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В соответствии с положениями ГОСТ ISO Guide 34–2014  

(раздел 4.1.3 f и 5.4.3 k) [1], а также действую-

щего в настоящее время международного стандарта 

ISO 17034:2016 (п. 7.2.3) [2] изготовителям стандартных 

образцов (СО) рекомендуется (в случаях, когда это 

необходимо) иметь процедуры, предусматривающие 

оценивание коммутативности СО. 

Согласно [3] коммутативность стандартного образца – 

свойство стандартного образца, характеризующееся 
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Принятые сокращения

СО – стандартный образец

СИ – средство измерений

близостью соотношения между результатами измерений 

определенной величины для этого образца, получен-

ными по двум данным методикам измерений, к такому 

же соотношению результатов, полученных для других 

определенных образцов. Стандартный образец, о кото-

ром идет речь, обычно является калибратором, а другие 

образцы – рутинными пробами. Методики измерений, 

упомянутые в определении, являются предшествующей 

и последующей методиками для стандартного образца 
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(калибратора) в калибровочной иерархии (см. ГОСТ 

ISO 17511 [4]). Стабильность коммутативных стандартных 

образцов рекомендуется регулярно контролировать. 

Общие рекомендации к оцениванию коммутативности 

стандартных образцов приведены в [5]. В настоящей 

статье изложены общие подходы к оцениванию комму-

тативности стандартных образцов, сформулированные 

в том числе с учетом положений [1, 5–12].

О целесообразности оценивания 

коммутативности стандартных образцов

При создании СО изготовителю необходимо обеспе-

чить соответствие СО его назначению, подтвердить в слу-

чае необходимости коммутативность (адекватность) СО по 

отношению к рутинным пробам. Оценивание коммутатив-

ности СО могут проводить и потребители СО в тех случаях, 

когда в сопроводительном документе СО отсутствует 

информация о возможности применения СО для метро-

логического обеспечения методик измерений, основанных 

на конкретных методах измерений, распространяющихся 

на конкретные материалы (вещества), метрологического 

обеспечения определенных типов средств измерений (СИ), 

применяемых в данных лабораториях.

Оценивание коммутативности СО изготовителем

Оценивание коммутативности СО изготовитель СО 

проводит, как правило, при разработке СО в тех случаях, 

когда это целесообразно, в том числе при установлении 

назначения СО и/или подтверждении СО назначению, 

планируемому для записи в сопроводительном доку-

менте СО, включая подтверждение адекватности СО 

материалам рутинных проб, для контроля правильности 

измерений показателей которых СО предназначен. Целе-

сообразность оценивания коммутативности изготовитель 

СО устанавливает исходя из:

– материала СО;

– методики(ик) (метода(ов)) измерений, использу-

емых при характеризации СО;

– планируемого назначения СО (например, метрологи-

ческое обеспечение методики(ик) (метода(ов)) измерений 

(аттестация, контроль точности измерений); метроло-

гическое обеспечение средств измерений (градуировка, 

калибровка, поверка, испытание, в том числе в целях утвер-

ждения типа, контроль градуировочной характеристики).

Критериями принятия решения о целесообразности 

оценивания коммутативности СО могут быть:

– несоответствие материала СО материалу рутинных 

проб, показатели состава которых устанавливаются 

с применением методики(ик) (метода(ов)) измерений, 

для метрологического обеспечения которых предназна-

чен (или планируется использовать) СО;

– несоответствие материала СО материалу рутинных 

проб, показатели состава которых устанавливаются 

прямым измерением с применением средств измерений, 

например анализаторов;

– несоответствие методики (метода) измерений, 

использованной для характеризации СО, методике 

(методу) измерений, СО в которой используется для 

контроля правильности результатов измерений;

– наличие положений в документе (стандарте) на 

методику (метод) измерений, предусматривающих 

предварительное оценивание коммутативности СО 

или требование коммутативности СО, используемого 

для метрологического обеспечения методики (метода) 

измерений;

– выводы, сделанные по результатам рассмотрения 

процедуры пробоподготовки СО и рутинной пробы, 

предусмотренные методикой измерений.

В качестве примера указанных выше положений 

можно привести следующее. СО состава раствора 

глюкозы не является коммутативным для портативных 

анализаторов глюкозы в крови (глюкометров), поскольку 

матрица анализируемых материалов анализаторами 

глюкозы в крови отличается от матрицы материала 

СО состава раствора глюкозы [5]. Для обеспечения 

точности калибровки рентгенофлуоресцентных спек-

трометров рекомендуется применять СО, материал 

которого соответствует материалу рутинных проб, или 

применять СО, коммутативность которых подтверждена 

[5]. Многие документы (стандартны), используемые 

в области лабораторной медицины, включают положения 

о необходимости применения только коммутативных 

СО [4, 7, 12].

Для принятия решения о целесообразности оце-

нивания коммутативности СО следует рассмотреть 

процедуры пробоподготовки рутинной пробы и СО (при 

его (их) наличии), предусмотренные конкретной мето-

дикой измерений, а также назначение СО, описанные 

в методике измерений. В случае если СО используют 

в методике измерений только для калибровки СИ на 

последнем этапе измерения (не на этапах пробоподго-

товки (растворение, сжигание, экстракция, разделение, 

другая предварительная обработка)), то коммутативность 

СО рекомендуется оценивать в сравнении с рутинными 

пробами, прошедшими процедуру пробоподготовки. 

В этом случае:

– оценивание коммутативности СО может быть не-

обязательно, если имеются веские основания допустить, 

что растворы для калибровки СИ, приготовленные из 

СО, эквивалентны измеряемым пробам;

– оценивание коммутативности СО, используемых 
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для приготовления образцов (растворов) для калибровки 

СИ, может быть необязательна, если методикой измере-

ний предусмотрено применение другого СО для контроля 

правильности измерений, материал которого по своему 

составу соответствует материалу рутинной пробы.

Предварительное просушивание, встряхивание, 

взбалтывание СО согласно инструкции по применению 

СО, изложенной в сопроводительном документе на СО, 

не рассматривается как предварительный этап пробо-

подготовки СО по методике измерений. 

В случае, если СО используют для контроля пра-

вильности методики измерений, которой предусмотрена 

пробоподготовка материала СО и рутинной пробы 

(растворение, сжигание, экстракция, разделение, дру-

гая предварительная обработка), то коммутативность 

СО необходимо оценивать в сравнении с рутинными 

пробами. Оценивание коммутативности СО в этом 

случае рекомендуется проводить, если материал СО не 

соответствует материалу рутинной пробы.

В случае если СО предназначен для калибровки, 

поверки, испытаний СИ – анализаторов для анализа 

конкретных видов материалов без их предварительной 

пробоподготовки (т.е. измерения предусмотрены непо-

средственно в материале), то оценивание коммутативно-

сти СО по отношению к рутинным пробам необходимо. 

Это распространяется для случаев, когда: 

– материал СО не соответствует материалу рутинных 

проб;

– СО предназначен для контроля калибровочной 

характеристики СИ – анализатора.

Оценивание коммутативности СО также рекоменду-

ется в случае, если СО, по своему составу не соответ-

ствующий материалу рутинной пробы, применяется для 

контроля правильности методики измерений, предназ-

наченной для анализа конкретных видов материалов, 

без предварительной пробоподготовки (растворение, 

экстракция и др.).

В случае если аттестованное значение СО установ-

лено с применением референтной методики (метода) 

измерений [1, 2], отличающейся от методики (метода) 

измерений, для контроля правильности которой пред-

назначен СО, то рекомендуется провести оценивание 

коммутативности СО. Это положение может быть рас-

пространено только на матричные СО. В случае если 

контроль правильности методики измерений преду-

смотрен с применением метода добавок (в качестве 

добавки используют растворы, приготовленные из СО 

в виде растворов или чистых веществ, добавляемых 

к матричным испытуемым материалам), то оценивание 

коммутативности таких СО проводить необязательно. 

Оценивание коммутативности может быть опущено 

как исследование также в случаях, если:

а) для характеризации СО использована референт-

ная методика (метод) измерений, соответствующая по про-

цедуре пробоподготовки и общей процедуре выполнения 

измерений методике (методу) измерений, предназначенной 

для анализа рутинных проб; 

б) существует на текущий момент времени только 

одна эмпирическая методика (метод) измерений вели-

чины, в том числе, например, признанная на международ- 

ном уровне, используемая и изготовителем и потре- 

бителем СО.

Оценивание коммутативности СО потребителем

Оценивание коммутативности СО могут проводить 

потребители СО в случае отсутствия необходимой 

информации в сопроводительном документе СО о воз-

можности применения СО для метрологического обес-

печения методик измерений, основанном на конкретном 

методе, распространяющихся на конкретные материалы 

(вещества), метрологического обеспечения определен-

ных типов средств измерений (СИ) или эти сведения 

недостаточны для применения СО по определенному 

назначению в лаборатории.

Целесообразность оценивания коммутативности 

потребитель СО может установить исходя из сведений, 

указанных в сопроводительном документе СО. В соот-

ветствии с рекомендациями, распространяющимися 

на лаборатории клинической диагностики [4, 7, 12], 

оценивание ими коммутативности СО рекомендуется 

проводить регулярно. 

Оценивание коммутативности 

Оценивание коммутативности СО согласно описан-

ному выше может быть проведено в отношении:

а) методики (метода) измерений, для контроля 

точности которой СО планируется использовать; 

б) материала рутинной пробы;

в) материала рутинной пробы и методики (метода) 

измерений, для контроля точности которой СО плани-

руется использовать.

Оценивание коммутативности предусматривает про-

ведение измерений показателя состава или свойства 

рутинной пробы и СО с применением референтной мето-

дики (метода) измерений (при ее наличии) или (в случае 

отсутствия референтной методики измерений) методики 

измерений, использованной для характеризации СО 

(с более высокой точностью), и методики измерений, 

для контроля правильности которой предназначен СО. 

Вместо результатов измерений, полученных по методике 

измерений, могут выступать результаты измерений, 
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полученные на СИ – анализаторе, для метрологического 

обеспечения измерений которого СО предназначен. 

Для обработки результатов измерений при оцени-

вании коммутативности СО применяются различные 

алгоритмы [8–12]. Один из алгоритмов обработки 

результатов измерений, который может быть использован 

при исследовании коммутативности СО, описан ниже.

Обработка результатов измерений  

при оценивании коммутативности  

стандартных образцов

При оценивании коммутативности СО по отношению 

к рутинным пробам и выбранной методике измерений 

может быть использовать метод регрессии Деминга, 

описанный в [5, 12]. Для оценивания коммутативности 

проводят измерения величины в СО и рутинной пробе 

(в отношении которой проводят оценивание коммутатив-

ности) с применением референтной методики измерений 

Х и методики измерений Y, для метрологического обес-

печения которой предназначен СО. Измерения проводят 

в условиях повторяемости с числом измерений rH   3 

(число измерений для СО и рутинной пробы должно 

быть одинаковым для упрощения вычислений). 

Рутинных проб в рамках эксперимента могут быть 

выбрано несколько. 

Для результатов измерений, полученных для ру-

тинных(ой) проб(ы), проводят вычисления по а) – д).

а) Вычисляют средние значения для результатов 

измерений, полученных в условиях повторяемости:

 X
r

Xi
H j

r

ij

H

=

=

∑
1

1

,  (1)

 Y
r

Xi
H k

r

ik

H

=

=

∑
1

1

.  (2) 

б) Вычисляют стандартные отклонения результатов 

измерений, полученных в условиях повторяемости, 

,  по формулам: 

  (3)

  (4)

где rH – число измерений, полученных в условиях 

повторяемости;

i – i-я рутинная проба;

j, k – номер повторного измерения (от 1 до rH);

X i – среднее значение результата измерений, полу-

ченное по референтной методике измерений X;

Y i – среднее значение результата измерений, полу-

ченное по методике измерений Y.

в) Вычисляют дисперсии результатов измерений, 

полученных с помощью методов Y и X, по формулам:

  (5)

  (6)

где n – число проб, анализируемых методами X и Y. 

Вычисляют стандартные отклонения по формулам: 

  (7)

  (8)

г) Рассчитывают значения параметров ,  по 

формулам:

  (9)

  (10)

  (11)

  (12)

  (13)

  (14)

  (15)

  (16) 

где ,  – общие средние значения по всем результатам 

измерений, полученным с помощью методов измерений 

X и Y для каждого объекта измерений;

 – среднеквадратические значения 

и средние векторные произведения отклонений средних 

значений результатов повторных измерений, полученных 

с помощью методик (методов) измерений X и Y по 

соответствующим общим средним значениям;
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  – отношение дисперсий случайных ошибок изме-

рений, полученных с помощью двух методов измерений 

(в пределах серии измерений).

д) Строят график линейной зависимости (регрессия 

Деминга)

  (17) 

для значений, близких к средним значениям результатов 

измерений, полученных по методике измерений Х и Y. 

На график наносят значения Y i, X i, вычисленные по 

формулам (1) и (2).

Вычисляют прогнозируемое (расчетное значение) 

 для СО по формуле (17) исходя из среднего значе-

ния X R, полученного для СО по референтной методике 

измерений X.

Вычисляют  по формуле: 

 (18)

где X R – среднее значение для результатов повторных 

измерений для СО, полученных по референтной мето-

дике измерений, рассчитанное по уравнению, анало-

гичному формуле (1);

Y R – среднее значение для результатов повторных 

измерений для СО, полученных по методике изме-

рений Y, рассчитанное по уравнению, аналогичному 

формуле (2);

 – оценка дисперсии отрезка линии регрессии, 

рассчитанная по формуле (19);

 – оценка дисперсии углов наклона, рассчитанная 

по формуле (20);

 – оценка ковариации отрезка и угла наклона 

линии регрессии, рассчитанная по формуле (21);

 – расчетная дисперсия случайных ошибок 

в средних значениях результатов измерения свойства 

СО с помощью референтной методики измерений Х, 

рассчитанная по формуле (22);

 – расчетная дисперсия случайных ошибок 

в средних значениях результатов измерения свойства 

СО с помощью методики измерений Y, рассчитанная 

по формуле (23).

 (19)

  (20)

  (21) 

Оценки дисперсии случайных ошибок средних зна-

чений результатов повторных измерений rR, получаемых 

для СО, рассчитывают по формулам:

 ; (22)

  (23)

где  – расчетная дисперсия случайных ошибок 

в результатах измерений, полученных для СО с помощью 

референтной методики измерений Х;

 – расчетная дисперсия случайных ошибок 

в результатах измерений, полученных для СО с помощью 

методики измерений Y;

rR – число повторных измерений для СО.

В пределах диапазона значений X R вычисляют и гра-

фически отображают значение  

как для значений со знаком плюс, так и для значений 

со знаком минус и соединяют эти точки линией, харак-

теризующей нижний и верхний пределы для среднего 

значения результатов измерений. 

Значения l = z(1 – !/2m) для получения 95 %-го 

доверительного интервала для числа m СО, оцениваемых 

на предмет их коммутативности (от 1 до 8), приведены 

в табл. 1.

Графически отображают точки средних значений 

результатов измерений СО, рассчитанных из результа-

тов измерений, полученных по методикам измерений 

Х и Y – Y i, X i. Если точка попадает внутрь пределов 

доверительного интервала линейной зависимости, то 

выносится заключение о том, что данный СО харак-

теризуется коммутативностью по отношению к рутин-

ным пробам для методик (методов) измерения Y и X; 

в противном случае выносится заключение о том, что 

Та б л и ц а  1

Значения I = z (1 – !/2m) для получения 95%-го  

доверительного интервала для числа m СО, 

оцениваемых на предмет их коммутативности [12]

Число СО, m l

1 1,96

2 2,24

3 2,39

4 2,50

5 2,58

6 2,64

7 2,69

8 2,73
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данный СО не коммутативен. На рис. 1 приведен пример 

графического представления результатов оценивания 

коммутативности СО.

Сведения о коммутативности  

стандартного образца

Сведения о коммутативности СО рекомендуется 

приводить в сопроводительном документе СО изготови-

телем СО в тех случаях, когда установленное назначение 

СО предусматривало оценивание коммутативности СО 

и экспериментально подтверждено. Рекомендации, 

связанные с необходимостью представления сведений 

о коммутативности СО в сопроводительном документе 

СО, приведены в ISO Guide 31 [13]. Предоставление 

информации необходимо для потребителя, которому 

согласно положениям ISO 17025 [14] и ISO Guide 33 [15] 

рекомендуется оценить:

– соответствие СО для применения; 

– необходимость проведения экспериментальной 

оценки коммутативности СО для применения СО пла-

нируемому назначению в лаборатории. 

Сведения о коммутативности СО могут быть приве-

дены в протоколе испытаний (измерений) или отчете 

об оценивании коммутативности СО, оформленным 

потребителем СО на основании экспериментальных 

исследований в случае, если назначение СО, указанное 

в паспорте СО, не предусматривает применение СО 

в соответствии с задачей потребителя. 

Среди сведений об оценивании коммутативности 

может быть включена информация:

! проводились ли исследования коммутативности;

! для каких конкретных методик (методов) измере-

ний было продемонстрировано, что СО коммутативный;

! для каких конкретно материалов рутинных проб 

было продемонстрировано, что СО коммутативный. 

Заключение

Рекомендации по оцениванию коммутативности 

СО планируется опубликовать ФГУП «УНИИМ» в виде 

рекомендаций института МИ «Стандартные образцы. 

Рекомендации по оцениванию коммутативности стан-

дартных образцов».

Y = 0,0848+1,0608 
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Рис. 1. Графическое представление результатов оценивания коммутативности СО
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