


	Aide de travail 1 : Hiérarchie de l’incertitude 1505v2
	Suggestions pratiques pour les distributions Gaussiennes (normales et log-normales)

	Incertitude type (µ = 1 écart-type = µSD) Dans la distribution Gaussienne, l’écart-type = incertitude type
	Incertitude de mesure standard relative ; incertitude du coefficient de variation
µrel = (µécart-type / valeur) * 100 % 	µrel = (µécart-type / XCQI) * 100 % = %CVCQI

	Incertitude combinée OÙ NOUS SOMMES

µc = √ (µimprécision2 + µbiais2)
Incertitude étendueµcombiné = µprocédure

Uexp = k * µc,
Facteur de couverture
k = 2 (couverture de 95 % ; écart-type 2)
k = 3 (couverture de 99 % ; écart-type 3)
	µbiais (incertitude impliquant une correction de biais)
· Données calibrateur ou CRM 
(CRM = matériaux de référence certifiés)
µbiais = √ (µréférence2 + µréplication2)
SEM = erreur standard de la moyenne pour les mesures répétées (ou incertitude type de la moyenne ; écart-type de la moyenne) ; intervalle de confiance de la moyenne ; incertitude sur la valeur réelle de la moyenne
Écart-type / √n =
Uréplication = urep

	
	
µ
µ
Valeur cible (réelle) ;
Si le biais est ignoré ou considéré comme insignifiant (par exemple SDI [indice de déviation standard] < 2), alors Uimprécision = Uprocédure

	(par exemple calibrateur, CRM, étalon d’ordre supérieur)

	à partir des données de contrôle qualité interne, CQI
	µimprécision
(incertitude impliquant le caractère aléatoire ou la variation ; µanalytique)
	µréférence = µréf
Noté dans le certificat CRM ou le certificat du calibrateur. Peut être disponible auprès du fabricant, sur demande. Si la valeur donnée représente Uexp pour le calibrateur, divisez-la par k (facteur de couverture) pour déterminer son incertitude standard. Si non indiqué, supposez k = 2.

	Approches suggérées pour µimprécision :
	Mesures répliquées en laboratoire
	

	Vérification initiale
· Utiliser l’imprécision totale de la conception CLSI EP15-A2 5x3
	· données de pairs PT ou données CQ inter-laboratoires
µBiais = √ (RMSbiais2 + µgroupe de pairs2)

	αtotal2 = αintra-série2 + αinter-séries2 = αintra-laboratoire2 où α2 est la variance et α est l’écart-type
OU
· Collecter plus de 30 points de données de contrôle qualité (c.-à-d. mois) au cours des expériences de vérification ;
Continuer à évaluer jusqu’à ce que le long terme puisse être établi
	Écart-typeGroupe de pairs / √nlaboratoires participants = µgroupe de pairs

	Vérification à long terme
Utiliser une approche descendante en utilisant les données d’écart-type ou CV à long terme (c’est-à-dire vos données de contrôle qualité internes sur six mois). Étant donné que les points de données de contrôle qualité sont collectés sur une période prolongée capturant les variations par rapport à des événements connus (par exemple, la maintenance, les changements de réactifs et d’opérateurs), les mesures observées reflètent probablement l’incertitude des matériaux de calibration. Si vous ne parvenez pas à intégrer µbiais, concentrez-vous sur le µ au niveau des limites, aux intervalles de référence ou à la différence entre les résultats en série nécessaires à la prise en charge des patients.
	Si votre fournisseur PT indique µ, remplacez µgroupe de pairs par µref
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