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ISO 9001:2000 en el requerimiento 7.6 “Control de
equipos de monitoreo y medicién” nos dice que los instrumen-
tos de monitoreo y medicion deberan “ser calibrados o verifica-
dos a intervalos especificados o antes de su uso; contra equi-
pos trazables a patrones de medicion nacionales o internacio-
nales...”.

Asimismo las normas de apoyo a este punto como son la
norma ISO 10012-1 (sistema de confirmacion metroldgica para
equipos de medicién) y la norma ISO/IEC 17025 (requisitos pa-
ra laboratorios de calibracion y prueba) tienen requerimientos
respecto a la trazabilidad de las mediciones.

En esta Guia MetAs, hemos integrado las diferentes defini-
ciones relacionadas con los tipos de patrones de medicion de
acuerdo con el Vocabulario Internacional de Metrologia (VIM),
definiciones necesarias para un claro entendimiento del con-
cepto de trazabilidad, asi como los elementos que debe conte-
ner una carta de trazabilidad.

Calibracioén

Calibracién es: Conjunto de operaciones que estable-
cen bajo condiciones especificas, la relacion entre los valores
de una magnitud indicados por un instrumento o sistema de
medicién, o los valores representados por una medida materia-
lizada y los valores correspondientes de la magnitud, realizados
por los patrones.

Notas:
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1. El resultado de una calibraciéon permite atribuir a las indicaciones, los valores
correspondientes del mensurando o determinar las correcciones que se deben

aplicar a las indicaciones.
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Carta
de

Trazabilidad

2. Un calibracion puede también determinar otras propiedades metrolégicas tales como
los efectos de magnitudes de influencia.
3. El resultado de una calibracion puede ser consignado en un documento, algunas ve-

ces llamado certificado de calibracion o informe de calibracion.

Trazabilidad

Trazabilidad es: Propiedad del resultado de una medicion o del valor de un patrén,
tal que ésta pueda ser relacionada a referencias determinadas, generalmente patrones na-
cionales o internacionales, por medio de una cadena in-interrumpida de comparaciones te-
niendo todas incertidumbres determinadas.

Notas:

1. Frecuentemente este concepto se expresa por el adjetivo trazable.

2. La cadena in-interrumpida de comparaciones se denomina cadena de trazabilidad.

3. La trazabilidad de los valores en materia de certificacién de los materiales de referen-

cia para la composicién quimica se examina en la Guia ISO 35:1989

El propdsito de que los resultados de medicidn tengan trazabilidad es asegurar que
la confiabilidad de los mismos, expresada cuantitativamente por la incertidumbre asociada a
ellos, se conozca en términos de la confiabilidad que poseen los patrones nacionales o inter-
nacionales de medicion referidos como el origen de la trazabilidad para tales mediciones.

Elementos de la trazabilidad
Cadena in-interrumpida de comparaciones

La cadena debe tener origen en patrones de medicién nacionales o internacionales
que realicen las unidades del Sl, puede pasar por patrones de laboratorios de calibracion
acreditados y termina con el valor del resultado de una medicién o con el valor de un patrén.

Incertidumbre de medicion

La incertidumbre de la medicién para cada paso en la cadena de trazabilidad debe
ser calculada de acuerdo a los métodos definidos en la GUM (norma NMX-CH-140), cuando
un sistema particular de medicién quede fuera del alcance de esta norma, el laboratorio de-
be presentar un método validado generalmente aceptado. En ambos casos debe ser decla-
rada a cada paso de la cadena de tal manera que la incertidumbre para la cadena completa
pueda ser calculada. Estas incertidumbres deben estar soportadas matematicamente y esta-
ran representadas como incertidumbres expandidas usando un nivel de confianza de aproxi-
madamente el 95 % y su factor de cobertura correspondiente.

El concepto de incertidumbre “Parametro asociado al resultado de una medicién,
que caracteriza la dispersion de los valores que podrian razonablemente, ser atribuidos al
mesurando”.

Documentacién

Cada paso de la cadena debe ser ejecutado de acuerdo con procedimientos docu-
mentados y generalmente reconocidos, los resultados deben ser registrados de tal forma
que puedan ser verificados. En el caso de laboratorios de ensayo se deben tener registros
identificados para evidenciar la trazabilidad de las mediciones que realice, y para el caso de
los laboratorios de calibracion, se deben tener dichos registros y ademas estar incluidos en
los informes o dictdmenes de calibracion.

Competencia
Los laboratorios que realizan uno o mas pasos en la cadena deben proporcionar evi-
dencia de su competencia técnica mediante su acreditacion vigente.

Referencia a unidades del S|
La cadena de comparaciones para establecer trazabilidad debe tener como punto
unico de origen a patrones de la maxima calidad metrologica para la realizaciéon de las uni-
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Internacional
Definicion Fisica
Patrones Internacionales

CENAM
aboratorio
Nacional

Laboratorio de
Calibracién Acreditado
MetAs

Patrones de Referencia

dades del Sistema Internacional. Cuando la relacién a las unidades del Sl no sea clara, se
debera solicitar un dictamen al respecto al CENAM.

Re-calibraciones

Con el objetivo de mantener la trazabilidad de las mediciones, las calibraciones de
los patrones de referencia se deben realizar con una frecuencia tal que asegure que la incer-
tidumbre declarada del patrén no se degrada en un tiempo determinado. Esta frecuencia de-
pende de aspectos tales como: incertidumbre requerida, frecuencia de uso, forma de uso,
estabilidad del equipo.

Patrones
Nacionales
(Primarios) '

Centro de Calibracion

Patrones de Referencia del Fabricante

' i . Patrones
Transferencia H

Laboratorio de Calibracién Interno

Patrones
Transferencia * . Patrones de Trabajo Industriales

Proceso

Equipo de Medicion y Prueba (Instrumentacion Ordinaria) del Proceso

Productos Fabricados y Servicios Prestados

Figura 1. Esquema jerarquico de trazabilidad

Jerarquia de calibracion

Laboratorio internacional

A nivel internacional, las decisiones respecto al Sistema Internacional de Unidades
(SI) y la realizacion de los patrones primarios son tomadas por la Conférence Générale des
Poids et Mesures (CGPM). El Bureau International des Poids et Mesures (BIPM) esta encar-
gado de coordinar el desarrollo y mantenimiento de patrones primarios y organizar intercom-
paraciones del mas alto nivel.

Instituto metrolégico nacional

El instituto metroldégico nacional es la mas alta autoridad en metrologia en casi todos
los paises. En la mayoria de los casos mantienen los patrones nacionales del pais que son
las fuentes de trazabilidad para las magnitudes fisicas asociadas en el pais. Si el laboratorio
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nacional tiene instalaciones para realizar la unidad correspondiente al Sl, el patrén nacional
es idéntico a o directamente trazable al patrén primario que representa la unidad.

En México el laboratorio nacional es el Centro Nacional de Metrologia (CENAM). En
EUA el laboratorio nacional es el National Institute of Standards and Technology (NIST).

Laboratorios de calibracién acreditados

Las entidades de acreditacién de laboratorios acreditan laboratorios de calibracion
en la industria y otras organizaciones, de acuerdo con criterios bien establecidos. Internacio-
nalmente el criterio es ISO/IEC 17025. La acreditacion generalmente se da para medicién de
magnitudes especificas y para la menor incertidumbre que puede lograrse con los instru-
mentos de medicién disponibles en el laboratorio de calibracién (“mejor capacidad de medi-
cion”).

Los laboratorios acreditados regularmente estan en la cabeza de la jerarquia de cali-
braciones internas. Su labor es comparar, en intervalos apropiados, su patrones de trabajo
con patrones de referencia que estan calibrados por el instituto metrolégico nacional
(CENAM) o un laboratorio acreditado con una mejor capacidad de medicién (MetAs).

Laboratorio interno en planta

La labor de los laboratorios de calibracion internos es calibrar regularmente los equi-
pos de medicion y prueba utilizados en la compafia con sus patrones de referencia que son
calibrados con trazabilidad a un laboratorio de calibracion acreditado (MetAs) o al instituto
metroldgico nacional (CENAM).

Contenido de la carta de trazabilidad
De acuerdo con la OIML, en una carta de trazabilidad se debe encontrar o referen-
ciar la siguiente informacién, para cada uno de los diferentes patrones de referencia.
Principio de construccion y ejecucion del patrén,
Incertidumbre, y relacion de exactitud entre un nivel y otro,
Alcance y tipo de medicion,
Métodos de referencia y dispositivos de transferencia,
Estabilidad del patrén y reproducibilidad de las mediciones,
Periodo de re-calibracion,
Mecanismos para la conservacion del patron.

NoohrwbN =

Tipo de patrones de medicidn

En la ciencia y la tecnologia, la palabra inglesa “standard” se utiliza con dos signifi-
cados diferentes; como una norma técnica escrita, ampliamente adoptada, especificacion,
recomendacion técnica o documento similar (en francés “norme”) y también como un patrén
de medicion (en francés “étalon”). De este segundo significado nos referimos a continuacion.

Patrén (de medicion)

Medida materializada, instrumento de medicion, material de referencia o sistema de
medicién destinado a definir, realizar, conservar o reproducir una unidad o uno o mas valo-
res de una magnitud para utilizarse como referencia.

Ejemplos.

a) patron de masa de 1 kg,

b) Resistencia patron de 100 Q,

c) Amperimetro patron,

d) Patréon de frecuencia de cesio,

e) Electrodo de referencia de hidrégeno,

f) Solucion de referencia de cortisol en serum humano de concentracién certificada.

1. Una serie de medidas materializadas similares o de instrumentos de medicién que, se
utilizan conjuntamente, constituyen un patrén llamado patrén colectivo.
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Patron
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Nacional

2. Un conjunto de patrones de valores elegidos que, individualmente o en combinacion,
proporcionan una serie de valores de magnitudes de la misma naturaleza, es llamado
una serie de patrones.

Patrén primario
Patrén que es designado o reconocido ampliamente como un patréon que tiene las
mas altas cualidades metroldgicas y cuyo valor es aceptado sin referencia a otros patrones
de la misma magnitud.
Nota: El concepto de patron primario es igualmente valido para magnitudes de base o para
magnitudes derivadas.

Patrén secundario
Patrén cuyo valor se establece por comparacién con un patrén primario de la misma
magnitud.
Nota: La mayor parte de los MRC se encuentran dentro de esta categoria puesto que la cer-
tificacion de los calores de la propiedad esta usualmente realizada por un procedi-
miento que es trazable a patrones primarios.

Patrén internacional
Patrén reconocido por un acuerdo internacional para utilizarse internacionalmente
como base para asignar valores a otros patrones de la magnitud concerniente.

Patrén nacional
Patron reconocido por una decisién nacional en un pais, que sirve de base para
asignar valores a otros patrones de la magnitud concerniente.

Patrén de referencia

Patrén, en general de la mas alta calidad metroldgica disponible en un lugar dado, o
en una organizacién determinada del cual se derivan las mediciones realizadas en dicho lu-
gar.

Patrén de transferencia
Patron utilizado como intermediario para comparar patrones.
Nota: El término dispositivo de transferencia se debe utilizar cuando el intermediario no es
un patron.

Patrén de trabajo
Patron que es usado rutinariamente para calibrar o controlar las medidas materiali-
zadas, instrumentos de medicién o los materiales de referencia.

Notas:
1. Un patrén de trabajo es usualmente calibrado contra un patrén de referencia.
2. Un patrén de trabajo que se usa rutinariamente para asegurarse que las mediciones

se realizan correctamente es llamado un patrén de control.

Material de referencia certificado (MRC)

Material de referencia, acompanado de un certificado, en el cual uno o mas valores
de las propiedades estan certificados por un procedimiento que establece trazabilidad a una
realizacion exacta de la unidad en la cual se expresan los valores de la propiedad, y en el
que cada valor certificado se acompana de una incertidumbre con un nivel declarado de con-
fianza.

Notas:

1. La definicion de un “certificado de material de referencia” se da en el inciso 4.2 de la
Guia ISO 30, 1992.

2. Los MRC son en general preparados en lotes donde se determinan los valores de las

propiedades, dentro de los limites de incertidumbre indicados, por mediciones de
muestras representativas del lote entero.
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3. Las propiedades certificadas de materiales de referencia son algunas veces conve-
niente y confiablemente realizadas cuando el material esta incorporado en un disposi-
tivo fabricado especialmente, por ejemplo una sustancia cuyo punto triple es conocido
dentro de una celda de punto triple; un vidrio de densidad 6ptica conocida dentro de
un filtro de transmision; esferas de granulometria uniforme montadas en el objetivo de
un microscopio. Tales dispositivos pueden también ser considerados como materiales
de referencia certificados.

4. Todos los materiales de referencia responden a la definicién de “patrén de medicion”
definido en el Vocabulario Internacional de Metrologia (VIM).
5. Algunos MR y MRCs tienen propiedades que no pueden ser determinadas por méto-

dos de medicion fisicos y quimicos exactamente definidos, porque no pueden estar
ligadas a una estructura quimica establecida o por otras razones. Dichos materiales
incluyen ciertos materiales bioldgicos tales como vacunas para las cuales se les ha
atribuido una unidad internacional, por la Organizacién Mundial de la Salud.

Esta definicion, incluyendo las Notas, esta tomada de la Guia ISO 30, 1992.

Material de referencia (MR)

Material o sustancia en el cual uno o mas valores de sus propiedades son suficiente-
mente homogéneos y bien definidos, para ser utilizadas para la calibraciéon de aparatos, la
evaluacién de un método de medicion, o para asignar valores a los materiales.

Nota: Un material de referencia puede presentarse bajo la forma de un gas, de un liquido o
de un solido, puro o compuesto. Como ejemplos tenemos el agua para la calibracion
de viscosimetros, el zafiro que permite calibrar la capacidad térmica de un calorimetro
y las soluciones utilizadas para la calibracién en quimica analitica.

Esta definicion, incluyendo la Nota, est4d tomada de la Guia 1ISO 30, 1992.
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