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1. INTRODUCCION

El conocimiento y la expresion de la incertidumbre constituyen elementos indispensables para
entender una medicion, y para la trazabilidad de las mediciones. La evaluacién de incertidumbre no
es una tarea de rutina ni puramente matematica ya que depende del conocimiento detallado de la
naturaleza de los mensurando y de las mediciones. Los resultados de una medicién estan completos
solo cuando contiene la cantidad atribuida al mensurando y la incertidumbre de medicién asociada
a dicho valor.

Los laboratorios identifican las contribuciones a la incertidumbre de medicidon, y cuando se evalla,
se tiene en cuenta todas las contribuciones que son significativas, incluidas aquellas que surgen del
muestreo, utilizando los métodos apropiados de analisis.

Los lineamientos de esta politica que cumplen los Laboratorios de Ensayos y Laboratorios de
Calibracién se basan en los criterios internacionalmente aceptados de la norma ISO/IEC 17025
(version vigente), facilitando los Acuerdos de Reconocimiento con la Cooperacién Internacional para
la Acreditacion de Laboratorios (ILAC, por sus siglas en inglés), la Cooperacién Interamericana de
Acreditacién (IAAC, por sus siglas en inglés), otras cooperaciones regionales y Organismos Nacionales
de Acreditacion.

Los descrito en el capitulo 5, constituyen requisitos que aplican y cumplen los Laboratorios de
Ensayos y Laboratorios de Calibracién, y su incumplimiento puede ser reflejado como una no
conformidad en un proceso de evaluacién de la acreditacién.

Dentro de los capitulos 6 y 7; mencionan la politica del CNA para la estimacion de la incertidumbre
de medicién en los Laboratorios de Calibracién y en aquellos Laboratorios de Ensayos que llevan a
cabo calibracién(es) internas y de la politica del CNA sobre la estimacién de la incertidumbre de
medicién en los Laboratorios de Ensayos.

2. OBIJETIVO

Identificar los criterios aplicables para la estimacion y declaracion de la incertidumbre de las
mediciones en actividades de ensayo y calibracion, en los laboratorios acreditados o en proceso de
acreditacion por el Consejo Nacional de Acreditacion (CNA).

3. ALCANCE

Esta politica de incertidumbre de las mediciones aplica a todos los Laboratorios de Ensayoss y
Laboratorios de Calibracién acreditados o en proceso de acreditacién inicial, dentro de los requisitos
de evaluacién de la acreditacion.

4. TERMINOS Y DEFINICIONES

Para los fines de este documento, se aplican los términos y definiciones incluidos en la Guia ISO/IEC
99y la Norma ISO/IEC 17000 (version vigente).
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e Calibracion: Operacion que, bajo condiciones especificas, en un primer paso, establece una
relaciéon entre los valores de medida con las incertidumbres de medicidon provistas por
estandares de medida y las correspondientes indicaciones con la incertidumbre de medida
asociada y, en un segundo paso, utiliza dicha informacion para establecer una relacion para
obtener un resultado de medicién de una indicacién.

e Capacidad de calibracién y medicién (CMC): Capacidad de calibracién y medicién disponible
para los clientes bajo condiciones normales:
a. Como se describe en el alcance de la acreditacion del laboratorio concedida por un
signatario del Acuerdo ILAC.
b. Como estd publicado en la base de datos de comparaciones claves del BIPM (KCDB)
del CIPM MRA.

e Incertidumbre de la medicion: Debe calcularse de acuerdo con métodos definidos y estar
establecida tal que pueda establecerse una incertidumbre total para toda la cadena.

e Laboratorio: Organismo que realiza una o mds de las siguientes actividades: ensayos (LE),
calibracién (LC), muestreo (asociado con el subsiguiente ensayo o calibracion).

e Material de referencia (MR): Material, suficientemente homogéneo y estable en referencia a
propiedades especificas, que han sido establecidas apto para su uso en medicién o examen
de propiedades nominales.

o Materiales de referencia certificados (MRC): Material de referencia acompafiado de
documentacién emitida por una autoridad y que provee uno o mas valores de propiedad
especificos asociadas con incertidumbres y trazabilidad, usando procedimientos vélidos.

e QOrganismo de Evaluacion de la Conformidad (OEC): Organismo que realiza actividades de
evaluacion de la conformidad y que puede ser objeto de acreditacion.

® Regla de decision: Regla que describe cdmo se toma en cuenta la incertidumbre de medicidn
cuando se declara la conformidad con un requisito especificado.

e Trazabilidad metroldgica: Propiedad de un resultado de medicién por la cual el resultado
puede relacionarse con una referencia mediante una cadena ininterrumpida y documentada
de calibraciones, cada una de las cuales contribuye a la incertidumbre de medicién.

o Verificacidn: Aportacion de evidencia objetiva de que un item dado satisface los requisitos
especificados.

e Validacién: Verificacion, cuando los requisitos especificados son adecuados para un uso
previsto.

5. POLITICA PARA LA INCERTIDUMBRE DE LA MEDICION
5.1 Cuando los Laboratorios de Ensayos y/o Laboratorios de Calibracion presenten la incertidumbre

de su Capacidad de Medicion y Calibracién (CMC) para su acreditacion inicial o la renovacién
(reevaluacién) de su acreditacion vigente, el CNA requiere la siguiente informacion:
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a. Elprocedimiento o procedimientos documentados para la estimacién de la incertidumbre de
la medicion.

b. La hoja de cdlculo o medio similar, con los datos que respaldan las CMC en su alcance de
acreditacion.

c. Elcertificado de calibracién que respalde el “mejor equipo” a calibrar.

Nota 1: La declaracion de la incertidumbre deberia estar acorde a las necesidades del cliente,
al rango de medicion del equipo, a lo especificado en las normas (métodos, procedimientos
de andlisis, etc.) o a las requlaciones aplicadas por el laboratorio.

Nota 2: El término “mejor equipo” se entiende como un equipo calibrado que estd disponible
comercialmente o de otro modo para los clientes, incluso si tiene un rendimiento especial
(estabilidad) o un largo historial de calibracion.

d. Elinforme de validacién del método actualizado, con respecto a la incertidumbre de la CMC,
cuando aplique.

5.2 Laincertidumbre de medicidn para cada paso en la cadena de trazabilidad es estimada utilizando
los calculos adecuados.

5.2.1 Cuando un sistema particular de medicion quede fuera del alcance de esta politica, los
Laboratorios de Ensayos y Laboratorios de Calibracion deberian presentar un procedimiento de
estimacién detallado. En ambos casos son declaradas las fuentes de incertidumbre y su
tratamiento, en cada uno de los pasos de la cadena de trazabilidad, de tal manera que la
incertidumbre estdndar combinada pueda ser calculada para la cadena completa.

5.2.2 Estas incertidumbres son respaldadas matematicamente, representadas como
incertidumbres expandidas utilizando una probabilidad de cobertura adecuada (usualmente
95%) y su factor de cobertura correspondiente (usualmente es igual a 2).

5.3 En algunas ocasiones se usan patrones de medicion que entregan informacion de un laboratorio
competente, que incluye solamente una declaraciéon de conformidad con una especificacién
(omitiendo los resultados de la medicion vy las incertidumbres asociadas) para esparcir la trazabilidad
metroldgica. Este enfoque, en el cual los limites de la especificacion son importados como fuente de
incertidumbre, depende de:

a. Eluso de una regla de decision apropiada para determinar la conformidad.

b. Los limites de la especificacidon que se tratan posteriormente de una manera técnicamente

apropiada en el presupuesto de incertidumbre.

6. POLITICA PARA LA ESTIMACION DE LA INCERTIDUMBRE DE MEDICION EN LOS
LABORATORIOS DE CALIBRACION Y EN AQUELLOS LABORATORIOS DE ENSAYOS QUE
LLEVAN A CABO CALIBRACION(ES) INTERNAS

6.1 Los Laboratorios de Calibracién acreditados o en proceso de acreditacion que realicen calibracion
interna de equipos e instrumentos dentro de la cobertura de la acreditacién, deberian tener vy aplicar
procedimientos para estimar las incertidumbres de medicién y calibracién dentro del alcance
acreditado o por acreditar. El nivel de rigor se rige por el propésito de la calibracién y las necesidades
del mercado.
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6.2 Los Laboratorios de Calibracion:

6.2.1 Determinar la CMC expresado en términos de:
a. Mensurando o material de referencia.
b. Método o procedimiento de calibracién o medida y tipo de instrumento o material a
calibrar o medir.
c. Rango de medicion y parametros adicionales cuando aplique. Incertidumbre de la
medicion.
Nota: No puede haber ambigiiedad en la expresion de la CMC en los alcances de la
acreditacion y en la incertidumbre de la medicion mds pequefia que se puede esperar a ser
alcanzada por un laboratorio durante una calibracion o medicion.

6.2.2 Declarar en los certificados de calibracién, cuando aplique, las magnitudes de influencia
con su correspondiente incertidumbre.

6.2.3 Mantener evidencia documentada de las declaraciones de incertidumbre, que incluya:

1. Guia para la Expresion de la Incertidumbre de la Medicién (GUM).

2. Presupuesto de incertidumbre.
Nota: En algunos paises el concepto "presupuesto de incertidumbre" se encuentra
expresado como "contribuciones a la incertidumbre" o "balances de incertidumbres".

3. Datos de entrada.

4. Procedimiento de estimacion de la incertidumbre.

5. Demostracién de la validez de los resultados de la estimacion de la incertidumbre.

6.3 La incertidumbre cubierta por la CMC en el alcance de acreditacion es expresada como la
incertidumbre expandida con su respectiva probabilidad de confianza de por lo menos 95 %. La
unidad de la incertidumbre siempre es la misma del mensurando o puede utilizarse un término
relativo al mensurando, como un porcentaje.

6.3.1 Se aceptan como validos los siguientes métodos para la expresion de la incertidumbre de
un Laboratorio de Calibracion en su alcance de acreditacion:
a. Un Unico valor que es valido en todo el rango de medicion.
b. Unrango. En este caso, un Laboratorio de Calibracién demuestra que se puede encontrar
la incertidumbre de valores intermedios mediante una interpolacién adecuada.
¢. Una funcion explicita del mensurando o un parametro.
d. Una matriz donde los valores de la incertidumbre dependen de los valores del
mensurando y de los pardmetros adicionales.
e. Unaforma grafica que provea suficiente resolucion en cada eje para obtener por lo menos
dos cifras significativas para la incertidumbre.
Nota: Los intervalos abiertos (por ejemplo, U <x) no estdn permitidos en la especificacion de las
incertidumbres.

6.4 Dentro de la estimacion de la incertidumbre de la CMC, los Laboratorios de Calibracién deberian:

6.4.1 Reportar una incertidumbre mayor o igual a las incertidumbres declaradas en el CMC del
alcance de acreditacién.
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Nota: En caso de que el laboratorio reporte incertidumbres menores a las declaradas en el
alcance de acreditacion, las mismas se reportan como servicios de calibracion no acreditados y
sin el uso del respectivo simbolo de acreditacion.

6.4.2 Evidenciar que las incertidumbres de sus CMC son consistentes con las incertidumbres
declaradas por sus proveedores de trazabilidad.

6.4.3 Considerar la repetibilidad y reproducibilidad del método, del mejor equipo a calibrar,
segun corresponda.

6.4.4 No atribuir una contribucién significativa a efectos fisicos que puedan corresponder a
imperfecciones del mejor equipo disponible bajo calibracidon o medicion.

Nota: Se reconoce que para algunas calibraciones el “mejor equipo” no existe y que la
contribucion atribuida al equipo afecta significativamente a la incertidumbre. Si tal contribucion
al valor de incertidumbre del equipo puede ser separada de otras contribuciones, entonces la
contribucion del equipo es excluida del cdlculo CMC. Para estos casos, el alcance de la
acreditacion identifica claramente que la contribucion a la incertidumbre por parte del equipo no
estd incluida.

6.5 Los resultados de las calibraciones incluye la cantidad de medida “y” y la incertidumbre expandida
asociada “U”. En el certificado de calibracion, el resultado de la calibracién es reportado como “y +
U” con sus respectivas unidades. Adicionalmente, se pueden utilizar una presentacién tabular de los
resultados de calibracién y la incertidumbre relativa expandida U / |y|. Se declara el factor de
cobertura y la probabilidad de cobertura en el certificado de calibracion.

Nota: Otra representacion de la incertidumbre “y + U” puede ser necesaria para incertidumbres
asimétricas y cuando se utiliza la simulacion Monte Carlo o el método de propagacion de distribucion
con unidades logaritmicas para calcular la incertidumbre.

6.6 El valor numérico de la incertidumbre expandida se expresa como la suma con dos cifras
significativas distintos de cero, acorde a los siguientes requisitos:

a. El valor numérico del resultado de la medicién se redondea para que concuerde con el
numero de cifras significativas con que se expresa la incertidumbre expandida de la
calibracion.

b. Para el proceso de redondeo, se siguen las reglas usuales de redondeo de nimeros descritas
en la secciéon 7 de la GUM y la norma ISO 80000-1:2009.

6.7 Los laboratorios demuestran dentro del proceso de evaluacién y acreditacion que disponen de la
competencia técnica para lograrla. La incertidumbre forma parte de la competencia técnica y se
considera:
a. Los equipos de medicién y los auxiliares.
Los procedimientos de calibracidn.
Las instalaciones apropiadas.
Las condiciones ambientales controladas.
El personal calificado para ello.

® oo o
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Nota: Las contribuciones a la incertidumbre provenientes del instrumento a calibrar que componen la
CMC incluyen las contribuciones que se manifiesten durante la calibracion, pero no las siguientes:
a. Las contribuciones asociadas a su transporte, manejo o uso del instrumento calibrado en
condiciones distintas a las cuales tal instrumento haya sido calibrado.
b. Los aumentos de contribuciones provenientes de la inestabilidad o no homogeneidad del
material. La CMC es basada sobre un andlisis de desempefio inherente al método para
muestras comunmente estables y homogéneas.

6.8 Los Laboratorios de Calibracién cuentan con evidencia de que pueden proveer calibraciones a sus
clientes en cumplimiento de lo declarado en el alcance de acreditacién. En la formulacién de la CMC
el laboratorio incluye el desempefio del “mejor equipo” disponible para una categoria especifica de
calibraciones.

6.9 Cuando los Laboratorios de Calibracion proveen servicios de valores de referencia, la
incertidumbre cubierta por la CMC incluye factores relacionados al procedimiento de medicion que
se aplica en una muestra. Por ejemplo, se consideran los efectos de matriz y las interferencias.

Nota: La incertidumbre cubierta por la CMC para la medicion de un valor de referencia no es idéntica
a la incertidumbre asociada con un material de referencia suministrado por un productor de
materiales de referencia. La incertidumbre expandida de un material de referencia certificado
generalmente es mds alta que la incertidumbre cubierta por la CMC para un valor de referencia.

6.10 Los Laboratorios de Calibracién reportan en los certificados de calibracion, el valor de medicién
de la cantidad y su incertidumbre de medicion.

6.10.1 Las contribuciones a la incertidumbre declaradas en el certificado de calibracién incluyen
las contribuciones relevantes a corto plazo durante la calibracidén y las contribuciones que
puedan atribuirse razonablemente al equipo del cliente. En estos casos, los componentes de
incertidumbre evaluados para el mejor equipo existente son reemplazados con aquellos del
dispositivo del cliente.

Nota: Las incertidumbres reportadas en los certificados de calibracidn tienden a ser mayores o
iguales a las declaradas en las CMC de los alcances de acreditacion.

6.10.2 Las contribuciones aleatorias que no puede conocer el laboratorio, como las
incertidumbres en el transporte, normalmente se excluyen de la declaracion de incertidumbre.
Si de todas maneras un laboratorio anticipa que tales contribuciones van a tener un impacto
significativo en las incertidumbres atribuidas por el laboratorio, el cliente es notificado de
acuerdo con las clausulas generales referentes al contrato dentro de la norma DGNTI-COPANIT
ISO/IEC 17025:2017.

6.10.3 Como excepcion, el valor de medicién de la cantidad y su incertidumbre pueden ser
omitidos del certificado de calibracién si solamente se requiere una declaracién de
cumplimiento con una especificacion determinada en el contrato de los Laboratorios de
Calibracién con los clientes. En este caso se aplica lo siguiente:
a. El certificado de calibracién no puede ser utilizado con la finalidad de soportar la
dispersidn de la trazabilidad metroldgica (ej., calibracion de otro equipo).
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b. Como se especifica en la cldusula 7.8.4.1 e) de la norma DGNTI-COPANIT ISO/IEC
17025:2017, el laboratorio debe calcular la incertidumbre de medicion y tomarla en
cuenta a la hora de realizar la declaracion de cumplimiento.

c. Ellaboratorio debe mantener evidencia documentada del calculo del valor medido y su
incertidumbre, tal y como se especifica en las clausulas 7.8.4.1 a) y 7.5 de la norma
DGNTI-COPANIT ISO/IEC 17025:2017.

6.11 Se necesite un cambio en la incertidumbre de la CMC de los Laboratorios de Calibracién, cuando:

a. Implica un aumento en la incertidumbre, el CNA revisa toda la documentacién presentaday

actualiza la incertidumbre correspondiente en el alcance de acreditacion del laboratorio. La

informacién vy la respectiva actualizacién de incertidumbre realizada en el alcance, es
confirmada en las respectivas evaluaciones de seguimiento y reevaluaciones (renovacién).

b. Implica una disminucién en la incertidumbre, el cambio en el alcance no se puede realizar

hasta que haya sido verificado y avalado por parte del experto técnico designado. El
laboratorio cubre los honorarios respectivos, que implique el estudio del experto técnico.

7. POLITICA SOBRE LA ESTIMACION DE LA INCERTIDUMBRE DE MEDICION EN LOS
LABORATORIOS DE ENSAYOS

7.1 Los Laboratorios de Ensayos deberian tener y aplicar procedimientos para la estimacién de la
incertidumbre de la medicidn asociada con los resultados de los ensayos o mediciones que realicen.
Este procedimiento deberia tomar en cuenta el tipo de unidades de medida en que se informan los
resultados e incluir la identificacién de las fuentes de incertidumbre, asi como el analisis de sus
componentes.

Nota: Esta informacion deberia estar disponible y ser lo suficientemente clara para los usuarios.

7.2 Las fuentes que contribuyen a la incertidumbre incluyen, pero no se limitan necesariamente:
a. Los patrones de referencia y los materiales de referencia utilizados.
b. Los métodosy equipos utilizados.
c. Las condiciones ambientales.
d. Las propiedadesy la condicion del item sometido al ensayo y el operador.

7.3 El grado de rigor requerido en una estimacion de la incertidumbre de la medicion depende de
factores tales como:
a. Losrequisitos del método de ensayo.
b. Los requisitos del cliente.
c. La existencia de limites estrechos en los que se basan las decisiones sobre la conformidad
con una especificacion.

7.4 Cuando un método de ensayo reconocido especifique limites para los valores de las principales
fuentes de incertidumbre de la medicién y establezca la forma de presentacion de los resultados
calculados. Se considera que los laboratorios han cumplido esta politica si siguen el método de ensayo
sin modificaciones, las instrucciones para informar los resultados y evidencian que con sus
condiciones (equipos, patrones o materiales de referencia, condiciones ambientales y su personal)
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pueden obtener incertidumbres menores o iguales a los limites de incertidumbre declarados en el
método normalizado o reconocido.

7.5 Para los ensayos que por sus caracteristicas no se pueda estimar la incertidumbre, los
Laboratorios de Ensayos cuentan con procedimientos implementados para controlar las variables de
influencia.

Nota: En el caso de los ensayos de tipo cualitativo, el concepto de incertidumbre de la medicion no es
aplicable. Para este tipo de ensayos, el CNA solicita a los Laboratorios de Ensayos a hacer un intento
razonable de comprender la variabilidad de sus resultados sin dejar de cumplir el inciso 7.6.1 de la
norma DGNTI-COPANIT ISO/IEC 17025:2017 relativo a los componentes de la incertidumbre de la
medicion.

7.6 Los Laboratorios de Ensayos mantienen evidencia documentada que soporte sus declaraciones
de incertidumbre, que incluya:

a. Memoria de célculo.

b. Datos.

c. Procedimiento de estimacién de la incertidumbre.

d. Demostracion de la validez de los resultados de estimacién de la incertidumbre.

8. REFERENCIAS

- ISO/IEC 17011:2017. Evaluacién de la conformidad - Requisitos generales para los organismos
de Acreditacién que realizan la acreditacion de organismos de evaluacion de la Conformidad.

- ISO/IEC 17025:2017. Evaluacién de la conformidad - Requisitos generales para la competencia
de los Laboratorios de Ensayos y de calibracion.

- 1SO 17034:2016. Requisitos generales para la competencia de los productores de materiales
de referencia.

- ILAC P14:09/2020. Politica de ILAC sobre Incertidumbre en la calibracion

- |AAC GD 002 — ILAC -P10: 07/2020. Politica de ILAC para la trazabilidad de los resultados de
medicidn.

- Vocabulario Internacional de Metrologia, conceptos fundamentales y generales y términos
asociados (VIM), 3er edicidon en espafiol 2012.

- Guia ISO 35:2017, Reference materials - General and statistical principles for certification

9. REVISIONES

El CNA considera conveniente que la politica anteriormente sefialada necesita ser revisada conforme
su aplicacion y a medida que surjan adecuaciones o actualizaciones internacionales afines, tales como
las declaraciones conjuntas de la ISO, IAAC, IAF, ILAC y el BIPM.

- Historial de Cambios
Fecha Version Historial de Cambios
Octubre, 2016 00 - Creacidon del documento.
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- Seincluyo el indice de contenido, historial de cambio
y los anexos.

Septiembre, 2019 01 - Se modificé encabezado de la politica.

- Se actualizd documentacién con la nueva versién de
la norma ISO/IEC 17025.
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- Se modifico el historial de cambios.
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