Comutatividade de materiais de referéncia

z

aterial de Referéncia (MR) ¢é
definido
suficientemente

como um material
homogéneo e
estdvel em relacdo a propriedades especificas,
adequado para fins pretendidos em uma medig¢@o. Os
MRs, certificados ou ndo, podem ser utilizados para
avaliar a precisdo de um método ou para controle
de qualidade, enquanto os Materiais de Referéncia
Certificados (MRCs) podem ser utilizados para
calibracdo ou avalia¢ao da exatidao'. Os produtores
de MRs ou MRCs devem avaliar a comutatividade
destes materiais, conforme requisito da Norma
ABNT ISO Guia 34°.

Um material é considerado comutavel quando
sdo observadas razOes matematicas equivalentes
para os resultados da medi¢do de um determinado
mensurando obtidos por diferentes procedimentos
analiticos validados, tanto para o material quanto
para um conjunto de amostras de rotina contendo o
mensurando.

Inicialmente, a comutatividade de um MR/
MRC foi estabelecida na area clinica, entretanto,
considera-se que esta propriedade independe do
campo de aplicagdo do mesmo.

Para  demonstrar ~a  comutatividade,
normalmente utiliza-se um procedimento de
medicao de “ordem superior”, além de um ou mais
procedimentos de “ordem inferior” na hierarquia
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metrologica. Quando ndo houver um método
de referéncia, a comutatividade sera avaliada
comparando a relacdo entre os resultados do
mensurando obtidos no MR/MRC e nas amostras
representativas de ensaios de rotina, usando os
procedimentos de medi¢do a serem harmonizados?.

A andlise de regressdo linear € uma
abordagem comumente utilizada para avaliacdo da
comutatividade de um MR/MRC, a qual € adequada
para comparar resultados de dois procedimentos
de medicdo simultaneamente. Quando trés ou
mais métodos (A, B, C) sdo avaliados, o produtor
do material deve fazer a avaliacdo de cada par de
métodos (AB e AC, quando A for o método de
referéncia).

A conclusdo de que um MR/MRC € comutavel
ou ndo comutavel por meio da regressado linear pode
ficar comprometida caso as premissas para seu uso
nao sejam verificadas®.

A avaliacdo da comutatividade consiste em
definir os métodos que serdo comparados com o de
referéncia e selecionar 20 das amostras de rotina.
Os materiais preparados devem ter concentragao
proxima a das amostras dentro de uma determinada
faixa de concentracdo de interesse. Sempre que
possivel, as andlises devem ser efetuadas em
replicatas, de forma aleatéria e em condi¢es de
repetibilidade. A partir da andlise de regressao



linear, sera considerado comutavel o material que
se situar dentro do intervalo de predi¢do da reta de
regressdo, construido com 95% de confianga?”.

O MR/MRC pode ser comutdvel para alguns
procedimentos de medi¢do, mas ndo para outros.
Portanto, o produtor deve informar os métodos para
0s quais o material é considerado comutdvel.

A comutatividade € uma propriedade
fundamental de um MR/MRC, pois define sua
adequacdo ao uso pretendido. O emprego de
materiais de comutatividade estabelecida produz
resultados de ensaio que sdo rastredveis ao sistema
de medic¢do de referéncia, que sdo compardveis com
os resultados obtidos a partir de amostras de rotina
e que nao apresentam tendéncia na calibrag@o entre
os procedimentos avaliados. Neste caso, € possivel
utilizar o material para calibragc@o ou para avaliacao
da exatidao. Quando a comutatividade do MR/MRC
nio € demonstrada, os resultados dos métodos de

rotina ndo podem ser legitimamente comparados
com o valor atribuido ao material e, portanto, o MR/
MRC nio pode ser usado como calibrador para o
método de medi¢do em avaliacdo.
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