


	Aide de travail 2 : Traçabilité 1506v2Traçabilité métrologique aux unités SI


Incertitude de mesure :	(MU) (incertitude de mesure, µ) — chaque mesure a une marge de doute qui provient de l’événement de calibration et de l’événement de mesure analytique de l’échantillon, un doute qui existe pour le résultat 
Deux valeurs sont nécessaires pour quantifier l’incertitude
· Quelle est la taille de la marge ? — largeur de la marge ou de l’intervalle en unités ou en %
· Quelle est l’importance du doute ? Le niveau de confiance qui indique dans quelle mesure la valeur réelle se situe dans cette marge. Les exemples courants sont 95 % et 99 %.
	Méthode de référence principale dans un NMI (par exemple, le NIST)
ARN du VHB, ADN du CMV 

, 





ARN du VIH-1, ARN du VHC, 





Matériel de référence certifié international (par exemple, calibrateurs internationaux de l’OMS, UI/mL) 






Incertitude de mesure
Calibrateur primaire
SI
Méthode de routine du laboratoire
Méthode de référence sélectionnée par le fabricant
Méthode de référence secondaire
Qualité de l’analyte conformément au Système International d’unités
analyte pur ou purifié 


Calibrateur biologique matriciel 




Matériaux de référence primaires (PRM) ; Matériaux de référence certifiés (CRM)
· Calibrateur de produit du fabricant
Calibrateur de travail du fabricant
Calibrateur secondaire
Résultat du test patient, CQ ou PT
Méthode de référence permanente du fabricant


	Traçabilité —	Le résultat de la mesure peut être rattaché à une méthode de référence grâce à une chaîne ininterrompue de comparaisons/calibrations, tous ayant une mesure de l’incertitude déclarée. De cette façon, la véracité peut être confirmée par calibration dont les résultats sont traçables aux unités SI. Lorsqu’il n’existe pas de méthode de référence convenue au niveau international, les principes de traçabilité s’appliquent toujours ; toutefois, la chaîne de traçabilité peut s’arrêter au fabricant et non à un institut de métrologie.protocole international d’attribution de valeur

	

	Unités du Système International (SI) :	 Le système d’unités métrique, adopté par accord dans tous les principaux pays pour être utilisé dans la science, la médecine, l’industrie et le commerce. Le SI est un système cohérent basé sur les sept grandeurs fondamentales que sont la longueur (mètre, m), la masse (kilogramme, kg), l’intervalle de temps (seconde, s), le courant électrique (ampère, A), la température thermodynamique (degré Kelvin, K), l’intensité lumineuse (candela, cd) et la quantité de matière (mole, mol).
	

	CRM — Matériaux de référence certifiés
GUM — Guide pour l’expression de l’incertitude de mesure
NIST — Institut national des normes et de la technologie
INM — Institut national de métrologie, réattribue des valeurs aux unités SI
VIM — Vocabulaire international de métrologie (VIM)
OMS — L’Organisation mondiale de la santé attribue des unités arbitraires
	


[image: ]appelées unités internationales (UI)La chaîne de traçabilité	garantit des résultats d’échantillons cliniques équivalents à une procédure de méthode de référence.
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