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  R SD  R SD  (A nalista) 
M A  R 1   R 2   R 3  R SD 1 A   

A na lista  1  M B  R 1   R 2   R 3  R SD 1B  
 

M A  R 1   R 2   R 3  R SD 2 A   
A na lista  2  M B  R 1   R 2   R 3  R SD 2B  

 

M A  R 1   R 2   R 3  R SD 3 A   
A na lista  3  M B  R 1   R 2   R 3  R SD 3B  

 

T O T A L     
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 ANALISTA  1 ANALISTA  2 ANALISTA  3 RSD RSD (Rango) 
 

Muestra  A 
R1  R2 R3 R1  R2 R3  R1  R2 R3 RSD A  

 
Muestra B 

R1  R2 R3 R1  R2 R3 R1  R2 R3 RSD B  
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Solo hay dos verdades absolutas en la vida:

Incertidumbre

Incertidumbre

Muerte Impuestos



Accuracy=Trueness+Precision

Incertidumbre

Uncertainty=Bias (sistematic) +Imprecision (random)

Trueness=1/Bias

Precision=1/Imprecision



Accuracy=Desviación de una medición del valor verdadero

Trueness=Desviación del valor medio de una serie de resultados
y el valor de referencia aceptado

Bias= Diferencia entre el resultado esperado y el valor de 

Incertidumbre

Bias= Diferencia entre el resultado esperado y el valor de 
referencia aceptado (error sistemático)

Precision= Desviación de los resultados entre ensayos 
independientes obtenidos bajo condiciones 
establecidas (error aleatorio)



Error = Diferencia entre el valor obtenido y el valor verdadero

Incertidumbre= Parametro asociado con el resultado de una 
medida que caracteriza la dispersión de los valores 
que pueden ser razonablemente atribuidos al 
mesurando.

Incertidumbre= Intervalo alrededor de una medida, en el que una 

Incertidumbre

Incertidumbre= Intervalo alrededor de una medida, en el que una 
repetición de la medida produciría un resultado 
que se encontraría incluido en dicho intervalo 

Incertidumbre=Parámetro asociado al resultado de la medición que
caracteriza la dispersión de los valores que podrían 
ser razonablemente asignados al mesurando



Incertidumbre

Accuracy=Trueness+Precision

Uncertainty=Bias +Imprecision Uncertainty=Bias +Imprecision 
(sistematic)    (random)



Errores sistemáticos (bias):

Volumen y en concentración
- Medida del volumen de muestra

- Error de dilución debido a error en los equipos de medida

- Enmascaramiento de las colonias en la placa (cultivo)

- Recuperación incompleta de la población diana

Incertidumbre

- Recuperación incompleta de la población diana

- Error del analista en el recuento (cultivo)
- Cambio en el concentración del microorganismo durante la
conservación de la muestra

Dificultad de obtener recuentos exactos                 Dificultad cálculo bias



Errores aleatorios (random):

Volumen y concentración

- Variabilidad intrínseca de los microorganismos en la muestra
(Distribución, recuento, volumen, muestreo, etc.)

Incertidumbre

(Distribución, recuento, volumen, muestreo, etc.)
- Equipos empleados

- Variabilidad en los recuentos



1. “Bottom-up” (Componente a componente)

- Costoso y difícil
- No tiene en cuenta diferencias en matrices
- Bias del analista
- No contempla variabilidad entre submuestras
- Dificultad de establecer la incertidumbre de diversos

componentes (calidad del medio, fluctuación de Tª..)

Incertidumbre

componentes (calidad del medio, fluctuación de Tª..)
- No contempla variaciones en el día a día.

NO APROPIADO PARA MEDICIONES MICROBIOLÓGICAS
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2. “ Top-down” (Estimación de la repetibilidad y repr oducibilidad en 
laboratorios bajo control)

A) S intralaboratorio (Reproducibilidad intermedia)

Incertidumbre

A) SR intralaboratorio (Reproducibilidad intermedia)

B) SR entrelaboratorios (ensayo interlaboratorios)

C) SR entrelaboratorios (ejercicios de intercomparación)



  RSD RSD (Analista) 
MA R1  R2  R3 RSD1A  

Analista 1 MB R1  R2  R3 RSD1B 
 

MA R1  R2  R3 RSD2A  
Analista 2 MB R1  R2  R3 RSD2B 

 

MA R1  R2  R3 RSD3A  
Analista 3 MB R1  R2  R3 RSD3B 
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SR intralaboratorio (Reproducibilidad intermedia)
1. Reproducibilidad dentro del laboratorio

Incertidumbre

TOTAL    

 

 ANALISTA  1 ANALISTA  2 ANALISTA  3 RSD RSD (Rango) 
 

Muestra  A 
R1  R2 R3 R1  R2 R3  R1  R2 R3 RSD A  

 
Muestra B 

R1  R2 R3 R1  R2 R3 R1  R2 R3 RSD B  

TOTAL    
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ANOVA

Incertidumbre



a) SR obtenido de un estándar:

- No bias
- Verificación de la repetibilidad

b) SR obtenido de un Ejercicio de Intercomparación:

Incertidumbre

b) SR obtenido de un Ejercicio de Intercomparación:

- Buenos resultados
- El ejercicio cubre todos los componentes de incertidumbre y
matrices.



Incertidumbre

2. Estimación adicional del bias del método y el laboratorio

- Las fuentes del bias deben ser eliminadas
- El resultado debería ser corregido si el bias es significativo y  

basado en datos como CRM
-El bias puede variar dependiendo de cambios en la matriz. Para
ello se deberían emplear varios CRM en matrices diferentes.

Calculado a partir:

1. Análisis de CRM
2. Participación en Ejercicios de Intercomparación
3. Ensayos de recuperación



Incertidumbre

- Bias (Diferencia porcentual del valor certificado)
- Incertidumbre del valor certificado

2)(2)( refCUbiasRMSbiasU +=
n

ibias
biasRMS

2)(�
=

ANALISIS DE CRM:

bias n

2)(2)(2)()( refCU
n

biasS
biasbiasU ++=



CRM: 11.5�s�s�s�s0.5 0.5/11.5=0.26

(0.26/11.5)x100=2.21%

BIAS: x=11.9   S=2.2%  n=12 Bias=(11.9-11.5)/11.5=3.48%

Sbias=2.2% n=12

Incertidumbre

Sbias=2.2% n=12

2)(2)(2)()( refCU
n

biasS
biasbiasU ++=

%2.42%21.22)
12

%2.2
(2%)48.3( =++



Bias CRM1 3.48%  S 2.2%   n=12     U(Cref)= 2.21%
Bias CRM2 -0.9%  S 2.0%    n=7       U(Cref)= 1.8%
Bias CRM3 2.4%    S 2.8%   n=10      U(Cref)= 1.8%

2 222 +-+

Incertidumbre

n
ibias

biasRMS
2)(�

= %5.2
3

2%4.22%)9.0(2%48.3
=

+-+

U(Cref)= 1.9%

2)(2)( refCUbiasRMSbiasU += %1.32%9.12%5.2 =+



EJERCICIOS DE INTERCOMPARACIÓN:

Incertidumbre

SR (S entre labs)=9% %6.2
12

%9
)( ===

n
RS

refCU

Bias 2%,7%,-2%,3%, 6%, 5%
n

ibias
biasRMS

2)(�
=

%6.4
2%52%62%32)2(2%72%2

=
+++-++

2)(2)( refCUbiasRMSbiasU += %3.52%6.22%6.4 =+

%6.4
7

%5%6%3)2(%7%2
=

+++-++



ENSAYOS DE RECUPERACIÓN:

U(Conc)
�s1.2%       U(Conc)=0.6%

U(vol)
Max. Bias= 1%;  Repetibilidad= 0.5%

%76.02%5.02)
3

%1
()( =+=volU

%00.120762%6.02)(2)()cov( =+=+= volUconcUeryreCU

Incertidumbre

coveryre

Bias 2%,7%,-2%,3%, 6%, 5%

n
ibias

biasRMS
2)(�

= %6.4
7

2%52%62%32)2(2%72%2
=

+++-++

2)cov(2)( eryreCUbiasRMSbiasU += %3.52%0.12%6.4 =+



Resumen:

1. Uso directo de la SR de un ensayo con material de referencia o a partir de un 
Ejercicio de Intercomparación.

2.   Estimación de la reproducibilidad intralaboratorio+bias y 2.   Estimación de la reproducibilidad intralaboratorio+bias y 
combinación de ambas.

El primer método es más conservador
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“El laboratorio debe tener procedimiento de control de la calidad de modo 
que pueda verificar la validez de los ensayos y calibraciones que realiza”.

ISO 17025. Sección 5.9 

� Control de calidad externo: Ejercicios de intercomparación (PTs)

Importancia de la gestión de PTs:

• Preparación de muetras
• Envío a los participantes

� Control de calidad interno:
� Verificación entre analistas
� Control de proceso
� Gráficos de control

Inoculo
Muestra preparada

METODO 1 METODO 2 

• Envío a los participantes
• Interpretación y uso de los resultados
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Strain (code & name): COLIFORMES TOTALES

SOP/Method number :PE-B/001

Medium Tergitol

Batch number : R06007A

Chart number :

Count Date Lab code Person
1 63 16/7/98 GOA
2 61 17/7/98 GOA
3 63 22/7/98 RMG
4 69 22/7/98 RMG
5 54 23/7/98 RMG
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� " # $ % � � & ' �� �� �" �# �$ �% �� �� �& �' "�

x+2s (92.35)

x+3s (105.79)

Test value

5 54 23/7/98 RMG
6 71 28/7/98 GOA
7 68 28/7/98 RMG
8 62 30/7/98 RMG
9 75 30/7/98 GOA

10 69 3/8/98 GOA
11 55 3/8/98 RMG
12 70 5/8/98 RMG
13 87 5/8/98 GOA
14 91 6/8/98 RMG
15 68 6/8/98 GOA
16 86 10/8/98 CMM
17 77 10/8/98 GOA
18 87 11/8/98 GOA
19 86 13/8/98 RMG
20 62 13/8/98 GOA
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Muestra preparada

METODO 1 METODO 2 (ACIDO, CALOR, SIN TRATAMIENTO)
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Ct=-3,26 log[DNA]+35,6 R²= 0,759

Recta calibrado IPC
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E. coli
y = 0.5014x - 0.0828

R2 = 0.7564
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