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Objectif  : L’incertitude est définit comme étant un paramètre de performance associé au 
résultat d’un mesurage qui caractérise la dispersion des valeurs pouvant raisonnablement être 
attribuées au mesurande. Plusieurs approches sont préconisées pour estimer ce paramètre, 
cependant leur application n’est guère facile à implémenter compte tenu des contextes 
analytiques propres à chaque laboratoire. Nous présentons une approche pour l’estimation de 
l’incertitude en considérant la stratégie de l’erreur totale appliquée aussi bien pour les données 
de validation que pour celles de la routine et ce, dans le cas de méthodes développées au 
laboratoire et de méthodes normatives. 
Méthodes : Pour la première méthode, le mesurande est une hormone, le LNG, quantifiée 
dans un dispositif intra-utérin par Chromatographie Liquide. Quant à la seconde méthode 
(normative), le mesurande est l’oxygène dosé par titrimétrie dans des échantillons d’eau de 
mer [1]. L’approche basée sur l’erreur totale [2,3] de mesure tient compte de la variance de la 
fidélité intermédiaire ( 2

Mσ ), les variances intra- (2
Wσ ) et inter-séries ( 2

Bσ ) ainsi que 

l’incertitude du matériel de référence (uCRM) si elle est non-négligeable. L’incertitude du 
mesurande (ux) est estimée comme suit:  

Approche de l’intervalle de tolérance : 2
CRM

2
W

2
B2

Mx u
pn

n
u +++= σσσ   

Résultats : Pour la méthode de dosage du LNG, un plan de validation a été élaboré tenant 
compte de l’utilisation de la méthode en routine (2 opérateurs x 2 jours = 4 séries) avec 3 
niveaux de concentration (30-500-1000 ng/mL) à raison de 2 répétitions par niveau et par 
série. Les différents critères de validation ont été testés ainsi que l’incertitude de mesure, 
calculée aux trois niveaux de concentration et dont les valeurs sont respectivement 2,373-
27,05-77,08 ng/mL. La routine (18 mois) est en bonne cohérence avec la prédictivité de la 
validation puisque moins de 5 % des résultats obtenus en routine sont en dehors des limites 
d’acceptation (15%) fixées en phase de la validation. L’incertitude a été également estimée 
dans ce contexte, ce qui a permis d’établir une comparaison des différentes valeurs 
d’incertitude. Pour la méthode normative, 50 résultats (24 mois) de dosage analytique de 
l’oxygène dans l’eau de mer ont été statistiquement traités. Les analyses réalisées en doubles 
ont permis également d’évaluer la répétabilité. L’incertitude a été estimée en tenant compte de 
l’incertitude du matériel de référence. La justesse, la fidélité (RSD répétabilité = 0,33 %), 
l’exactitude ainsi que l’incertitude (1,439 mg/mL) ont été estimées.  
Conclusion : L’approche de l’erreur totale a été appliquée avec succès pour l’estimation de 
l’incertitude à partir des données issues de la validation et de la routine dans le cas d’une 
méthode développée en interne. Dans le cas de la méthode normative, les valeurs d’incertitude 
estimées au moyen de la stratégie de l’erreur totale sont conformes aux exigences concernant 
l’incertitude (± 20%) [1]. 
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