


	Ayuda de trabajo 2: Trazabilidad 1506v2Trazabilidad metrológica con las unidades SI


Incertidumbre de medición: (Measurement Uncertainty, MU) (µ) toda medición tiene un margen de duda que proviene del evento de calibración y del evento de medición analítica de la muestra, la duda que existe para el resultado. 
Se necesitan dos valores para cuantificar la incertidumbre
· ¿Qué tan grande es el margen?: ancho del margen o intervalo en unidades o %.
· ¿Qué tan significativa es la duda? El nivel de confianza que indica el grado de certeza de que el valor verdadero se encuentra dentro de ese margen. Ejemplos comunes son 95 % y 99 %.
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Resultado analítico de paciente, control de calidad o ensayo de aptitud (Proficiency Testing, PT)
Método de referencia secundaria
Materiales de referencia primarios (Primary Reference Materials, PRM); Materiales de referencia certificados (Certified Reference Materials, CRM)
Analito puro o purificado 


Método de rutina del laboratorio
Calibrador primario
SI
Método de referencia seleccionado por el fabricante
Calidad del analito de acuerdo con el Sistema Internacional de Unidades
Incertidumbre de medición
Material certificado internacionalmente (p. ej., calibradores internacionales de la OMS, UI/ml) 






Calibrador biológico matricial 




Método de referencia primario en un NMI (p. ej., NIST)
· Calibrador de productos del fabricante
Calibrador de trabajo del fabricante
Calibrador secundario
Método de referencia permanente del fabricante


	Trazabilidad:	el resultado de la medición se puede rastrear hasta un método de referencia o material a través de una cadena ininterrumpida de comparaciones/calibraciones, todas con una incertidumbre de medición establecida. De esta manera se puede verificar la veracidad mediante la calibración en la que los resultados son trazables a las Unidades del Sistema Internacional de Medidas (International System of Unit, SI). Cuando no existe un método de referencia acordado internacionalmente, aún se aplican los principios de trazabilidad; sin embargo, la cadena de trazabilidad puede terminar en el fabricante y no en un instituto metrológico.protocolo internacional de asignación de valores

	

	Unidades del Sistema Internacional de Medidas (SI):	 sistema de unidades métricas que ha sido adoptado de común acuerdo en los principales países para su uso en la ciencia, la medicina, la industria y el comercio. El SI es un sistema coherente basado en siete magnitudes básicas: longitud (metro, m), masa (kilogramo, kg), intervalo de tiempo (segundo, s), corriente eléctrica (amperio, A), temperatura termodinámica (grado Kelvin, K), intensidad luminosa (candela, cd) y cantidad de sustancia (mol, mol).
	

	CRM: materiales de referencia certificados
GUM (Guide to the Expression of Uncertainty in Measurement): guía para la expresión de la incertidumbre en la medición
NIST (National Institute of Standards Technology): Instituto Nacional de Estándares y Tecnología
NMI (National Metrology Institute): Instituto Nacional de Metrología asigna valores a las unidades SI
VIM (International Vocabulary of Metrology): Vocabulario Internacional de Metrología
OMS: la Organización Mundial de la Salud asigna unidades arbitrarias
	


[image: ]llamadas Unidades Internacionales (UI)La cadena de trazabilidad garantiza que los resultados de las muestras clínicas sean equivalentes a un procedimiento del método de referencia.
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