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1 OBJETO Y ALCANCE

1.1 Este documento tiene por finalidad proporcionar informacién a los organismos de
evaluacion de la conformidad (OEC) sobre las politicas y procedimientos adoptados para
obtener trazabilidad de los resultados de las mediciones con relacion al alcance para el cual se
otorga/mantiene la acreditacion.

1.2 Los conceptos de este documento son aplicables a los laboratorios de calibracion,
laboratorios de ensayo, laboratorios clinicos, organismos de inspeccion y proveedores de
ensayos de aptitud y deben ser considerados por los evaluadores, evaluadores técnicos y
especialistas que participan en los procesos de acreditacion.

1.3 Segun la norma NCh2450.0f2010 “Vocabulario internacional de metrologia - Conceptos
fundamentales y generales, y términos asociados (VIM)", se define trazabilidad como la
propiedad de un resultado de medida por el cual el resultado se puede relacionar con una
referencia mediante una cadena ininterrumpida y documentada de calibraciones, cada una de
las cuales contribuye a la incertidumbre de medida. Segun esta definicion la trazabilidad es una
condicion que se da cuando es posible comparar la indicacidon de un equipo de medicién, el
resultado de un método de medicién o el valor de un patrén o medida materializada, en una o
mas etapas, con un patrén o elemento de referencia para el mensurando en cuestion.

La importancia de la trazabilidad se ha acrecentado en el ultimo tiempo con el crecimiento de
la globalizacion de los mercados y los avances de la ciencia y la tecnologia. Se ha convertido
en un requisito cuyo cumplimiento garantiza que los resultados sean comparables, validos y
reproducibles, independientemente del lugar en que se hayan realizado las mediciones.

2 REFERENCIAS

INN-R401 Reglamento para la acreditacién de organismos de evaluacién de la
conformidad.

NCh2450.0f2010 Vocabulario internacional de metrologia - Conceptos fundamentales y
generales, y términos asociados (VIM)

NCh2451:2014 Guia para la elaboracion de certificados de calibracion
ILAC P10:07/2020 ILAC Policy on the Metrological Traceability of Measurement Results

ILAC P14:09/2020 ILAC Policy for Measurement Uncertainty in Calibration

3 DEFINICIONES

Las siguientes definiciones, son aplicables para la comprension y aplicacion del concepto de
trazabilidad de las mediciones y de esta Directriz. Algunas de estas definiciones son extraidas
textualmente de la norma NCh2450.0f2010. En este texto no se incluyen las notas, que pueden
ser consultadas en el documento de referencia.

3.1 BIPM: Oficina Internacional de Pesas y Medidas

Preparado por: Revisado por: Aprobado por:

Division Acreditacion Division Acreditacion Jefe Division Acreditacion
Versién Original Version: 07 Fecha: 2021.11.19
Fecha: 2007.11.12




DA-D04
atilrs nas@nal TRAZABILIDAD DEL RESULTADO

DE LAS MEDICIONES

Pagina 2 de 9

3.2 Calibracion: operacion que bajo condiciones especificada establece, en una primera
etapa, la relacion entre los valores y sus incertidumbres de medida asociadas a partir de los
patrones de medida, y las correspondientes indicaciones con sus incertidumbres asociadas vy,
en una segunda etapa, utiliza esta informacion para establecer una relacion que permita
obtener un resultado de medida a partir de una indicacion

3.3 Cadena de Trazabilidad Metrolégica: secuencia de patrones y calibraciones que
relacionan un resultado de medida con una referencia.

3.4 CIPM MRA: Acuerdo de Reconocimiento Mutuo del Comité Internacional de Pesas y
Medidas.

3.5 ILAC: International Laboratory Accreditation Cooperation

3.6 Incertidumbre: parametro no negativo que caracteriza la dispersion de los valores
atribuidos a un mesurando, a partir de la informacién que se utiliza

3.7  JCTLM: Comité conjunto para la trazabilidad en laboratorios clinicos.
3.8 KCDB: Base de Datos de Comparaciones Claves del BIPM.

3.9 Material de referencia: material suficientemente homogéneo y estable con respecto a
propiedades especificadas, establecido como apto para su uso previsto en una medicion o en
un examen de propiedades cualitativas

3.10 Material de referencia certificado (MRC): material de referencia acompafado por la
documentacion emitida por un organismo autorizado, que proporciona uno o varios valores de
propiedades especificadas, con incertidumbres y trazabilidades asociadas, empleando
procedimientos validos

3.11  Patrén: realizacién de la definicion de una magnitud dada, con un valor determinado y
una incertidumbre de medida asociada, tomada como referencia

3.12 Patrén internacional: patron de medida reconocido por los firmantes de un acuerdo
internacional con la intencién de ser utilizado mundialmente

3.13 Patrén nacional: patrén reconocido por una autoridad nacional para servir, en un
estado o economia, como base para la asignacion de valores a otros patrones de magnitudes
de la misma naturaleza

3.14  Patron primario: patrén establecido mediante un procedimiento de medida primario o
creado como un objeto elegido por convenio

3.15 Patron de referencia: patron designado para la calibracion de patrones de magnitudes
de la misma naturaleza, en una organizacioén o lugar dado

3.16  Patron de trabajo: patron utilizado habitualmente para calibrar o verificar instrumentos
o sistemas de medida

3.17 Trazabilidad: propiedad de un resultado de medida por el cual el resultado se puede
relacionar con una referencia mediante una cadena ininterrumpida y documentada de
calibraciones, cada una de las cuales contribuye a la incertidumbre de medida
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3.18 Trazabilidad Metrolégica: propiedad de un resultado de medida por el cual el resultado
se puede relacionar con una referencia mediante una cadena ininterrumpida y documentada de
calibraciones, cada una de las cuales contribuye a la incertidumbre de medida.

3.19 Trazabilidad Metrolégica a una Unidad de Medida: trazabilidad metrolégica en la que
la referencia es la definicion de una unidad de medida mediante su realizacién practica.

3.20 Verificacion: aportacion de evidencia objetiva de que un elemento satisface los
requisitos especificados.

4 TRAZABILIDAD METROLOGICA
4.1 Politica para la trazabilidad en calibraciones

En Chile, uno de los medios para obtener trazabilidad en las mediciones se logra a través de
comparaciones con los laboratorios designados que integran la Red Nacional de Metrologia
(RNM). La red es una estructura equivalente a un Instituto Nacional de Metrologia (INM), cuya
mision es garantizar y diseminar la trazabilidad metrolégica que se realizan en el pais y lograr
el reconocimiento internacional de éstas. Los laboratorios designados otorgan trazabilidad al
Sistema Internacional de Unidades (Sl), en sus unidades basicas y derivadas.

El requisito de trazabilidad metrolégica se encuentra presente en las normas para diferentes
esquemas de acreditacion: para laboratorios de ensayo y laboratorios de calibracion, en la
norma NCh-ISO/IEC 17025:2017, numerales 6.5.1 y 6.5.2; para laboratorios clinicos, la norma
NCh-ISO 15189:2013, numerales 5.3.1.4; para proveedores de ensayos de aptitud, la norma
NCh-ISO 17043:2011, numeral 4.4.5; y para organismos de inspeccion, la norma NCh-ISO
17020:2012, numerales 6.2.7 y 6.2.8.

A raiz de lo anterior, la trazabilidad metroldgica se alcanza a través de la calibracion. La politica
para la trazabilidad metroldgica del INN establece que, el equipamiento, los equipos y patrones
de referencia, deben ser calibrados por:

4.1.1 Un Instituto Nacional de Metrologia (INM) cuyo servicio es adecuado para el uso previsto
y esta cubierto por el Acuerdo de Reconocimiento Mutuo del Comité Internacional de Pesos y
Medidas (CIPM MRA) con capacidades de medicion y calibracion declaradas en el apéndice
CMCS del KCDB (https://www.bipm.org/kcdb/cmc/quick-search).

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

Nota 2: Los INM de los Estados miembros que participan en el Convenio del Metro pueden obtener la
trazabilidad metroldgica directamente de las mediciones realizadas en el BIPM. EI KCDB proporciona un
enlace automético a los servicios de calibracién del BIPM correspondientes (incluyendo el rango y la
incertidumbre). También se enumeran los certificados de calibracién individuales emitidos por el BIPM.

4.1.2 Un laboratorio de calibracion acreditado cuyo servicio es adecuado para el uso previsto
(es decir, el alcance de la acreditacion cubre especificamente la calibracion adecuada) y el
organismo de acreditacion esta cubierto por el Acuerdo de ILAC o por los Acuerdos Regionales
reconocidos por ILAC.
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Nota: Sélo los certificados que llevan el simbolo de acreditacion o una referencia textual a la acreditacion
del laboratorio de calibraciéon pueden beneficiarse plenamente del reconocimiento que aportan el MRA
de ILAC y sus homoélogos regionales.

Los laboratorios de calibracion pueden indicar que su servicio esta cubierto por el Acuerdo de ILAC,
incluyendo en el certificado de calibracion:

« La marca combinada ILAC MRA, o

» La marca de acreditacion del organismo de acreditacion (que es signatario del Acuerdo de ILAC) o la
referencia a su estado de acreditacion.

Ambas opciones pueden considerarse pruebas de la trazabilidad metroldgica.

4.1.3 Sodlo en aquellos casos en que no estén disponibles las opciones indicadas en los
numerales 4.1.1 o 4.1.2 anteriores, debido a razones técnicas y no econémicas, se podran
aplicar las siguientes opciones:

a) Un INM cuyo servicio es adecuado para el uso previsto, pero no esta cubierto por el MRA
del CIPM. En este caso, el OEC debera evidenciar lo establecido en el numeral 4.1.4 de
ésta Directriz.

b) Un laboratorio de calibracion cuyo servicio es adecuado para el uso previsto, pero no esta
cubierto por el Acuerdo de ILAC o por los Acuerdos Regionales reconocidos por ILAC. En
este caso, el OEC debera evidenciar lo establecido en el numeral 4.1.4 de ésta Directriz.

4.1.4 Para las opciones 4.1.3 a) o b), cuando por razones técnicas no estén disponibles a
nivel nacional o internacional lo descrito en los numerales 4.1.1 'y 4.1.2, la Divisién Acreditacion
del INN requerird que el OEC presente la siguiente documentacién del proveedor del servicio
de calibracion, de acuerdo con los requisitos de NCh-ISO/IEC 17025:2017:

a) Registros de la validacion de los métodos de calibracion (7.2.2.4).

b) Procedimientos y registros para la estimacion de la incertidumbre (7.6).

c) Documentacion y registros de la trazabilidad metroldgica de las mediciones (6.5).

d) Documentacion y registros para el aseguramiento de la validez de los resultados (7.7).
e) Documentacion y registros de la competencia del personal (6.2).

f) Documentacion y registros de instalaciones y condiciones ambientales (6.3).

g) Documentacion y registros de equipamiento (6.4)

h) Auditorias del laboratorio de calibracion/INM (6.6 y 8.8).

4.1.5 Cuando la trazabilidad metroldgica no se pueda vincular al Sistema Internacional de
Unidades (SI), como se establece en algunos esquemas de acreditacion a través de: para
laboratorios de ensayo y laboratorios de calibracién, en la norma NCh-ISO/IEC 17025:2017,
numeral 6.5.3; para laboratorios clinicos, la norma NCh-ISO 15189:2013, numerales 5.3.1.4;
para proveedores de ensayos de aptitud, la norma NCh-ISO 17043:2011, numeral 4.4.5; y para
organismos de inspeccion, la norma NCh-ISO 17020:2012, numerales 6.2.7; se debera hacer
lo siguiente:

a) Elegir el método para satisfacer los requerimientos de trazabilidad metrologica, usando
valores certificados de materiales de referencia certificados provistos por un productor
competente, 6

b) Documentar los resultados de una comparacion disponible para procedimientos de
medicion de referencia, métodos especificados, o normas consensuadas que sean
claramente descritas y aceptadas como resultados de medicién adecuados para su uso
previsto. Evidencia de esta comparacion sera evaluada por el INN.



DA-D04
TRAZABILIDAD DEL RESULTADO

INETITUTO NATIONAL

DE LAS MEDICIONES Pagina 5 de 9

Nota 1: Cuando la trazabilidad metroldgica a unidades exclusivamente del S| no sea apropiada o
aplicable para la solicitud, debera seleccionarse un mesurando claramente definido. De esta forma
el establecimiento de la trazabilidad metroldgica incluye las pruebas de identidad de las propiedades
del mensurando y la comparacion de los resultados para una referencia establecida apropiada. La
comparacion se establece para asegurar que los procedimientos de medicion sean validados y/o
verificados apropiadamente y los equipos de medicioén sean calibrados apropiadamente y que las
condiciones de medicion (tales como, las condiciones ambientales) estén bajo control suficiente
para proveer un resultado confiable.

Nota 2: El exceso de materiales de ensayos estan a menudo disponibles desde los proveedores de
ensayos de aptitud. Deberia ser verificado si el proveedor de ensayo de aptitud puede proveer
informacién adicional de la estabilidad para demostrar la estabilidad continua de los valores
caracteristicos y la matriz del material de ensayo. Si esto no se entrega, esos materiales de ensayo
no deberian ser considerados como un mecanismo alternativo para asegurar la validez de los
resultados.

4.2 Politica para la trazabilidad metrolégica proporcionada mediante materiales de
referencia certificados (MRC) y productores de materiales de referencia (PMR)

4.2.1 Para obtener una trazabilidad metrolédgica valida, por medio de los valores asignados de
un material de referencia certificado (MRC) proporcionados por productores de materiales de
referencia (PMR), se debera cumplir con:

a) los MRC son producidos por INM usando un servicio que esté incluido en la base de
datos KCDB del BIPM, o

b) los MRC son producidos por un PMR acreditado, incluido en su alcance de acreditacion
y el organismo de acreditacion cuenta con MRA de ILAC, o algun MLA/MRA de algun
organismo regional reconocido por ILAC, o

c) los valores certificados asignados para los MRC estan ingresados en la base de datos
del JCTLM (Joint Committee for Traceability in Laboratory Medicine).

4.2.2 Tomando en cuenta que la acreditacion de PMR, segun la norma NCh-ISO 17034:2017,
esta actualmente en desarrollo y los MRC pueden no estar disponibles por un PMR acreditado,
cuando los MRC son producidos por un PMR no acreditado, las organizaciones acreditadas
deberan demostrar que los MRC han sido provistos por un PMR competente y que son
adecuados para su uso previsto.

4.2.3 Cuando no se cumpla lo descrito en el numeral 4.2.1 b), la Divisién Acreditacion del INN
requerira que el OEC presente la siguiente documentacién del PMR, de acuerdo con los
requisitos de NCh-ISO/IEC 17034:2017:

a) Documentacion y registros de la competencia del personal (6.1).

b) Documentacion y registros de equipos, servicios y suministros (6.3).

c) Documentacion y registros de instalaciones y condiciones ambientales (6.4).

d) Documentacion y registros para control de la produccién (7.3).

e) Documentacion y registros de la trazabilidad metrolégica de valores certificados (7.9).

f) Documentacion y registros de la evaluacion de la homogeneidad (7.10).

g) Documentacion y registros para la asignacion de valores de la propiedad y sus
incertidumbres (7.13).

h) Auditorias internas del productor del material de referencia (8.7).
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5 CERTIFICADOS DE CALIBRACION

Los certificados de calibracién emitidos por laboratorios de calibracion acreditados con la
finalidad de diseminar la trazabilidad, deben incluir: los resultados de las mediciones y su
incertidumbre asociada y el logotipo del Sistema Nacional de Acreditacion del INN, de acuerdo
a NCh2451:2014.

6 FRECUENCIA DE LAS CALIBRACIONES

Las calibraciones deben ser repetidas a intervalos apropiados. La extension de los intervalos
de calibracion depende de: la incertidumbre requerida, la frecuencia de uso de los equipos, la
forma en que se utilizan, la estabilidad de los mismos, entre otros factores.

Es recomendable seguir las instrucciones acerca de los intervalos de calibracion dados por el
fabricante del equipo o instrumento. También se puede considerar recomendaciones técnicas
basadas en literatura metroldgica.

Si no se cuenta con esta informacion, en el marco de una acreditacion por INN, se deben seguir
las recomendaciones de ILAC G24.

7 POLITICA SOBRE LA EVALUACION DE LA INCERTIDUMBRE DE LAS
MEDICIONES

El INN se asegura que los laboratorios de calibracion acreditados evaluan la incertidumbre de
las mediciones segun la “Guia para la expresion de la incertidumbre en la medicion (GUM)”.

Para la estimacion de la incertidumbre de calibracién y de la capacidad de medicion y
calibracion se recomienda revisar la norma NCh2631/1:2009.

71 Alcances de acreditacion para los laboratorios de calibracién

7.1.1 El alcance de la acreditacion de un laboratorio de calibraciéon acreditado debe incluir la
capacidad de medicién y calibracion (CMC), la cual se expresa a partir de lo siguiente:

a) Entérminos de la medicién o en términos del material de referencia;

b)  Entérminos del método o procedimiento de calibracién o medicién y tipo de instrumento;

¢) Entérminos del rango de medicion y parametros adicionales cuando sea aplicable, por
ejemplo, frecuencia del voltaje aplicado;

d) En términos de la incertidumbre de la medicion, incluyendo el valor, las unidades y el
nivel de confianza.

7.1.2 Enlos alcances de acreditacion emitidos por el INN, no hay ambigledad en la expresion
de la CMC y, en consecuencia, sobre la menor incertidumbre de medicién que puede esperarse
que obtenga un laboratorio durante una calibracion o una medicién. Cuando el mensurando
cubra un valor, o un rango de valores, se aplicara uno o mas de los siguientes métodos para la
expresion de la incertidumbre de la medicion:

a) Un unico valor, que es valido en todo el rango de medicion.
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b)  Un rango de medicidn. En este caso, el laboratorio de calibracion se asegurara de que
la interpolacién lineal sea adecuada para encontrar la incertidumbre en los valores
intermedios.

C) Una funcién explicita del mensurando y/o un parametro.

d) Una matriz en la que los valores de la incertidumbre dependen de los valores del
mensurando y de los parametros adicionales.

e) Una forma grafica, siempre que haya suficiente resolucion en cada eje para obtener al
menos dos digitos significativos para la incertidumbre.

Los intervalos abiertos (por ejemplo: "0 < U < x"; para un intervalo de resistencia de 1 a 100
ohmios, la incertidumbre declarada como "menor que 2 pQ/Q") son incorrectos en las
expresiones de las CMC.

7.1.3 La incertidumbre cubierta por la CMC se expresara como la incertidumbre expandida
con una probabilidad de cobertura de aproximadamente el 95%. La unidad de la incertidumbre
debera ser siempre la misma que la del mensurando o en un término relativo al mensurando,
por ejemplo: por ciento, uV/V, partes por 10°. Debido a la ambigiiedad de las definiciones, el
uso de los términos "PPM" y "PPB" no seran incluidos en los alcances de acreditacion.

La CMC citada incluira la contribucion de un mejor dispositivo existente para ser calibrado de
manera que la CMC declarada sea demostrablemente realizable.

Nota 1: El término "mejor dispositivo existente" se entiende como un dispositivo a calibrar que esta
disponible comercialmente o de otra manera para los clientes, incluso si tiene un rendimiento (estabilidad)
o tenga un largo historial de calibracion.

Nota 2: Cuando sea posible que el mejor dispositivo existente tenga una contribucién a la incertidumbre
de la repetibilidad igual a cero, este valor puede utilizarse en la evaluacion de la CMC. Sin embargo,
otras incertidumbres fijas asociadas al mejor dispositivo existente, deberan incluirse.

Nota 3: En casos excepcionales, tales como los evidenciados en un nimero muy limitado de CMC en el
KCDB, se reconoce que el "mejor dispositivo existente" no existe y/o sus contribuciones para la
incertidumbre atribuidas al dispositivo pueden afectar significativamente la incertidumbre. Si tales
contribuciones a la incertidumbre del dispositivo pueden ser separadas de otras contribuciones, entonces
las contribuciones del dispositivo podrian ser excluidas de la declaracion de la CMC. Sin embargo, en tal
caso, el alcance de la acreditacion debe identificar claramente cudles de las contribuciones de la
incertidumbre del dispositivo no estan incluidas.

7.1.4 Cuando los laboratorios ofrezcan servicios como el suministro de valores de referencia,
la incertidumbre cubierta por la CMC incluira factores relacionados con el procedimiento de
medicion tal como se llevara a cabo en una muestra, es decir, se consideraran los efectos
tipicos de la matriz, las interferencias, etc. La incertidumbre cubierta por la CMC no incluira, por
lo general, las contribuciones derivadas de la inestabilidad o inhomogeneidad del material. La
CMC se basara en un analisis del rendimiento inherente del método para muestras estables y
homogéneas tipicas.

Nota: La incertidumbre descrita por la CMC para la medicion del valor de referencia, no es idéntica a la
incertidumbre asociada a un material de referencia proporcionado por un productor de materiales de
referencia. La incertidumbre expandida de un material de referencia certificado, sera en general mayor
que la incertidumbre descrita por la CMC de la medicién de referencia en el material de referencia.



DA-D04
TRAZABILIDAD DEL RESULTADO

INETITUTO NATIONAL

DE LAS MEDICIONES Pagina 8 de 9

7.2 Declaracion de la incertidumbre de la medicion en los certificados de calibracion

7.21 EI INN se asegura que los laboratorios de calibracion acreditados informen la
incertidumbre de la medicion, de acuerdo con la GUM.

7.2.2 El resultado de la medicion debera incluir el valor de la cantidad medida (y) y la
incertidumbre expandida asociada (U). En los certificados de calibracion, el resultado de la
medicion debera indicarse como y + U, asociado a las unidades de (y) y de (U). Podra utilizarse
una presentacion tabular del resultado de la medicion vy, si procede, también podra facilitarse la
incertidumbre expandida relativa U/|y| si se considera oportuno. El factor de cobertura y la
probabilidad de cobertura se indicaran en el certificado de calibraciéon. A ello se afadira una
nota explicativa que podra tener el siguiente contenido:

"La incertidumbre de medicion expandida informada ha sido estimada como la incertidumbre
de medicion estandar multiplicada por el factor de cobertura k, de manera que la probabilidad
de cobertura corresponda aproximadamente al 95%."

Nota: Para las incertidumbres asimétricas pueden ser necesarias otras presentaciones distintas de y
U. Este se refiere también a los casos en que la incertidumbre se determina mediante simulaciones de
Monte Carlo (propagacion de distribuciones) o con unidades logaritmicas.

7.2.3 El valor numérico de la incertidumbre expandida se indicara, como maximo, con dos
cifras significativas. Cuando el resultado de la medicion se haya redondeado, dicho redondeo
se aplicara cuando se hayan completado todos los calculos; los valores resultantes podran
entonces redondearse para su presentacion. Para el proceso de redondeo, se utilizaran las
reglas habituales de redondeo de numeros, sin perjuicio de las orientaciones sobre el redondeo
que se ofrecen, por ejemplo, en la seccion 7 de la GUM.

Nota: Para mas detalles sobre el redondeo, véase la GUM y la norma ISO 80000-1:2009.

7.2.4 Las contribuciones a la incertidumbre indicadas en el certificado de calibracién deben
incluir las contribuciones relevantes a corto plazo durante la calibracién y las contribuciones
que puedan razonablemente ser atribuidas al dispositivo del cliente. Cuando es aplicable, la
incertidumbre debe cubrir las mismas contribuciones para la incertidumbre que cuando se
incluyen en la evaluacion de los componentes de incertidumbre de la CMC, excepto cuando los
componentes de la incertidumbre evaluados para el mejor dispositivo existente deben ser
reemplazados con aquellos del dispositivo del cliente. Por lo tanto, las incertidumbres
notificadas tienden a ser mayores que la incertidumbre cubierta por la CMC. Las contribuciones
que no pueden ser conocidas por el laboratorio, tales como incertidumbres de transporte,
deberian normalmente ser excluidas en la declaraciéon de incertidumbre. Sin embargo, si el
laboratorio anticipa que tales contribuciones tendran un impacto significativo en las
incertidumbres atribuidas por el laboratorio, el cliente deberia ser notificado de acuerdo con las
clausulas generales relativas a las licitaciones y revisiones de contratos en la norma NCh-
ISO/IEC 17025:2017.

7.2.5 La definicién de CMC implica que, los laboratorios de calibracion acreditados no deben
informar una incertidumbre de medicién menor que la incertidumbre descrita por la CMC para
la que el laboratorio esta acreditado.

7.2.6 De acuerdo a los requisitos de la norma NCh-ISO/IEC 17025:2017, los laboratorios de
calibracion acreditados deben presentar la incertidumbre de la medicién en la misma unidad
que la del mensurando o en término relativo al mensurando (por ejemplo: porcentaje).



DA-D04

TRAZABILIDAD DEL RESULTADO
DE LAS MEDICIONES

INETITUTO NATIONAL

Pagina 9 de 9

7.3 Estimacion de la incertidumbre en laboratorios de ensayo y laboratorios clinicos

7.3.1 Los laboratorios de ensayo y laboratorios clinicos deben cumplir con los siguientes
requisitos:

- Tener un procedimiento para la estimacién de la incertidumbre, aplicable a los diferentes
ensayos/examenes cuantitativos que realizan.

- Identificar las fuentes de incertidumbre mas significativas de los ensayos/examenes que
realizan

- Contar con al menos una persona dentro de su personal permanente, que esté en
condiciones de aplicar el procedimiento.

7.3.2 No es necesario que los laboratorios de ensayo informen la incertidumbre en todos los
ensayos que realizan, sin embargo, el laboratorio debe estar en condiciones de estimarla. Se
debe considerar lo establecido en la norma NCh-ISO/IEC 17025:2017, para los casos en los
que el laboratorio de ensayo si debe incluir la incertidumbre de las mediciones en los informes
de ensayo.

7.3.3 No es necesario que los laboratorios clinicos informen la incertidumbre en todos los
examenes que realizan, sin embargo, el laboratorio debe estar en condiciones de estimarla.

7.3.4 En el caso de los ensayos/examenes realizados con métodos normalizados o
reconocidos, en los que se especifican valores limites para las fuentes principales de
incertidumbre o los valores limites de repetibilidad y reproducibilidad, se considera que el
laboratorio cumple el requisito si sigue el método de ensayo y las instrucciones para informar
los resultados.

7.3.5 Los laboratorios de ensayo que realizan sus propias calibraciones, deben calcular e
informar las respectivas incertidumbres de calibracion de acuerdo a lo establecido
precedentemente para los laboratorios de calibracion.



