P

Les incertitudes de mesure :
estimation et usage dans les
laboratoires d’étalonnages,
d’essais & LABM

MouraD HAMDANI

JOURNEE DE LA COMMUNAUTE DE L'’ACCREDITATION DE L'OLAS

Luxembourg
12 OCTOBRE 2012




/

SOMMAIRE

‘gﬂ
-

/

MouRrRAD HAMDANI INCERTITUDES DE MESURE : ESTIMATION & USAGE OLAS 12 OCTOBRE 2012 Page 2/66



Les incertitudes de mesure - Pourquoi?

Mais | Sans l'incertitude 'AVENTURE n'existerait pas
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Les incertitudes de mesure - Pourquoi?

AU moins, 4 guatre raisons

v'c’'est exigé par les référentiels,
v'exprimer un résultat avec l'incertitude, c’est du b on sens,
v'ca permet de mieux connaitre la méthode,

v'c’est utile pour prendre des décisions
V...

MouRAD HAMDAN!I INCERTITUDES DE MESURE : ESTIMATION & USAGE OLAS — 12 OcToBRE 2012 Page 4/66



Les incertitudes de mesure - Pourquoi?

I Exigence de 'accréditation -

ISO/CEI 17025
8 5.4.6.1 Un laboratoire d'étalonnages ou un laboratoire d'essais
procédant a ses propres étalonnages doit disposer d'une procédure, qu'il
doit appliguer pour estimer lincertitude de mesure de tous les
étalonnages et de tous les types d'étalonnage.

8§ 5.4.6.2 Les laboratoires d'essais doivent aussi posseder et appliquer
des procédures pour estimer l'incertitude de mesure.

1ISO 15189

8 5.6.2 Le laboratoire doit déterminer l'incertitude des résultats, dans les
cas ou cela est pertinent et possible.
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Les incertitudes de mesure - Pourgquoi?

Exigence de I'accréditation -

ISO CEI 10012*
7.3.1 : L'incertitude de mesure  doit étre estimee pour
chague processus de mesure couvert par le systeme de

management de la mesure.

Les estimations de [lincertitude doivent étre enregistrées. L'analyse des
incertitudes de mesure doit étre effectuée avant la confirmation métrologique
des équipements de mesure et la validation du processus de mesure. Toutes
les sources connues de variabilité de la mesure doivent étre documentées.

Confirmation métrologique : ensemble d'opérations necessaires pour assurer
gu'un équipement de mesure répond aux exigences correspondant a l'utilisation
prévue

*EXigences pour les processus et les équipements de mesure
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Les incertitudes de mesure - Pourquoi?

I Une mesure est inéluctablement entachée d’erre_

A titre d’exemples :
1) Lors de l'analyse d’'un méme objet (échantillon) trois fois de suite |, il est rare
d’obtenir trois fois le méme résultat.

2) Cas de suivi d'un patient
Glucose 07:00 = 4.9 mmol/L
Glucose 11:00 = 5,8 mmol/L;
La différence entre deux valeurs successives est-elle due :
a la variation analytique uniguement ?
ou également a un changement biologique, donc cliniquement significatif ?

Un résultat de mesure sans l'incertitude = Informa tion In

|ldéalement, un résultat d’analyse devrait indiquer la valeu
associée a l'incertitude élargie
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Les incertitudes de mesure - Pourquoi?

IConnaitre 'incertitude permet de mieux maitriser Ia-

»Connaitre les sources les plus importantes de l'incertitude et, eventuellement,
agir sur les sources d’erreurs afin de les réduire

»S’assurer de I'adéquation de la méthode et des moyens de mesure par
rapport aux specification

»Mieux connaitre la qualité des résultats et ainsi donner confiance a
I'utilisateur,...
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Les incertitudes de mesure - Pourquoi?

Donner un résultat avec son incertitude permet de prendre
decisions appropriees

»Comparaison des resultats de différents laboratoires,
»Comparaison avec un résultat anterieur (suivi thérapeutique)
»Deéclaration de conformité avec des specifications
»Qualification/confirmation métrologique d’un équipement,

» Qualification/habilitation des techniciens,..
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Un peu de vocabulaire* & guelques notions

Incertitude : parametre non négatif qui caracterise la
dispersion des valeurs attribuées a un mesurande, a partir
des informations utilisées.

Erreur de mesure : c'est la différence entre la valeur
mesurée d’'une grandeur et une valeur de réeference.

Mesurande : grandeur que |'on veut mesurer.

* Vocabulaire International de Métrologie : VIM - JCGM 200:2008
www.bipm.org/utils/common/documents/jcgm /JJCGM_200_ 2008
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Un peu de vocabulaire & quelques notions

Valeur de référence : valeur d’'une grandeur servant de

base de comparaison pour les valeurs de grandeurs de
méme nature.

Note 1 : La valeur de référence peut étre une valeur vraie d'un
mesurande, et est alors inconnue, ou une valeur conventionnelle, et

est alors connue.
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Un peu de vocabulaire & quelques notions

Erreur Aléatoire (random error ): composante de l'erreur de
mesure qui, dans des mesurages réepetés, varie de facon
imprévisible.

Moyenne des résultats de mesure
|

Résultat de mesure

| Frreur
aléatoire

Les s erreurs aléatoires ne peuvent pas étre éliminées.
Evaluation statistique.
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Un peu de vocabulaire & quelgues notions

Erreur systématique (systematic error) : Composante de
'erreur de mesure qui, dans des mesurages répétes,

demeure constante ou varie de facon prévisible.

Moyenne des

Valeur de ,
résultats de mesure

référence

nl
g

Erreur systématique

L'erreur systématique et ses causes peuvent étre connues ou inconnues.
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Un peu de vocabulaire & quelques notions

Moyenne des résultats de mesure

Vplg.ur de I
référence

Résultat de mesure

N

Erreur
Erreur aléatoire
+«—systématigge > «——>

Erreur

A
\ 4
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Un peu de vocabulaire & quelques notions

Justesse (trueness) : étroitesse de l'accord entre la moyenne

d'un nombre infini de valeurs mesurées répétees et une valeur
de réference.

L'erreur de justesse est géneralement exprimée en terme de biais (bias)
On peut appliguer une correction pour compenser I'erreur de justesse connue.
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Un peu de vocabulaire & quelques notions

Fidelite  (precision): étroitesse de l'accord entre les
Indications ou les valeurs mesurées obtenues par des
mesurages répétés du méme objet ou d'objets similaires
dans des conditions specifiees.

3 types de conditions :
- Répétabilité (repeatability )
- Fidélité intermediaire (intermediate precision ) (reproductibilité intra-laboratoire)
- Reproductibilité  (reproducibility ) (inter-laboratoires)

Ecart-type estimé : s

Coefficient de variation -
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Un peu de vocabulaire & quelques notions

Condition de répetabilité  : condition de mesurage dans un ensemble de
conditions qui comprennent la méme procedure de mesure, les mémes operateurs,
le méme systeme de mesure, les mémes conditions de fonctionnement et le méme
lieu, ainsi_ que des mesurages répétés sur le méme objet ou des objets similaires
pendant une courte période de temps.

Condition de fidelité intermédiaire . condition de mesurage dans un ensemble
de conditions qui comprennent la méme procédure de mesure, le méme lieu et des
mesurages repétes sur le méme objet ou des objets similaires pendant une période
de temps étendue, mais peuvent comprendre d'autres conditions que l'on fait
varier.

Condition de reproductibilité  : condition de mesurage dans un ensemble de
conditions qui comprennent des lieux, des opérateurs et des systemes de mesure
difféerents, ainsi que des mesurages repétés sur le méme objet ou des objets
similaires.
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Un peu de vocabulaire & quelques notions

Exactitude (accuracy) : eétroitesse de l'accord entre une
valeur mesurée et une valeur vraie d'un mesurande.

Le terme « exactitude », appliqué a un ensemble de resultats, implique une
combinaison de composantes aleatoires (fidélité) et d’'une erreur systématique
commune ou d’'une composante biais (justesse).
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Un peu de vocabulaire & quelques notions

Fidélité et Justesse : Exemple d’application

Quatre instruments/méthodes A, B, Cet D  donnent les résultats
ci-dessous lors de la mesure d’'un étalon de 10 xx (xx: unité de mesure).

A B C D

Moyenne (XXx) 9,35 10,00 7,80 10,00
E justesse XX) 0,65 0 2,20 0

E Justesse % 6’5 0 22 0
Ecart-type (xx) 0,66 0,13 0,02 0,02
Cof. de Var. (%) 7.1 1.3 0.2 0.2
Justesse ? ? ? ?
Fidélité ? ? ? ?
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Un peu de vocabulaire & quelques notions

Fidélité et Justesse : Exemple d’application
Quatre instruments/méthodes A, B, Cet D  donnent les résultats
ci-dessous lors de la mesure d’'un étalon de 10 xx (xx: unité de mesure).

A B C D

Moyenne (mm) 9,35 10,00 7,80 10,00
E jistesse (MM) 0,65 0 2,20 0

E Justesse % 6’5 0 22 0
Ecart-type (mm) 0,66 0,13 0,02 0,02
Cof. de Var. (%) 7.1 1.3 0.2 0.2
Justesse Pas juste Juste Pas juste Juste
Fidélité Pas fidele Pas fidele* Fidele Fidele

* || convient de dire que B est moins fidele que le C
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Un peu de vocabulaire & quelques notions

Fidelité et Justesse : Exemple d’'application
Quatre instruments/méthodes A, B, Cet D  donnent les résultats
ci-dessous lors de la mesure d'un étalon de 10 xx (xx: unité de mesure).

A B C D
Moyenne (mm) 9,35 10,00 7,80 10,00
EJustesse % 6’5 O 22 0
Cof. de Var. (%) 7.1 1.3 0.2 0.2

2 Et si vous avez a choisir
o entre B et C,

o
Lequel prenez vous ?
(E
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Un peu de vocabulaire & quelques notions

Fidélité et Justesse :

youpl
Pour celles et ceux qui préferent le visuel,
I'illustration avec la cible

MourAD HAMDANI I NCERTITUDES DE MESURE : ESTIMATION & USAGE OLAS — 12 OcToBRE 2012 Page 22/66



Un peu de vocabulaire & quelques notions

Ni juste, ni fidele

juste , pas fidele

Fidele, pas juste Juste & fidele
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e Les incertitudes de mesure — Comment ?

\\

ISO/CEI 17025

§ 5.4.6.3 Lorsqu'on estime l'incertitude de mesure, il faut prendre en compte, en
utilisant des methodes d'analyse appropriées, toutes les composantes de
I'incertitude qui ont une importance dans la situation donnée.

Note : Parmi les sources d'incertitude figurent, sans caractére d'exhaustivité, les étalons de
référence et les matériaux de référence, les méthodes et I'‘équipement utilisés, les
conditions ambiantes, les propriétés et la condition de I'objet soumis a I'essai ou étalonné, et
I'opérateur.

ISO 15189

§ 5.6.2 Toutes les composantes importantes  de I'incertitude doivent étre prises
en compte.

Les sources contribuant a I'incertitude peuvent inclure I'échantillonnage, la préparation des
échantillons, la sélection des aliquotes d’échantillon, les calibrateurs, les matériaux de
référence, les grandeurs d’entrée, I'équipement utilisé, les conditions environnementales,
I'état de I'échantillon et les changements de manipulateur.
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Les incertitudes de mesure — Comment ?

Patient
Preparation

Inappropriate
Reference Range

Sex ! :

Age Site
Drugs =,
Medical
history
Food/Drink

LABORATORY

4

Misreported Sample

Mishandling
\ Analytical /

Problem

Les sources d’'incertitude
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Les incertitudes de mesure — Comment ?

Méthodologie générale pour I'’évaluation de l'incert itude*

D.

Définition du mesurande (c’est en principe la grandeur a mesurer,
mais éventuellement complétee par d’autres informations)

Analyse du processus de mesure : identification des sources
d'erreurs et eévaluation de leur importance (facteurs influents).

Estimation des incertitudes-types (expéerimentale pour type A et
exploitation des informations pour type B)

Combinaison des variances entre elles pour obtenir I'incertitude type
composee.

Expression de I'incertitude de mesure (facteur d’élargissement k =2).

* JCGM 100:2008(F) GUM 1995 : Guide pour I'expression de l'incertitude de mesure

http://www.bipm.org/utils/common/documents/icam/JCGM 100 2008 F.pdf
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Les incertitudes de mesure — Comment ?

Méthodologie générale pour I'évaluation de l'incert itude

Définition du mesurande

h <

Recherche des causes d’erreurs (Brainstorming 5M & plan de maitrise)

- . <

I Estimation des I Estimation des

Incertitudes-type Incertitudes-type
(exploitation des donne (réalisation d’essais)

. < . 2

Estimation de l'incertitude composée
(loi de propagation des incertitudes)

I Estimation de l'incertitude élargie (Expression du rés-
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Les incertitudes de mesure — Comment ?

I Définition du mesurande - modele mathématique l

Le mesurande, c'est en principe la grandeur a mesurer, mais
éventuellement complétée par d’autres specifications : environnement,
maitrice, preéparation particuliere, expression du résultat,...)

Exemple 1 (cité dans le GUM) : Sil'on doit déterminer la longueur nominale d'une barre
d'acier au micrometre pres, sa spécification doit comprendre la température et la
pression auxquelles la longueur est définie . Le mesurande peut alors étre spécifié
comme, par exemple, la longueur de la barre a 25,00 °C et 101 325 Pa (avec, en plus,
tout autre parameétre de définition jugé necessaire, tel que la maniéere de supporter la barre).
Si I'on ne doit déterminer la longueur de la barre qu'au millimetre prés , sa spécification ne
nécessitera pas la définition d'une température, ou d'une pression, ou de tout autre
parametre.

Exemple 2 (pH des sols agricoles) : mesurage de pH avec une électrode en verre dans
une suspension de sol dilué a 1/5 (fraction volumique) dans une solution de KCl a 1 mol/l
(pH KCI). Mesurage a réaliser a 20 = 2° C, résultat a exprimer a 0,1 unité de pH pres.

Exemple 3 (Triglyceridemie en LABM) . concentration de glycérol en mmol/l dans le
sérum (ou plasma) apres hydrolyse.
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Les incertitudes de mesure — Comment ?

l Définition du mesurande - modéele mathématique I

Mesure directe : Méthode de mesure dans laquelle Ila valeur
d'une grandeur a mesurer est obtenue directement par un
iInstrument de mesure, ou un matériel d'essais ou d'analyses.

Mesure indirecte Méthode ou la variable désirée est déterminée
a partir d’autres variables mesurees.

y = f(X]_, X2, X3,...,X<)

M (Masse)

ExempIeC (concenttéon) =

(Volume)
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Les incertitudes de mesure — Comment ?

Recensement des causes d’erreurs
Les 5 M - causes-effet- Ishikawa

{ Matériel. [ Méthode-

| Mileu | | Maind'ceuvre | | Matiere |

Recherche systématique et structuree pouri  dentifier 'ensemble des sources
d’erreurs et de définir le plan de maitrise  pour les facteurs influents.

MourAD HAMDANI NCERTITUDES DE MESURE : ESTIMATION & USAGE OLAS — 12 OcToBRE 2012 Page 30/66



Les incertitudes de mesure — Comment ?
Recensement des causes d’erreurs : plan de maitrise
Sources d'incertitudes Importance Modalité de maitri se Evaluation
MAIN
D'EUVRE
MATERIEL
Réactifs *x Qualité analytique Fidélité intermédiaire
Calibrants el Cerificat d’analyse ug calibrant
MATIERE
Echantillons *kk Conditions d’acceptations Fidélité intermédiaire
Calibrage K Validation de la gamme ug modele
METHODE Fidélité Biais
justesse Biis
MILIEU
AMBIANT
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= Les incertitudes de mesure — Comment ?

Evaluation des incertitudes-types B

Evaluation de type B (Ug) : évaluation d'une

composante de lincertitude de mesure par d'autres
moyens gu'une évaluation de type A de l'incertitude.

Evaluation fondée sur des informations

Exemples
v'valeurs publiées faisant autorité
v'matériau de référence certifié,
v certificat d'étalonnage,
v'dérive d’instrument,
v'classe d'exactitude d'un instrument de mesure :
v'Résolution des instruments,
v'Lecture , arrondissage des résultats,.....
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= Les incertitudes de mesure — Comment ?

Evaluation des incertitudes-types A

Evaluation de type A (U ,) évaluation d'une composante

de lincertitude de mesure par une analyse statistique
des valeurs mesurées obtenues dans des conditions

definies de mesurage .

Conditions de :
»>réepétabilité (étalonnage d’un instrument) : s,
»>fidélite intermédiaire : S- | .. mediaire
»reproductibilité inter laboratoires : S e
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Estimation des incertitudes-types A

Estimation de la fidélité intermédiaire
Plan d’expérience en intégrant les facteurs influ
p : nombre de séries 5 a 10

Sg selon I'ISO 5725

ents

n : nombre de repétitions 2 a 3

MourRAaD HAMDANI

Série Changement de conditions Répétition — n -
(variation des paramétres influents)

-p- Milieu (jour) Main d’ceuvre  [Matériel Matiere Mesure 1 Mes ure?2 Mesure 3
1 XX/XX/2011 Opl Mat 1 Lot1l 12,28 12,73 13,26
XX/XX/2011 Op 2 Mat 2 Lot 2 12,22 12,05 12,11
2 XX/XX/2011 Op 3 Mat 1 Lot 1 11,95 12,07 11,32
XX/XX/2011 Opl Mat 2 Lot 2 12,29 12,21 12,15
XX/XX/2011 Op 2 Mat 1 Lot 1 12,18 12,09 12,17
p XX/XX/2011 Op 3 Mat 2 Lot 2 11,85 10,73 11,82

s, CV. % Se, CV.%

0,37 3,07 0,53 4,39
répétabilité fidéelité intermédiaire

INCERTITUDES DE MESURE : ESTIMATION & USAGE

OLAS — 12 OcToBRrE 2012
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Les incertitudes de mesure — Comment ?

Incertitude type-composée

Incertitude-type composée  (Up) : incertitude-type
obtenue en utilisant les incertitudes-types individuelles
associees aux grandeurs d'entrée dans un modele de

mesure.
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Les incertitudes de mesure — Comment ?

Estimation de l'incertitude composeée
Lol de propagation de lI'incertitude

Cas de mesurage directe : Somme qupchdtapicpie

Uc = \/ZUAiZ + ZUBiZ

Cas de mesurage indirecte : Modele mathématique

y = f(Xl,Xz,XB,..., Xk)

2 SR
“c(y)‘z[ } (i) 222& 3 o, )

— : coefficient de sensibilité de y par rapport a xi
uz . : variance de xi U - COvariance ente xi et x|
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Les incertitudes de mesure — Comment ?

Incertitude élargie

Incertitude élargie  (U) : produit d'une incertitude-type
composée et d'un facteur supérieur au nhombre un.

k : facteur d'élargissem

k=2 (probabilité de 95%

—

4 g soit 95 %
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Exemples de calcul d’incertitude

Etalonnage par comparaison d’'un thermometre

Etalon de référence Thermomeétre & étalonner

_ﬂ —

La composante résolution est incertitude de type B q _ (1

l"’ésolutioﬁ -
selon une loi uniforme 2"\@ 2"\@
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Exemples de calcul d’incertitude

Méthode d’'analyse (automate) nécessitant un calibra  ge prealable

Calibrage (rxo7001) : Positionnement matériel de chaque repere (eventuellement
de certains reperes principaux seulement) d’un instrument de mesure en fonction
de la valeur correspondante du mesurande.

Obijectif : définir la courbe réponse d’un équipemen t

A

R2 positionnée

A

-
-
-
-
-
-
-
-
-
-

Méthode linéaire :
Pente et de ordonnée a l'origine

Rl positionnée —

T >

Cl connue C2 connue

La composante calibrant est incertitude de type B J __ U calibrant
selon une loi normale calibrant 2
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Exemples de calcul d’incertitude

L'approche inter-laboratoires

L’'évaluation de I'incertitude type de justesse se base sur I'estimation
d'un écart (biais) obtenu entre la moyenne des résultats de mesure et la

valeur de reference :
v matériau de référence
v valeur fournie par une méthode de référence
v" valeur provenant d'un essai inter-laboratoire

v'méthode des ajouts dosés

Cas ou le biais est maitrisé
et/ou négligeable
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mntion des incertitudes sur les rapports

Les rapports d’'essais

ISO/CEI 17025

resultats d'essai:

et/ou spécifications ;

»les instructions du client I'exigent,

5.10.3.1 : Les rapports d'essai doivent inclure les élements
suivants, lorsque cela est nécessaire pour l'interpréetation des

b) s'il y a lieu, une déclaration de conformité/de non-conformité aux exigences

c) s'il y a lieu, une déclaration relative a l'incertitude de mesure estimée ;
I'information relative a l'incertitude est necessaire dans les rapports d'essal

»lorsqu'elle est importante pour la validité ou I'application des résultats d'essai,

»>lorsque l'incertitude affecte la conformité aux limites d'une spécification.
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,. Mention des incertitudes sur les rapports

L es certificats d'étalonnages

ISO/CEI 17025
5.10.4.1 les certificats d’eétalonnage doivent inclure les éléments
suivants, lorsque cela est nécessaire pour l'interprétation des résultats

d’étalonnage :
b) lincertitude de mesure et/ou une deéclaration de conformité a une spécification
métrologique définie ou a certains articles de celle-ci ;

5.10.4.2 Lorsque des déclarations de conformité sont établies, l'incertitude de mesure
doit étre prise en compte

Le document EA -4/02
6.1 Dans les certificats d'étalonnage, le résultat complet d'un
mesurage, a savoir I'estimation y du mesurande et l'incertitude élargie
associee U, doit étre donne sous la forme (v = U)
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Mention des incertitudes sur les rapports

L es certificats d'étalonnages

EXTRAIT D’'UN CERTIFICAT D'ETALONNAGE
N°2012-XX/XXXX

ZK MH 01 100 g 100,000 03 g 0,08 mg
ZK MH 02 200 g 200,000 2 g 0,20 mg
ZK MH 03 500 g 500,001 ¢ 2 mg
ZK MH 04 1 Kg 1,000 002 kg 2 mg

Les incertitudes élargies mentionnées sont celles correspondant a deux incertitudes
types. Les incertitudes types ont été calculées en tenant compte des différentes
composantes d'incertitudes, étalons de référence, moyens d'étalonnage, conditions
d'environnement, contribution de l'instrument étalonné, répeétabilité.
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Mention des incertitudes sur les rapports

LABM/ISO 15189
Compte rendu des résultats

5.8 k s’ll y a lieu, il convient de fournir sur demande des informations sur

la limite de détection et I'incertitude de mesure.

Procedures analytiques

5.5.3 Outre des identificateurs pour la maitrise des documents, il convient

gue la documentation comprenne, s’il y a lieu, les éléments suivants:
k) le principe de la méthode de calcul des résultats, incluant I'incertitude de mesure;

) les intervalles de référence biologiques;

m) I'étendue des valeurs susceptibles d’étre observées pour les résultats des analyses;

n) les valeurs d’alerte ou critiques, si nécessaire
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Incertitude & comparaison de résultats

Test de 'écart normalise E

I Exemple 1 : 66 est-il égal a -

Laboratoire A : résultat X, + U,
Laboratoire B : résultat Xg + Ug

X =X
E. = A2 52 <1
\/ Ui+U g
S En <1 : il n'y a pas de différence significative entre les deux

résultats (niveau de confiance de 95%)
SiEn >1: l'écart entre les deux résultats est significatif
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Incertitude & comparaison de résultats

Test de 'écart normalise E

I Exemple 1 : 66 est-il egal a-

Casn°1 Casn®°?2
Laboratoire A : résultat : 66 + 6 g/l Laboratoire A : résultat : 66 +
Laboratoire B : résultat : 72 £ 8 g/l Laboratoire B : résultat : 72
E = =7 E = =

Vo /62 +82 " 140,62+0,8

Conclusion : ? Conclusion : ?
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Incertitude & comparaison de resultats

Test de I'ecart normalisé E

Laboratoire A : résultat : 66 £ 6 g/l
Laboratoire B : résultat : 74 = 8 g/l

E, =08

Laboratoire A : résultat ;: 66
Laboratoire B : résultat ; 7

E, =8

Conclusion : La différence entre les Conclusion : La différence entre
deux résultats n’est pas significative les deux résultats est significative
A
Résultats
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! Incertitude & comparaison de resultats

Q O 5 Il vaut mieux avoir
approximativement raison
que précisément tort™®

* Citation de John Maynard Keynes - Economiste et financier Anglais (1883-1946)
“It Is better to be approximately right than precisely wrong”
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Incertitude & comparaison de résultats

Test de I'ecart normalisé E

Exemple 2 : Cas de suivi d'un patient : Glucose
07:00 = 4.9 mmol/L
11:00 = 5,8 mmol/L;
Incertitude U = 0,6 mmol/l
La difference entre deux valeurs successives est-elle due a la variation
analytigue uniguement ? ou également a un changement biologique, donc
cliniqguement significatif ?

s [XmX <2

58~ 49|< V2 %06

Conclusion : ?
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Incertitude & comparaison de résultats

Test de I'ecart normalisé E

Exemple 2 : Cas de suivi d'un patient : Glucose
07:00 = 4.9 mmol/L
11:00 = 5,8 mmol/L;
Incertitude U = 0,6 mmol/l
La difference entre deux valeurs successives est-elle due a la variation
analytigue uniguement ? ou également a un changement biologique, donc
cliniqguement significatif ?

XZ_Xl

\2xU ?

e 2| X ;

‘\/u +U g

%<1

X2
Soit
<2x06

0,9 n'est pas < 0,85
Conclusion : Compte tenu de l'incertitude de mesure, la différence entre les deux
résultats est significative (au seuil de probabilité de 95%).
il s’agit vraisemblablement d’'un changement biologique
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Incertitude & déclaration de conformité ?

L'incertitude peut étre utilisee (prise en compte) lors de
la déclaration de conformité par rapport a des
specifications.

La specification englobe la tolérance a ne pas depasser; le seuil a
atteindre ou la zone de valeurs acceptables : norme, réglementation,

client, ...
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Incertitude & déclaration de conformité ?

Exemples de spécification :
1- Criteres de potabilité des eaux (Reglement grand-ducal du 7 octobre 2002)
Nitrates < 50 mg/l; pH=6,5et<9,5
2- Les valeurs de référence en biologie médicale*
Adulte : CREATININE : 7,0 a 13 mg/L; GLUCOSE A JEU :0,74 a 1,06 g/L

3- Protection des travailleurs contre I'amiante (Reglement grand-ducal du 4
juillet 2007) : limite de 0,1 fibre par cm3 mesurée par rapport a une moyenne
pondérée dans le temps sur 8 heures.

4- Classe d’exactitude des masses (R111 de I'OIML)
Pour 1 kg : EMT 0,5 mg en Classe E1 et EMT = 500 mg en Classe M3
5- Erreurs maximales tolérées pour les pipettes a volume fixe (ISO 8655-2)
1000 pl : EMT systématique 0.8 % 8.0 ul EMT aléatoire 0.3 %, 3.0 pl

* Sont généralement indiquées dans le compte rendu. Ne pas confondre avec les seuils de décision clinique qui
correspondent aux limites au dela desquelles, une décision clinique, thérapeutique ou autre est programmeée
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Incertitude & déclaration de conformiteé ?

Biologie médicale
Spécifications pour la fidélité, la justesse et I'e  rreur totale calculées a partir
des variations biologiques selon RICOS et al.

Variation Limite . : . .
Analyte biologique souhaitable Limite optimale Limite minimale
Cvw Cvg 1% B% TE% 1% B% TE®% 1% B% TE%
Calcium 1,9 28 1 08 24 05 0,4 1,2 14 13 36

Hémoglobine 2,8 6,6 1,40 1,79 4,10 0,0 090 205 210 2,69 6,15

Plaguettes 91 219 455 593 1344 228 29 6,72 6,83 8,89 20,15
Les objectifs analytiques concernant I'imprécision (1%), le biais (B%), et l'erreur totale
(TE%) sont établis en fonction des variations biologiques intra- individuelles (CVw) et

inter- individuelles (CVg) du parametre considere.
Le terme imprécision, "I" désigne I'estimation de la fidélité.
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Incertitude et déclaration de

conformité

Limite inférieure

\ Tolérance

Limite supérieure

Spécification

> Résultat de Mesure

x— I X :

Cas 2 Cas1

U : incertitude de mesure a 95%

ILAC-G8 : 4 Cas de décision

MoURAD HAMDANI INCERTITUDES DE MESURE : ESTIMATION & USAGE

OLAS — 12 OcToBRE 2012 Page 54/66



Incertitude et déclaration de conformité

Limite inférieure Limite supérieure
\ Tolérance )
€ 5-p-éCi'F§CQTEOn > Résultat de Mesure
<« Vs Uy «VUse Us
Dolte
ey s . Dolite
4. Conformité garantie 4
Incerfitude Incertitude

ISO 14253 : distinction de 3 Zones
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Incertitude & déclaration de conformité ?

La zone de doute est inéluctable , il n'est pas possible de statuer sur la
conformité du résultat sans prise de risque. On distingue 2 types de risque : rejeter
un produit conforme et réciproquement accepter un produit qui ne l'est pas.

>Risque fournisseur (1 ¢ espece) : risque du fournisseur de se voir refuser un
bon produit (déclarer a tort que le produit est non conforme, Faux Positif en Qualitative)

>Risque de client (2 nde espece) : risque du client d'accepter un produit de qualité
inacceptable (déclarer a tort que le produit est conforme, Faux Négatif en Qualitative)

/ Limite d’acceptation

Résultat de Mesure

zone de ) zonk de
conformité dolite

T >%—

Risque fournisseur —
; e >
Cas de Risques partagés I
Risque client — |
|__
U T U |
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Incertitude et déclaration de conformité

Etre incertain est etre
inconfortable, mais etre
sir est d'eétre ridicule*.

* Variante Chinoise de la citation d’Aristote
« Le doute est le début de la sagesse »
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Incertitude & déclaration de conformité ?

Dans le cas ou le laboratoire est amené a donner un e déeclaration l

de conformite , la décision dépend de :

v'La spécification

v'Le résultat de mesure

v'L'incertitude de mesure affectant le résultat
v'Le choix du niveau de risque accepté
v'Les regles de décision

En pratique, quelques difficultés :

v'Indisponibilité ou définition insuffisante de la spécification;
v'Evaluation représentative de l'incertitude (prise en compte de
I'effet matrice, estimation de I'incertitude au niveau de la
spécification,...)

v'Absence ou méconnaissance du niveau de risque et des regles
de décision
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Incertitude & déclaration de conformité

Exemples de mention de déclaration sur les rapport sl

L'échantillon xx analysé le YY est conforme a la spécification ZZ*

* Pour déclarer ou non la conformité, il n'a pas été tenu compte de
I'incertitude associée au résultat.

L'instrument XX est conforme a sa classe d’'exactitude définie dans

le texte YY*
* Pour déclarer la conformité l'intervalle de spéci  fication a éte reduit de
la valeur de l'incertitude associée au résultat .

Par exemple, pour le classement d’'une masse :
M. -(EMT-U)sM, £ M +(EMT-U)
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Incertitude & déclaration de conformité

Risque
Fournisseur

Risque client
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Incertitude & déclaration de conformité

Véhicule controle a : 200 Km/h
Wtesse Hmfte autorisée :30 Km/h
ude de mesure 10 Kmfh

Humour Afrlcaln
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Quelle incertitude pour quelle tolerance ?
Notion de capabilité d’'un processus de mesure

La capablilite d'un processus de mesure est définie comme étant
le rapport entre la tolérance a veérifier (T : différence entre les
valeurs minimale et maximale de la spécification) et l'incertitude de
mesure (U) T

C=4 : Valeur couramment utilisée (zone de conformité = T/2)
C<2 : Pas de zone de conformité

C>10 : Incertitude considérée negligeable

C=0 : Processus inadapté ou tolérance trop restrictive

Exemple : Les echantillons doivent étre transportés entre 2 et 8 °C.
Tolérance =6 °C
Pour une capabilite C =4, I'incertitude de la methode de transport =
1,5°C
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QUIZ : Vrai ou Faux ?

L'incertitude

1.c’est demandé par la qualité

2.C’est exigé par l'auditeur de 'OLAS

3.c’est obligatoire pour les étalonnages et pas pou r les analyses
4.le client a poseé la question mais sans plus

5.apres tout, pourquoi pas ! Tout monde fait des er  reurs

6.c’est comme tout, ¢ca peut servir un jour ou l'aut re

7.c’est déja fait par un stagiaire, mais on ne l'ut  ilise pas

8.c’est le doute sur la validité du résultat

9.c’est l'intervalle autour de la valeur mesurée cont  enant la valeur vraie
10.doit étre la plus petite possible

11.le biais exprime I'erreur de fidélité

12.une méthode juste donne un résultat exact

13.I'incertitude type est équivalente a un ecarttyp e

14.I'incertitude composée = somme quadratique des | ncertitudes types
15.I'incertitude élargie = 'incertitude la plusla  rge possible

16.dans les rapports on indique l'incertitude compo sée

17. K (coef. d’élargissement ) = 2 pour un niveau de confiance de 95 %
18.I'écart normalisé sert a déclarer la conformité

19.la capabilité sert a comparer les résultats de 2  laboratoires

20. I'incertitude doit étre déduite lors de la décla  ration de conformité

000000000 ODpoo 0000000 <
o000 Opoo0oooooo ™
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MERCI POUR VOTRE ATTENTION

PEESONNE NE PELUIT
EVITERS LUirMNCERTITICE
DE LA VIE - . . ;

DES QUESTIONS ?

MourAD HAMDANI NCERTITUDES DE MESURE : ESTIMATION & USAGE OLAS — 12 OcToBRE 2012 Page 66/66



