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Entorno de Aplicación
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PUNTOS A CONSIDERAR
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DEFINICIONES A CONSIDERAR
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Entonces Incertidumbre o error?1
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Entonces Incertidumbre o error?2
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Entonces Incertidumbre o error?2
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Entonces Incertidumbre o error?3
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Entonces Incertidumbre o error?4
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Entonces Incertidumbre o error?5
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Modelos de cálculo de incertidumbre1
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Modelos de cálculo de incertidumbre2
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A partir de QC 
interno Rutina

A partir de 
PEEC



Modelos de cálculo de incertidumbre3
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Fuentes de incertidumbre – NORDEST1
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Fuentes de incertidumbre – NORDEST2
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Fuentes de incertidumbre – NORDEST2
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𝜇𝑐 = 𝜇(𝑅𝑊)
2 + (𝜇(𝑏𝑖𝑎𝑠))2

𝑈𝑒𝑥𝑝 = 2 𝑥 𝜇𝑐



Fuentes de incertidumbre – ISO DTS20914:2018 
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ISO / TS20914:2019 
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ISO / TS20914:2019 

20

Proceso de medición de la incertidumbre de medida en un 
típico IVD



ISO / TS20914:2019 
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USO PREVISTO 1
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• “Uso para el cual un proceso, producto o servicio se pretende de 
acuerdo a las especificaciones, instrucciones e información provista 
por el fabricante (ISO 14971).

Nota 1: El uso clínico para el cuál el procedimiento de medida fue originalmente diseñado.

Nota 2: El concepto incluye la definición del mensurando y el uso clínico del procedimiento de medida, 
mismo que puede incluir tamizaje, diagnóstico, pronóstico o monitoreo de pacientes.

* incluye población de uso previsto: población para la que el procedimiento de medida ha 
sido diseñado



USO PREVISTO 2
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• Rendimiento:
Características de desempeño clínico y analítico establecidas para un 
procedimiento de medida

• Desempeño clínico: Suma de todos los atributos que pueden ser importantes para el uso 
clínico de los resultados emitidos por un procedimiento de medida
• Nota : Incluye sensibilidad, especificidad diagnóstica y otros parámetros de interés clínico.

• Precisión clínica / Precisión diagnóstica: capacidad de los test de discriminar entre sujetos 
enfermos y no enfermos o entre dos o más estados clínicos.



REQUISITOS – Especificaciones de la calidad
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Desempeño analítico 
sobre decisiones médicas

• Evaluación de impacto 
directo

• Evaluación impacto 
indirecto.

Variación Biológica del 
mensurando

• Ruido analítico menor 
que la variación 
biológica poblacional.

• Aplicable a muchos 
mensurandos

“Estado del Arte” 

• El más alto desempeño 
analítico técnicamente 
alcanzable

• “Deseo ser tan bueno 
como el resto de 
estándar alto”

• Ensayos con relación directa 
en toma de decisión

• Pueden variar por 
procedimiento de medida & 
población

• Evaluación cuidadosa de 
pertinencia y validez: 
estabilidad, tiempo de 
evaluación, enfermedad, 
concentraciones

• No necesariamente se 
relaciona con lo clínicamente 
útil
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Fuentes de Incertidumbre

• Falta de homogeneidad
• Procedimientos de reconstitución de material liofilizado
• Incertidumbre de los valores del calibrador
• Fuentes instrumentales
• Inestabilidad de reactivos y calibradores
• Variabilidad entre lotes de reactivos & calibradores
• Fluctuaciones en el medioambiente del laboratorio
• Bias introducido por el operador en la lectura de las 

indicaciones
• Variación en destrezas manuales en instrumentos 

semiautomatizados o no automatizados
• Más de un sistema de medición para el mismo mensurando
• Más de un procedimiento de medida para el mismo 

mensurando con diferentes características de desempeño 
analítico
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Principales 
Fuentes

Imprecisión 
a largo plazo 

(URW)

Incertidumbre 
del bias (Ubias)

Incertidumbre de 
valores de 

calibración  (Ucal)



ISO / TS20914:2019 

27

Expresión

SD

%UrelCV%
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Expresar Promedio:
Un decimal más del habitual.
p.e. Glucosa 89.2
Expresar SD
El habitual + 2 dígitos
pe: 1.243
Expresar CV%
Un solo dígito decimal
pe: 3.1%

Opciones de “redondeo”

Base de datos: Aproximación a inmediato 
superior con decimal 0.5 o superior
p.e. 12.25 a 12.3; 12.21 a 12.2
Redondeo:
Siempre aproximar al inmediato superior
p.e. 12.2 a 13; 13.1 a 14; 12.8 a 13
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URW



Medición de precisión
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Obtenida durante la 
verificación del 
Procedimiento de 
Medida

Puede subestimar 
Incertidumbre de 
Medida en 
condiciones regulares
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Incluye la mayoría de 
las condiciones de 
cambio.

Refleja condiciones 
de uso
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Incertidumbre & decisión médica
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Incertidumbre de calibrador de usuario final (ucal)
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Medición del BIAS
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PUNTOS A CONSIDERAR – PARTE 2
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Intervalos de incertidumbre aceptable1
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Intervalos de incertidumbre aceptable2
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En la práctica la medición de TEa y U no sin lejanas entre sí.
• Bias < 2SD diferencia entre U y TEa ± 10% entre sí

• Bias > 2 SD, la diferencia entre TEa y U crece 

rápidamente

• La U es más sensible al sesgo que TAE



Intervalos de incertidumbre aceptable 3
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Intervalos de incertidumbre aceptable 3
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