectuarea 
măsurătorilor repetate asupra MR în diferite 
poziții în seria de măsurare.  

Evaluare statistică 

Pentru evaluarea statistică a comutabilității, 
literatura de specialitate descrie mai multe 
analize. Pentru această listă, au fost selectate 
doar trei: 
1. Analiza de regresie cu un interval de 
predicție de 95% 
Orientarea EP30-A emisă de Clinical and 
Laboratory Standards Institute (Institutul pentru 
Standarde Clinice și de Laborator - CLSI) [3] a 
fost publicată în 2010 și a fost utilizată la scară 
largă în evaluarea comutabilității timp de mai 
mulți ani. Această orientare descrie o abordare 
în care se efectuează o analiză de regresie 
asupra rezultatelor măsurării obținute pentru 
probe de rutină cu două proceduri de 
măsurare. Un MR este considerat comutabil 
dacă punctul de date este în interiorul 
intervalului de predicție de 95% definit de 
probele de rutină (a se vedea figura 2). Cu 
toate acestea, această abordare prezintă mai 
multe inconveniente. În primul rând, 
dimensiunea intervalului de predicție este 
determinată prin corelare între rezultatele 
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probelor pentru cele două proceduri de 
măsurare. În cazul unei corelări slabe din 
cauza efectelor specifice probei sau din cauza 
variabilității testelor, intervalul de predicție va fi 
destul de mare, iar probabilitatea ca un MR să 
fie considerat comutabil va crește. În al doilea 
rând, rezultatul este pur și simplu un răspuns 
da/nu care nu ține seama de locația punctului 
de date al MR în cadrul intervalului de predicție 
(în mijloc comparativ cu în apropierea 
extremităților). 
 
2. Analiza bazată pe diferența de eroare 
sistematică 
Analiza bazată pe „diferența de eroare 
sistematică” este una dintre cele două abordări 
recomandate IFCC WG-C [4]. Această 
abordare cuantifică gradul de apropiere dintre 
diferența sistematică dintre rezultatele a două 
proceduri de măsurare (însemnând eroarea 
sistematică) pentru MR testat și eroarea medie 
pentru probele de rutină. În plus, incertitudinea 
asociată cu diferența de eroare sistematică 
este, de asemenea, estimată. Un MR este 
considerat comutabil dacă diferența de eroare 
sistematică și incertitudinea asociată sunt mai 
mici decât un criteriu de comutabilitate 

predefinit (a se vedea figura 3). Criteriul 
trebuie să fie bazat pe cerințele aplicației. 
Această analiză furnizează un rezultat 
neconcludent atunci când incertitudinea 
asociată se suprapune peste criteriul de 
comutabilitate.  
 
3. Analiza eficacității unui MR în materie de 
calibrare 
A doua abordare recomandată de IFCC WG-C 
utilizează eficacitatea unui MR în materie de 
calibrare pentru evaluarea comutabilității 
acestuia [5]. Două proceduri de măsurare sunt 
calibrate utilizând MR, iar MR este considerat 
comutabil dacă eroarea sistematică între 
rezultatele celor două proceduri de măsurare 
pentru probele de rutină se situează în 
interiorul unui nivel de echivalență predefinit 
acceptabil bazat pe cerințele aplicației. Un MR 
este considerat necomutabil în cazul în care, 
după calibrarea procedurilor de măsurare, 
rezultatele pentru probele de rutină nu sunt 
consecvente. Cu toate acestea, trebuie avute 
în vedere și alte motive ale lipsei de 
consecvență, precum lipsa de potrivire a 
calibrării.     
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Figura 2: Diagramă schematică prezentând rezultatul unei evaluări a comutabilității în conformitate cu 
o analiză de regresie cu un interval de predicție de 95%. 

 
 

 
Figura 3: Diagramă schematică prezentând rezultatul unei evaluări a comutabilității în conformitate cu 
o abordarea bazată pe diferența de eroare sistematică.   
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