


	Ayuda de trabajo 1: Jerarquía de incertidumbre 1505v2
	Sugerencias prácticas para distribuciones gaussianas (normal y lognormal)

	Incertidumbre estándar (µ = 1 SD = µSD): en la distribución gaussiana, la desviación estándar = incertidumbre estándar
	Incertidumbre de medición estándar relativa; incertidumbre del coeficiente de variación
µrel = (µSD/valor)*100 % 	µrel = (µSD/XIQC)*100 % = % de CVIQC

	Incertidumbre combinada DÓNDE ESTAMOS

µc = √ (µimprecisión2 + µsesgo2)
Incertidumbre expandidaµcombinado = µprocedimiento

Uexp = k * µc,
Factor de cobertura
k = 2 (cobertura del 95 %; 2 SD)
k = 3 (cobertura del 99 %; 3 SD)
	µsesgo (incertidumbre con corrección de sesgo)
· Datos del calibrador o CRM 
(CRM = materiales de referencia certificados)
µsesgo = √ (µreferencia2 + µreplicación2)
SEM = error estándar de la media para mediciones replicadas (también conocido como incertidumbre estándar de la media; desviación estándar de la media); intervalo de confianza de la media; incertidumbre en el valor verdadero de la media
SD/√n =
Ureplicación = urep

	
	
µ
µ
Valor (verdadero) objetivo;
Si se ignora el sesgo o se considera insignificante (por ejemplo, Índice de desviación estándar (Standard Deviation Index, SDI) <2), entonces Uimprecisión = Uprocedimiento

	(por ejemplo, calibrador, CRM, estándar de orden superior)

	a partir de datos de Control de calidad interno (Internal Quality Control, IQC)
	µimprecisión
(incertidumbre con aleatoriedad o variación; µanalítica)
	µreferencia = µref
Anotado en el certificado de CRM o certificado del calibrador. Puede solicitarse al fabricante. Si el valor dado representa Uexp para el calibrador, entonces divida por k (factor de cobertura) para determinar la incertidumbre estándar. Si no se indica, suponga que k = 2.

	Enfoques sugeridos para µimprecisión:
	Mediciones replicadas en el laboratorio
	

	Verificación inicial
· Utilice la imprecisión total del diseño EP15-A2 5x3 del Instituto de Estándares Clínicos y de Laboratorio (Clinical and Laboratories Standards Institute, CLSI).
	· Datos de pares de ensayo de aptitud (Proficiency Testing, PT) o datos entre laboratorios de control de calidad
µsesgo = √ (RMSsesgo2 + µgrupo de pares2)

	αtotal2 = αdentro de la ejecución2 + αentre ejecuciones2 = α2dentro del laboratorio donde α2 es la varianza y α es la desviación estándar
O BIEN,
· Recopile más de 30 puntos de datos de control de calidad (es decir, mes) durante los experimentos de verificación.
Continúe evaluando hasta que se pueda establecer el largo plazo.
	· 

	
	Sdgrupo de pares/√nlaboratorios participantes = µgrupo de pares

	Verificación a largo plazo
Utilice un enfoque de arriba hacia abajo con los datos de desviación estándar o coeficiente de variación (CV) a largo plazo (es decir, sus datos de control de calidad internos recopilados durante seis meses). Debido a que los puntos de datos de control de calidad se recopilan durante un período prolongado que incluye la variación de eventos conocidos (por ejemplo, mantenimiento, cambios de reactivos y de operario), las mediciones observadas probablemente reflejan la incertidumbre de los materiales de calibración. Si no puede incorporar µsesgo, céntrese en la µ en los niveles de corte, los intervalos de referencia o la diferencia entre los resultados en serie necesarios para el tratamiento del paciente.
	Si su proveedor de PT informa µ, reemplace µgrupo de pares con µ ref
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