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1. Alcance

El presente documento establece la politica para la trazabilidad metrolégica de los
resultados de medicion.

Este documento es aplicable por todos los organismos de evaluacion de la conformidad
acreditados y en proceso de acreditacion con OGA y puede ser aplicable a otras
actividades de evaluacion de la conformidad donde los ensayos o las calibraciones estan
involucradas (por ejemplo, inspeccion y certificacion de producto).

La implementacion de esta politica es inmediata.

2. Referencias

ILAC-P10:07/2020 Politica de ILAC sobre la Trazabilidad Metrologica de los
Resultados de Medicion
NTG ISO/IEC Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de
17025:2017 ensayo y calibracion
NTG ISO 15189:2022 Laboratorios clinicos. Requisitos para la calidad y competencia
NTG ISO/IEC Evaluacion de la conformidad. Requisitos para el funcionamiento
17020:2012 de diferentes tipos de organismos que realizan inspeccién

3. Términos y Definiciones

e BIPM: Oficina Internacional de Pesas y Medidas. Organizacion
intergubernamental a través de la cual los Estados Miembros actdan juntos en
asuntos relacionados con la ciencia de la medicion y los estandares de medicion.

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

e CIPM MRA: Comité Internacional de Pesas y Medidas - Acuerdo de
Reconocimiento Mutuo. Es un acuerdo entre los Institutos Nacionales de
Metrologia que proporciona el marco técnico para asegurar el reconocimiento
mutuo de los patrones de medicion nacionales y para el reconocimiento de la
validez de los certificados de calibracion y medicion emitidos por Institutos
Nacionales de Metrologia.

e« MRC: Material de Referencia Certificado. Material de referencia caracterizado por
un procedimiento metrolégicamente valido para una o mas propiedades
especificadas, acompafiado de un certificado de material de referencia que
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proporciona el valor de la propiedad especificada, su incertidumbre asociada y una
declaracion de trazabilidad metroldgica (1ISO 17034:2016).

e JCTLM: Comité Conjunto para la Trazabilidad en Laboratorio Clinicos Formado
por BIPM, la Federaciéon Internacional de Quimica Clinica y Medicina de
Laboratorio (IFCC) e ILAC, proporciona una plataforma mundial para promover
y brindar orientacién sobre la equivalencia de mediciones reconocida y aceptada
internacionalmente en Medicina de Laboratorio y la trazabilidad a los estandares
de medicién apropiados.

e KCDB: Base de Datos de Comparacion Clave. Es un recurso web gratuito
disponible al pablico relacionado con el CIPM MRA. Contiene informacién sobre
los participantes del CIPM MRA, resultados de comparaciones clave y
complementarias y Capacidades de Medicion y Calibracion (CMC) revisadas por
pares (https://bipm.org/kcdb).

e Jerarquia de calibracion, (VIM 3 2.40) secuencia de calibraciones desde una
referencia hasta el sistema de medida final, en la cual el resultado de cada
calibracion depende del resultado de la calibracion precedente

e NOTA 1 Laincertidumbre de medida va aumentando necesariamente a lo largo de
la secuencia de calibraciones.

e NOTA 2 Los elementos de una jerarquia de calibracion son patrones y sistemas de
medida utilizados segun procedimientos de medida.

e Trazabilidad Metrolégica (VIM 3 2.41): Propiedad de un resultado de medida 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 medida

NOTA 1 En esta definicion, la referencia puede ser la definicion de una unidad de
medida, mediante una realizacién practica, un procedimiento de medida que
incluya la unidad de medida cuando se trate de una magnitud no ordinal, o un
patron.

NOTA 2 La trazabilidad metroldgica requiere una jerarquia de calibracion
establecida.
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NOTA 3 Para mediciones con méas de una magnitud de entrada en el modelo de
medicion, cada valor de entrada debiera ser metrolégicamente trazable y la
jerarquia de calibracion puede tener forma de estructura ramificada o de red. El
esfuerzo realizado para establecer la trazabilidad metrol6gica de cada valor de
entrada deberia ser en proporcién a su contribucion relativa al resultado de la
medicion.

NOTA 4 La trazabilidad metrolégica de un resultado de medida no garantiza por
si misma la adecuacién de la incertidumbre de medida a un fin dado, o la ausencia
de errores humanos.

NOTA 5 Algunas veces el término abreviado “trazabilidad” se utiliza en lugar de
“trazabilidad metroldgica” asi como para otros conceptos, como trazabilidad de
una muestra, de un documento, de un instrumento, de un material, etc., cuando
interviene el historial (“traza”) del elemento en cuestion. Por tanto, es preferible
utilizar el término completo “trazabilidad metrologica” para evitar confusion.

Cadena de Trazabilidad Metrologica — Cadena de Trazabilidad (VIM 3 clausula
2.42): Sucesion de patrones y calibraciones que relacionan un resultado de medida
con una referencia

NOTA 1 Una cadena de trazabilidad metroldgica se define mediante una jerarquia
de calibracion.

NOTA 2 La cadena de trazabilidad metroldgica se emplea para establecer la
trazabilidad metroldgica de un resultado de medida.

NMI: Instituto Nacional de Metrologia. El Instituto Nacional de Metrologia (NMI)
y los Institutos Designados (DI) mantienen patrones de medicion en paises (0
regiones) de todo el mundo. El término “NMI” se usa para cubrir tanto a un
Instituto Nacional de Metrologia como un Instituto Designado.

MR: Material de Referencia. Material suficientemente homogéneo y estable con
respecto a una o mas propiedades especificadas, que se ha establecido para ser
apto para su uso previsto en proceso de medicion (ISO 17034:2016).

PMR: Productor de Material de Referencia. Organismo (organizacion o empresa,
publica o privada) que es plenamente responsable de la planificacién y gestion del
proyecto; asignacion y decision sobre el valor de la propiedad y las incertidumbres
relevantes; autorizacion de valores inmobiliarios; y emision de un certificado de
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material de referencia u otras declaraciones para los materiales de referencia que
produce (ISO 17034:2016)

e SI: Sistema Internacional de Unidades

4. Responsabilidades

La Unidad de Calidad es la responsable de mantener actualizada esta politica.

La Unidad Técnica y los equipos evaluadores son responsables de velar por el
cumplimiento de la presente politica.

Los organismos de evaluacion de la conformidad son los responsables de demostrar el
cumplimiento de esta politica.

5. Descripcion
5.1  Politica para la Trazabilidad Metroldgica de Resultados de Medicién

Cuando se requiere trazabilidad metroldgica, los equipos de medicién deben ser calibrados
por:

1) Un Instituto Nacional de Metrologia (NMI) cuyo servicio sea adecuado para el uso
previsto y esté cubierto por el Comité Internacional de Acuerdo de Reconocimiento
Mutuo de Pesas y Medidas (CIPM MRA). Los servicios cubiertos por el CIPM MRA
se pueden ver en la base de datos de la Oficina Internacional de Pesas y Medidas (BIPM
KCDB) que incluye CMC para cada servicio listado.

NOTA 1: Algunos NMls también pueden indicar que su servicio esta cubierto por el CIPM
MRA al incluir el logotipo de CIPM MRA en sus certificados de calibracion, sin embargo,
la colocacion del logotipo no es obligatoria y el BIPM KCDB sigue siendo la fuente
autorizada de verificacion.

NOTA 2: Los NMis de los Estados miembros que participan en la Convencion del Metro
podrian tomar la trazabilidad metroldgica directamente de las mediciones realizadas en el
BIPM. EI KCDB proporciona un enlace automatico a los servicios de calibracion BIPM
relevantes (incluidos el rango y la incertidumbre). También se enumeran los certificados
de calibracién individuales emitidos por BIPM

0

2) Un laboratorio de calibracion acreditado cuyo servicio sea adecuado para el uso
previsto (es decir, que el alcance de acreditacion cubre especificamente la calibracion
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apropiada), y el organismo de acreditacion esta cubierto por los Acuerdos de ILAC o
por Acuerdos Regionales reconocidos por ILAC.

NOTA 3: Solo los certificados que lleven el simbolo de acreditacion o un texto que haga
referencia a la acreditacidn del laboratorio de calibracion pueden beneficiarse plenamente
del reconocimiento que aporta el MRA y sus homologos regionales. Los laboratorios de
calibracién pueden indicar que su servicio esta cubierto por el Acuerdo ILAC al incluir en
el certificado de calibracion:

e Lamarca combinada ILAC MRA, o

e La marca de acreditacion del Organismo de Acreditacion (si es signatario de los

Acuerdos de ILAC) o la referencia a su estado de acreditacion.

Ambas opciones pueden tomarse como evidencia de trazabilidad metrolégica.
0

3a) Un INM cuyo servicio es adecuado para el uso previsto, pero no esta cubierto por el
CIPM MRA.

0

3b) Un laboratorio cuyo servicio de calibracion es adecuado para el uso previsto, pero no
esta cubierto por el Acuerdo de ILAC o por los acuerdos regionales reconocidos por
ILAC.

(1) El término “equipo” se menciona cémo se interpreta en la norma ISO/IEC 17025:2017
(es decir, también incluye normas y materiales de referencia).

Las organizaciones acreditadas que han demostrado la trazabilidad metroldgica de los
resultados de medicion mediante el uso de los servicios de calibracion ofrecidos de
acuerdo con los puntos 1) o 2), anteriores han hecho uso de servicios que han sido sujetos
a revisiones por pares o acreditacion pertinente.

Cuando no sea posible aplicar las opciones 1) o 2) para una calibracion en particular,
debera aplicarse las opciones 3a) o 3b), tomando en consideracién lo establecido en el
apéndice A.
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El OEC debe presentar la evidencia que justifique los motivos por los cuales no le ha sido
posible aplicar las opciones 1) o 2), por ejemplo, que no exista disponibilidad local (a
nivel pais) del servicio de calibracion y existan limitaciones para la importaciéon del
servicio de calibracion.

NOTA: los motivos financieros no se consideran una justificacion para evidenciar que no
es posible la aplicacion de las opciones 1) o 2).

Por lo tanto, los organismos acreditados deben asegurarse de que estén disponibles las
evidencias adecuadas para la trazabilidad metrologica y la incertidumbre de medicion
declaradas, y el organismo de acreditacion debe evaluar estas evidencias.

Cuando se haga uso de las opciones 3a) o 3b), y no se demuestre cumplimiento del
Apéndice A, la OGA sometera a consideracion del Comité Técnico de Calibracion, los
lineamientos a seguir tomando en consideracion dicho Apéndice A, o lo que se requiera,
cuando sean areas donde no sea posible lograr la trazabilidad metroldgica al SI.

La politica con respecto a la trazabilidad metroldgica proporcionada por los Productores
de Material de Referencia (PMR) a través de Materiales de Referencia Certificados
(MRC) es que se considera que los valores certificados asignados a los MRC han
establecido una trazabilidad metrol6gica valida cuando:

4) Los MRC son producidos por INM utilizando un servicio que se incluye en el BIPM
KCDB.

0

5) Los MRC son producidos por un PMR acreditado bajo su alcance de acreditacion y el
Organismo de Acreditacion esta cubierto por el Acuerdo de ILAC o por Acuerdos
Regionales reconocidos por ILAC.

0

6) Los valores certificados asignados a los MRC estan cubiertos por entradas en la base
de datos del Comite Conjunto para la Trazabilidad en Laboratorios Clinicos (JCTLM).

Reconociendo que la acreditacion de PMR aun se esta desarrollando y es posible que los
MRC no estén disponibles por parte de PMR acreditados, cuando los MRC son producidos
por PMR no acreditados, las organizaciones acreditadas deberan demostrar que los MRC
han sido proporcionados por un PMR competente y son adecuados para el uso previsto.

Prohibida la reproduccién parcial o total de este documento sin previa autorizacién de la autoridad competente de la OGA.
Cualquier documento fuera del servidor de la OGA y documentacién descargada de la pagina web de la OGA es considerada como
copia no controlada.



Politica
OGA-POAC-011 “Trazabilidad de las Mediciones” / R11

Elaborado por Revisado por Aprobado por Fecha de publicacion
‘ 8de 10
Unidad de Calidad

Grupo de trabajo Jefe de la OGA 2024-06-25

Cuando la trazabilidad metroldgica al SI no es técnicamente posible, es responsabilidad
de la Organizacion Acreditada:

7a) Seleccionar una forma de satisfacer los requisitos de trazabilidad metrolégica
mediante el uso de valores certificados de materiales de referencia certificados
proporcionados por un productor idoneo.

0

7b) Documentar los resultados de una comparacién adecuada con procedimientos de
medicion de referencia, métodos especificados o normas de consenso voluntarias que
se describen claramente y son aceptados para proporcionar resultados de medicion
adecuados para su uso previsto. La evidencia de esta comparacion debe ser evaluada
por el organismo de acreditacion.

NOTA 4: Cuando la trazabilidad metrolégica Gnicamente a unidades Sl no es apropiada
o aplicable a la aplicacion, se deberia seleccionar un mensurando claramente definido. Por
ende, establecer la trazabilidad metroldgica incluye tanto la evidencia de la identidad de
la propiedad medida como la comparacion de los resultados con una referencia indicada
apropiada. La comparacion se establece asegurando que los procedimientos de medicién
estén debidamente validados y / o verificados, que el equipo de medicidn esté debidamente
calibrado y que las condiciones de medicion (tales como las condiciones ambientales)
estén bajo suficiente control para proporcionar un resultado confiable.

NOTA 5: Los materiales de ensayo excedentes a menudo estan disponibles a través de
proveedores de ensayos de aptitud (EA). Se deberia comprobar si el proveedor de EA
puede proporcionar informacion de estabilidad adicional para demostrar la estabilidad
continua del valor de la propiedad y matriz del material de ensayo. Si esto no puede ser
proporcionado, estos materiales de ensayo no deberian considerarse como una forma
alternativa de asegurar la validez de los resultados.
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6. AnNexos

6.1 APENDICE A
Orientacion para las consideraciones cuando no se establece la trazabilidad
metroldgica a través CIPM MRA 'y el Acuerdo ILAC
(Informativo)

Cuando la trazabilidad metroldgica se establece a través de 3a) o 3b) de la politica, esto
requiere la accidn, en primera instancia, del Organismo de Acreditacion que tiene que
abordar esta situacion en su politica de trazabilidad metroldgica; en segundo lugar, para
las organizaciones acreditadas que luego deberan cumplir con esta politica; y finalmente
para evaluadores pares que evaluaran la efectividad de esta politica durante las
evaluaciones de pares de los organismos de acreditacion. Se reconoce que la trazabilidad
metroldgica cubierta por 3a) y 3b) abarca desde las calibraciones del INM que realizan
fuera del CIPM MRA, desde laboratorios acreditados que realizan calibraciones fuera de
su alcance de acreditacién, hasta cualquier proveedor de servicios de calibracion que no
esté acreditado para ningun servicio (por cualquier motivo).

Es probable que la evidencia adecuada de la competencia técnica del proveedor del
servicio de calibracién y la trazabilidad metroldgica declarada incluya, pero no se limita
a lo siguiente: (los nimeros se refieren a las clausulas de la norma ISO/IEC 17025:2017):

Registros de validacion del método de calibracion (7.2.2.4)

Registros incertidumbre de medicion (7.6)

Registros para la trazabilidad metrologica de los resultados de medicién (6.5)
Registros para asegurar la validez de los resultados (7.7)

Registros de la competencia del personal (6.2)

Registros de equipos que pueden influir en las actividades del laboratorio (6.4)
Registros de instalaciones y condiciones ambientales (6.3)

Para los proveedores de servicios de calibracion no acreditados, deberia tenerse en cuenta
que podria ser necesario realizar una evaluacién préctica del proveedor de calibracion
utilizado, similar a la que llevaria a cabo un organismo de acreditacion segun la norma
ISO/IEC 17025: 2017, para garantizar que realmente se esta realizando el trabajo de forma
competente.

La eleccion de la via 3a) o 3b) no debe justificarse en razones puramente econémicas, y
es mas probable que sea un Ultimo recurso, si otras vias no estan disponibles.

Se puede encontrar mas contenido informativo sobre el tema de la trazabilidad
metroldgica en el Anexo A de ISO/IEC 17025:2017.
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