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1. OBJETO

Establecer la politica del SAE referente a la trazabilidad de las mediciones.

2. ALCANCE

Esta politica debe ser aplicada por los laboratorios acreditados y en proceso de acreditacién. También
debe aplicarse para calibraciones realizadas por un laboratorio con el objeto de establecer trazabilidad
metrolégica para sus propias actividades, es decir, cuando realiza calibraciones internas.

También debe ser aplicada para otras actividades de evaluacion de la conformidad donde estan
involucrados ensayos y calibraciones (por ejemplo, inspeccion y certificacion de productos).

Disposiciones especificas para la aplicacion de esta politica se daran en los Criterios de Acreditacion
pertinentes a los esquemas de acreditacion que asi lo requieran.

El SAE considera que los laboratorios que solo poseen la certificacion de sistemas de gestion no han

demostrado suficientemente la competencia técnica necesaria para establecer la trazabilidad
metrolégica.

3. DOCUMENTOS DE REFERENCIA

Los siguientes documentos en sus ediciones en vigencia, se utilizaron para la elaboracién de este
documento:

ILAC-P10:07/2020 ILAC Politica sobre la trazabilidad de los resultados de Medicion.

ILAC G24:2007 Directrices para la determinacién de intervalos de calibracion de
instrumentos de medicion.

ISO Guide 35: 2017 Reference materials -- Guidance for characterization and
assessment of homogeneity and stability.

ISO 17034:2016 Requisitos generales para la competencia de los productores de
materiales de referencia.

NTE INEN- ISO/IEC Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de

17025:2018 ensayo Yy calibracion.

Resolucién 17-071 Ley del Sistema Ecuatoriano de la Calidad

Reglamentos para la organizaciéon y funcionamiento del
Sistema Nacional de Calibracién y de las Redes Metrolégicas
ecuatorianas.

Reglamento general a la Ley del Sistema Ecuatoriano de la
Calidad.

VIM Vocabulario Internacional de Metrologia, 3ra. edicion 2012.
Edicibn del VIM 2008 con inclusion de pequefias
correcciones.

Recomendacion GIT 3/2005 Elaboracion de cartas de trazabilidad en el CENAM

ISO 15189:2012 Laboratorios Clinicos — Requisitos para la calidad y
competencia
ILAC P8:03/2019 ILAC Mutual Recognition Arrangement (Arrangement):

Supplementary
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Requirements for the Use of Accreditation Symbols and for
Claims of Accreditation Status by Accredited Conformity
Assessment Bodies.
BIPM Conjunta OIML, ILAC e  Declaracién sobre Trazabilidad Metrolégica (Noviembre
ISO 2018)

4. DEFINICIONES

Las siguientes definiciones se aplican a lo largo de este documento:

Organizacidén acreditada:

A lo largo de este documento, el término “Organizacién acreditada”, que incluye los CAB, se utiliza para
referirse a las organizaciones cubiertas por el Acuerdo de ILAC. Siempre que se utilice el término
"Organizacion acreditada” en el texto, se aplicara tanto al solicitante como a la Organizacién acreditada,
a menos que se especifique lo contrario.

OIPM (En francés BIPM)

Oficina Internacional de Pesas y Medidas - Bureau International des Poids et Mesures.

BIPM es la organizacion intergubernamental a través de la cual los Estados miembros actlan juntos en
asuntos relacionados con la ciencia de la medicién y los estandares de medicion.

OEC

Organismo de evaluacion de la conformidad

Organismo que realiza actividades de evaluacion de la conformidad y que puede ser objeto de
acreditacion.

ARM CIPM o CIPM MRA

Comité Internacional para el Acuerdo de Reconocimiento Mutuo de Pesas y Medidas

El ARM CIPM - es un acuerdo entre los Institutos Nacionales de Metrologia que proporciona el marco
técnico para asegurar el reconocimiento mutuo de los estandares de medicion nacionales y para el
reconocimiento de la validez de los certificados de calibracion y medicién emitidos por los Institutos
Nacionales de Metrologia.

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 proporciona el
valor de la propiedad especificada, su incertidumbre asociada y una declaracion de trazabilidad
metrolégica (ISO 17034: 2016 [3]).

CCTML - JCTLM

Comité Conjunto de Trazabilidad en Medicina de Laboratorio

JCTLM formado por BIPM, la Federacion 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 medicion adecuados.

KCDB

Base de datos de comparacién de claves

El KCDB es un recurso web gratuito disponible al publico relacionado con el CIPM MRA. Contiene
informacion sobre los participantes del CIPM MRA, resultados de comparaciones clave y
complementarias y capacidades de calibracibn y medicion (CMC) revisadas por pares
(https://www.bipm.org/kcdb).

INM
Instituto Nacional de Metrologia:
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El Instituto Nacional de Metrologia (INM) y los Institutos Designados (ID) mantienen estandares de
medicion en paises (o regiones) de todo el mundo. A lo largo de este documento, el término “INM” se
usa para cubrir tanto un Instituto Nacional de Metrologia como un Instituto Designado.

En el caso del Ecuador el INM es el Laboratorio Nacional de Metrologia del Servicio Ecuatoriano de
Normalizacion, INEN.

MR o RM

Material de referencia

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

PMR o RMP

Productor de material de referencia

Organo (organizacion o empresa, publica o privada) que es plenamente responsable de la planificacion
y gestién del proyecto; asignacion y decision sobre valores de propiedad e incertidumbres relevantes;
autorizacion de valores inmobiliarios; y emision de un certificado de material de referencia u otras
declaraciones para los materiales de referencia que produce (ISO 17034: 2016).

Para la correcta interpretacion de este documento se deben observar las definiciones establecidas en
el Vocabulario Internacional de Metrologia VIM.

En particular se aplican las siguientes definiciones:

Calibracion:

Operacion que bajo condiciones especificadas establece, en una primera etapa, una relacién entre los
valores y sus incertidumbres de medida asociadas obtenidas a partir de los patrones de medida, y las
correspondientes indicaciones con sus incertidumbres asociadas y, en una segunda etapa, utiliza esta
informacion para establecer una relacién que permita obtener un resultado de medida a partir de una
indicacion.

Trazabilidad metrolégica:

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.

La ISO/IEC 17025:2017. Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de ensayo y
calibraciéon y la ISO 15189:2012 Laboratorios Clinicos — Requisitos para la calidad y competencia, se
refieren al término del VIM de “trazabilidad metrolégica”

NOTA 1: En esta definicién, 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 patrén de medicion.

NOTA 2 La trazabilidad metrolégica requiere una jerarquia de calibracién establecida.

NOTA 3 La especificacion de la referencia debe incluir la fecha en la cual se utilizé dicha
referencia, junto con cualquier otra informaciéon metrolégica relevante sobre la referencia, tal
como la fecha en que se haya realizado la primera calibracién en la jerarquia.

NOTA 4 Para mediciones con mas de una magnitud de entrada en el modelo de medicion, cada
valor de entrada debiera ser metrol6gicamente trazable y la jerarquia de calibracién puede tener
forma de estructura ramificada o de red. El esfuerzo realizado para establecer la trazabilidad
metrolégica de cada valor de entrada deberia ser en proporciéon a su contribucion relativa al
resultado de la medicion.

NOTA 5 La trazabilidad metrolégica de un resultado de medida no garantiza por si misma la
adecuacion de la incertidumbre de medida a un fin dado, o la ausencia de errores humanos.
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NOTA 6 La comparacion entre dos patrones de medida puede considerarse como una
calibracion si ésta se utiliza para comprobar, y si procede, corregir el valor y la incertidumbre
atribuidos a uno de los patrones.

NOTA 7 ILAC considera que los elementos necesarios para confirmar la trazabilidad
metrolégica son: una cadena de trazabilidad metrolégica ininterrumpida a un patrén
internacional 0 a un patréon nacional, una incertidumbre de medida documentada, un
procedimiento de medida documentado, una competencia técnica reconocida, la trazabilidad
metroldgica al S|y los intervalos entre calibraciones (véase ILAC G24:2007).

NOTA 8 Algunas veces el término abreviado “trazabilidad” se utiliza en lugar de “trazabilidad
metrolégica” 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 cuestién. Por tanto, es preferible utilizar el término completo “trazabilidad
metrolégica” para evitar confusion.

Trazabilidad Metrolégica a una unidad de medida:
Trazabilidad metrolégica donde la referencia es la definicién de una unidad de medida a través de su
realizacion practica.

Nota: La expresién "trazabilidad al SI" significa "trazabilidad metrol6gica a una unidad de medida del
Sistema Internacional de Unidades’.

Cadena de trazabilidad metrologica:
Sucesién de patrones y calibraciones que relacionan un resultado de medida con una referencia.

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

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

NOTA 3 La comparacion entre dos patrones de medida puede considerarse como una
calibracion si ésta se utiliza para comprobar y, si procede, corregir el valor y la incertidumbre
de medida atribuida a uno de los patrones.

Carta de trazabilidad®:
Es un diagrama que muestra la relacion de calibraciones o comparaciones entre un resultado y las
referencias determinadas.

Una carta de trazabilidad muestra los elementos que constituyen la cadena de trazabilidad respectiva,
es decir, los sistemas de medicion o los patrones y los métodos, las incertidumbres de cada calibracion
0 medicion, y la referencia al documento o procedimiento que soporta cada calibracion o medicién. En
caso de que el valor resultante de una medicién se derive de la medicién de varias magnitudes, indica
las cadenas relativas a cada una de esas magnitudes.?!

MR, Material de Referencia:

Material, suficientemente homogéneo y estable con respecto a una o mas propiedades especificadas,
que se ha establecido como apto para su uso previsto en un proceso de medicion. (ISO 17034:2016,
Requisitos generales para la competencia de los productores de materiales de referencia).

MRC. Material de Referencia Certificado:

1Carta trazabilidad Web / CENAM / GIT 3/ dic 21, 2005.
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Material de referencia caracterizado por un procedimiento metrolégicamente vdlido para una o mas
propiedades especificadas, acompafiado de un certificado de material de referencia que proporcione el
valor de la propiedad especificada, su incertidumbre asociada y una declaracion de trazabilidad
metrolégica. (ISO 17034:2016, Requisitos generales para la competencia de los productores de
materiales de referencia)

PMR, Productor de Materiales de Referencia:

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

Verificacion:
Aportacién de evidencia objetiva de que un elemento dado satisface los requisitos especificados

EJEMPLO 1 La confirmacién de que un material de referencia declarado homogéneo lo es para
el valor y el procedimiento de medida correspondientes, para muestras de masa de valor hasta
10 mg.

EJEMPLO 2 La confirmacién de que se satisfacen las propiedades de funcionamiento
declaradas o los requisitos legales de un sistema de medida.

EJEMPLO 3 La confirmacién de que puede alcanzarse una incertidumbre objetivo.
NOTA 1 Cuando sea necesario, es conveniente tener en cuenta la incertidumbre de medida.

NOTA 2 El elemento puede ser, por ejemplo, un proceso, un procedimiento de medida, un
material, un compuesto o un sistema de medida.

NOTA 3 Los requisitos especificados pueden ser, por ejemplo, las especificaciones del
fabricante.

NOTA 4 En metrologia legal, la verificacion, tal como la define el VIML (2)(OIML V1:2000,
International Vocabulary of Terms in Legal Metrology), y en general en la evaluacién de la
conformidad, puede conllevar el examen, marcado o emisién de un certificado de verificacion
de un sistema de medida.

NOTA 5 No debe confundirse la verificacién con la calibracién. No toda verificacion es una
validacion.

NOTA 6 En quimica, la verificacion de la identidad de una entidad, o de una actividad, requiere
una descripcioén de la estructura o las propiedades de dicha entidad o actividad.

Ajuste:
Conjunto de operaciones realizadas sobre un sistema de medida para que proporcione indicaciones
prescritas, correspondientes a valores dados de la magnitud a medir

NOTA 1 Diversos tipos de ajuste de un sistema de medida son: ajuste de cero, ajuste del offset
(desplazamiento) y ajuste de la amplitud de escala (denominado también ajuste de la
ganancia).

NOTA 2 No debe confundirse el ajuste de un sistema de medida con su propia calibracién, que
es un requisito para el ajuste.

NOTA 3 Después de su ajuste, generalmente un sistema de medida debe ser calibrado
nuevamente.
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Incertidumbre:
Parametro no negativo que caracteriza la dispersién de los valores atribuidos a un mensurando, a partir
de la informacién que se utiliza

NOTA 1 La incertidumbre de medida incluye componentes procedentes de efectos
sistematicos, tales como componentes asociadas a correcciones y a valores asignados a
patrones, asi como la incertidumbre debida a la definicion. Algunas veces no se corrigen los
efectos sistematicos estimados y en su lugar se tratan como componentes de incertidumbre.

NOTA 2 El parametro puede ser, por ejemplo, una desviacion tipica, en cuyo caso se denomina
incertidumbre tipica de medida (o un multiplo de ella), o la semiamplitud de un intervalo con
una probabilidad de cobertura determinada.

NOTA 3 En general, la incertidumbre de medida incluye numerosas componentes. Algunas
pueden calcularse mediante una evaluacién tipo A de la incertidumbre de medida, a partir de
la distribucién estadistica de los valores que proceden de las series de mediciones y pueden
caracterizarse por desviaciones tipicas. Las otras componentes, que pueden calcularse
mediante una evaluacion tipo B de la incertidumbre de medida, pueden caracterizarse también
por desviaciones tipicas, evaluadas a partir de funciones de densidad de probabilidad basadas
en la experiencia u otra informacion.

NOTA 4 En general, para una informacién dada, se sobrentiende que la incertidumbre de
medida esta asociada a un valor determinado atribuido al mensurando. Por tanto, una
modificacion de este valor supone una modificacién de la incertidumbre asociada.

Patron de medida:

Realizacion de la definicion de una magnitud dada, con un valor determinado y una incertidumbre de
medida asociada, tomada como referencia. (Ejemplos: Patrones, instrumentos, equipos, materiales de
referencia y dispositivos de transferencia)

5.

RESPONSABILIDADES

Director del Area de Laboratorios

v' Controlar, cumplir y revisar las modificaciones que se puedan generar en este documento por

observaciones del personal técnico del SAE, comité técnico o por actualizacion de documentos
normativos de referencia.

Personal técnico del SAE, evaluadores, laboratorios acreditados y en proceso de acreditacion

6.

v" Conocer y cumplir con lo establecido en este documento en el proceso de acreditacion.

POLITICA

6.1. Requisitos generales

Los criterios sobre trazabilidad que deben aplicar los laboratorios acreditados y en proceso de
acreditacién se establecen en el apartado 6.5 de la NTE INEN- ISO/IEC 17025:2018" Requisitos
generales para la competencia de los laboratorios de ensayo y calibracion”.
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6.2. Politica referente a la Trazabilidad de los Laboratorios de Calibracién

6.2.1 El SAE requiere que los laboratorios de calibracion acreditados y en proceso de acreditacion,
teniendo en cuenta que los patrones de medida y las calibraciones pertinentes a sus alcances
de acreditacién, obtengan la trazabilidad ya sea de:

6.2.1.1

6.2.1.2

6.2.1.3

El Instituto Nacional de Metrologia (INM) cuyo servicio es adecuado para el uso
previsto y estda cubierto por el Comité Internacional para el Acuerdo de
Reconocimiento Mutuo de Pesas y Medidas (CIPM MRA). Los servicios cubiertos
por CIPM MRA se pueden ver en la base de datos de comparacion de claves de
Bureau International des Poids et Mesures (BIPM KCDB) que incluye CMCs para
cada servicio listado.

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

Nota 2: Los INMs de los Estados miembros que participan en la Convencion del
Metro pueden tomar la trazabilidad metrolégica directamente de las mediciones
realizadas en el BIPM. El KCDB proporciona un enlace automético a los servicios
de calibracion del BIPM relevantes (incluido el rango y la incertidumbre). También
se enumeran los certificados de calibracion individuales emitidos por el BIPM

Nota 3: En el caso del Ecuador el INM es el Laboratorio Nacional de Metrologia del
Servicio Ecuatoriano de Normalizacion, INEN.

Un laboratorio de calibracién acreditado cuyo servicio es adecuado para el uso
previsto (es decir, el alcance de la acreditacidn 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.

Nota 4: Solo los certificados que lleven el simbolo de acreditacién o un texto que

haga referencia a la acreditacion del laboratorio de calibracién pueden beneficiarse

plenamente del reconocimiento que aportan ILAC MRA y sus contrapartes

regionales.

Los laboratorios de calibracion pueden indicar que su servicio esta cubierto por el

Acuerdo ILAC al incluir en el certificado de calibracion:

e Lamarca ILAC MRA combinada, o

e Lamarca de acreditacién del Organismo de Acreditacion (que es signatario del
Acuerdo de ILAC) o la referencia a su estado de acreditacion.

Ambas opciones pueden tomarse como evidencia de trazabilidad metroldgica

a) Un INM cuyo servicio es adecuado para el uso previsto, pero no cubierto por el
CIPM MRA. En este caso, el SAE para asegurar que eso0s servicios cumplan con
los criterios relevantes para la trazabilidad metrologica en ISO/IEC 17025:2017
establece la siguiente politica:

Se reconoce que la trazabilidad metrolégica abarca la realizacién de calibraciones
de INM’s fuera del CIPM MRA, que realizan calibraciones fuera de su alcance de
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6.2.1.3

acreditacion, hasta cualquier proveedor de servicios de calibracion que no esté
acreditado para ningun servicio (por el motivo que sea).

La evidencia apropiada de la competencia técnica del proveedor del servicio de
calibraciéon y la trazabilidad metrolégica declarada incluira, entre otras cosas, lo
siguiente: (los nimeros se refieren a las clausulas en ISO / IEC 17025):

= Registros de validacion del método de calibracion (7.2.2.4)

* Procedimientos para la evaluacion de la incertidumbre de la medicion (7.6)

= Documentacion y registros para la trazabilidad metroldgica de los resultados
de las mediciones (6.5)

= Documentacion y registros para asegurar la validez de los resultados (7.7)

= Documentacion y registros de competencia del personal (6.2)

= Registros de equipos que pueden influir en las actividades del laboratorio (6.4)

= Documentacion y registros de instalaciones y condiciones ambientales (6.3)

= Auditorias del laboratorio de calibracion realizadas por una tercera parte, (6.6
y 8.8)

Cuando el INM sea de Ecuador el SAE sera quien verifique la competencia técnica
en las capacidades de medicibn que no estan cubiertas por el acuerdo de
reconocimiento del CIPM del Laboratorio Nacional de Metrologia del INEN. Esta
verificacion se realizar4 considerando los requisitos de la Norma NTE INEN-
ISO/IEC 17025:2018 antes citados. Como producto de la verificacion el SAE emitira
el respectivo informe al Laboratorio Nacional de Metrologia del INEN y una
constancia de que se ha realizado la verificacion satisfactoriamente.

Para el Laboratorio Nacional de Metrologia del INEN y Laboratorios Nacionales
Designados, en el caso de no contar con el informe de evaluacién de pares se
procedera a la verificacion por parte del SAE en un periodo no mayor a cinco afos.

En los casos donde las magnitudes que disponen el Laboratorio Nacional de
Metrologia del Servicio Ecuatoriano de Normalizacion — INEN y Laboratorios
Nacionales Designados ya hayan sido evaluadas por pares del SIM o el BIPM, el
SAE revisara Unicamente el informe generado en la evaluacién, para respaldar las
necesidades de acreditacion.

Para los laboratorios nacionales designados en el Ecuador las auditorias de
seguimiento las realiza el INEN en conformidad con lo establecido en la resoluciéon
17-071 reglamentos para la organizacion y funcionamiento del Sistema Nacional
de Calibracion y de las Redes Metroldgicas Ecuatorianas

b) Un laboratorio cuyo servicio de calibracién sea adecuado para el uso previsto,
pero no cubierto por el Acuerdo de ILAC o por los acuerdos regionales reconocidos
por ILAC. En este caso, el SAE establece una politica para asegurar que esos
servicios cumplan con los criterios relevantes para la trazabilidad metroldgica en
ISO/IEC 17025:2017.

Se reconoce que la trazabilidad metrol6gica abarca la realizacion de calibraciones de INM’s
fuera del CIPM MRA, que realizan calibraciones fuera de su alcance de acreditacion, hasta
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cualquier proveedor de servicios de calibracion que no esté acreditado para ningun servicio
(por el motivo que sea).

La evidencia apropiada de la competencia técnica del proveedor del servicio de calibracién y la
trazabilidad metrolégica declarada incluird, entre otras cosas, lo siguiente: (los ndmeros se
refieren a las clausulas en ISO/IEC17025: 2017):

- Registros de validacion del método de calibracion (7.2.2.4)

- Procedimientos para la evaluacion de la incertidumbre de la medicién (7.6)

- Documentacion y registros para la trazabilidad metroldgica de los resultados de las
mediciones (6.5)

- Documentacién y registros para asegurar la validez de los resultados (7.7)

- Documentacion y registros de competencia del personal (6.2)

- Registros de equipos que pueden influir en las actividades del laboratorio (6.4)

- Documentacidn y registros de instalaciones y condiciones ambientales (6.3)

- Auditorias del laboratorio de calibracion realizadas por una tercera parte, (6.6 y 8.8)

Solo se podra aceptar los casos descritos en los puntos 6.2.1.3.a) y 6.2.1.3.b), cuando se
demuestre con la suficiente evidencia que los casos 6.2.1.1. y 6.2.1.2 no son técnicamente
posibles para un tipo de calibracién especifica.

Por lo tanto, las organizaciones acreditadas deben asegurarse de que estén disponibles las
pruebas adecuadas para la trazabilidad metroldgica y la incertidumbre de medicion declaradas,
y el Servicio de Acreditacion Ecuatoriano deberéa evaluar estas pruebas.

Para los proveedores de servicios de calibracion no acreditados, se debe realizar una
evaluacion practica del proveedor de calibracién utilizado, similar a la que llevaria a cabo un
organismo de acreditacién segun la norma ISO / IEC 17025: 2017, para garantizar que
realmente se esta realizando un trabajo competente.

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

Los laboratorios de calibracidn en tanto sean técnicamente posible deberén utilizar los servicios
prestados en 6.2.1.1. nota 3

6.3. Los laboratorios de calibracion acreditados o en proceso de acreditacion seran capaces de
demostrar que la calibracién de los patrones de medida? que afectan directamente a los resultados
de la medicién y por tanto los resultados de medicién generados por dichos patrones de medida,
de acuerdo con sus alcances de acreditacion, son trazables al Sistema Internacional de Unidades

(SI).

6.3.1. Solo cuando el laboratorio ha demostrado que los puntos 6.2.1.1 al 6.2.1.3 (a y b) no son
aplicables, podra aplicar la clausula 6.5.3 de la norma NTE INEN-ISO/IEC 17025:2018, quedando
a responsabilidad del laboratorio escoger el mecanismo y proveer la evidencia apropiada. Esta
evidencia deberd documentarse y sera evaluada por el Servicio de Acreditacion Ecuatoriano - SAE

La clausula 6.5.3 de la norma NTE INEN ISO/IEC 17025:2018 declara:
“Cuando la trazabilidad metrol6gica a unidades del S| no sea técnicamente posible, el

laboratorio debe demostrar trazabilidad metroldgica a una referencia apropiada, como por
ejemplo:

2 Patrén de medida: Realizacidn de la definicidn de una magnitud dada, con un valor determinado y
una incertidumbre de medida asociada, tomada como referencia. (Ejemplos: Patrones, instrumentos,
equipos, materiales de referencia y dispositivos de transferencia)
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6.3.2.

6.3.3.

6.3.4.

6.3.5.

6.4.

6.4.1.

6.5.

a) Valores certificados de materiales de referencia certificados suministrados por un
productor competente,

b) Resultados de los procedimientos de medicion de referencia, métodos especificados o
normas de consenso que estan descritos claramente y son aceptados, en el sentido de
que proporcionan resultados de medicion adecuados para su uso previsto y
asegurados mediante comparacién adecuada “.

Los laboratorios de calibracion acreditados o en proceso de acreditacion, deberan documentar
la trazabilidad metroldgica de cada uno de sus patrones de referencia en cartas de trazabilidad
completas y actualizadas, que permitan demostrar la trazabilidad de sus mediciones a patrones
nacionales o internacionales. La carta de trazabilidad debe contar o hacer referencia a los
valores y las incertidumbres estimadas en cada comparacién a partir del patrén de referencia
del laboratorio, asi como la referencia al procedimiento de calibracion en cada comparacién
preferentemente. Se debe hacer referencia al organismo responsable de la calibracion.

Los laboratorios de calibracién acreditados o en proceso de acreditaciéon deberan tomar en
cuenta las directrices contempladas en la guia ILAC G24:2007 Guias para la determinacién de
intervalos de calibracion de instrumentos de medicion, para establecer los programas de
calibracion y mantener la trazabilidad metrolégica.

Los laboratorios de ensayo que realicen calibraciones internas deberan contemplar todos los
puntos exigidos en esta politica para los laboratorios de calibracion. (Ver también el punto
6.2.1.3)

Los laboratorios de calibracion deberan realizar verificaciones intermedias a los patrones de
referencia, de trabajo y a los instrumentos de medicién con una frecuencia tal que asegure que
la incertidumbre sea la requerida para los fines del servicio. En ningun caso los resultados de
una verificacion intermedia pueden sustituir a la calibracién de un equipo.

6.3.6.  Asegurar que la incertidumbre metrol6gica de los patrones sea la requerida:

- Laincertidumbre del instrumento bajo calibracién en ningln caso podra ser menor que la
incertidumbre del patrén utilizado.

- Serecomienda que la incertidumbre de la medicién sea menor a un tercio del error maximo
permitido del instrumento bajo calibracion.

- En caso de declarar conformidad con una especificacion, tomar en cuenta el valor de la
incertidumbre de medicion.

- Estimar la incertidumbre de acuerdo a lo establecido en la Guia para la expresién de la
incertidumbre de medida GUM o en la PL0O2 Politica para la Estimacién de la Incertidumbre
de la medicién del SAE.

Politica referente a la Trazabilidad de los Laboratorios de Ensayo
Los laboratorios de ensayo obtendran su trazabilidad de la manera siguiente:

Si la calibracién de patrones de medida usados en el ensayo contribuye a la incertidumbre total,
se utilizara la misma politica de trazabilidad aplicable a los laboratorios de calibracion (Ver 6.2).

Politica referente a la Trazabilidad de Materiales de Referencia (MR) y Material de
Referencia Certificado (MRC)

Con respecto a la trazabilidad metrolégica proporcionada por los Productores de Materiales de
Referencia (PMRs) a través de materiales de referencia certificados (MRCs) es que se
considera que los valores certificados asignados a los MRCs han establecido una trazabilidad
metrolégica vélida cuando:
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6.5.1 Los MRCs son producidos por INMs utilizando un servicio que se incluye en el BIPM KCDB.
0

6.5.2 Los MRCs son producidos por un PMR acreditado bajo su alcance de acreditacion y el
Organismo de Acreditacién esta cubierto por el Acuerdo de ILAC o por los Acuerdos Regionales
reconocidos por ILAC.

(o]

6.5.3 a) Los valores certificados asignados a los MRCs estan cubiertos por entradas en la base de
datos del Comité Conjunto para la Trazabilidad en Medicina de Laboratorio (JCTLM)

(0]

6.5.3 b) Reconociendo que la acreditacion de los PMRs alin se esta desarrollando y los MRCs
pueden no estar disponibles por los PMRs acreditados, donde los MRCs son producidos por PMRs
no acreditados, las organizaciones acreditadas deberan demostrar que los MRCs han sido
proporcionados por un PMR competente y que son adecuados para el uso de su destinatario.

Cuando la trazabilidad metroldégica al Sl no es técnicamente posible, es responsabilidad de la
Organizacion Acreditada:

6.5.4 a) Elija una forma de satisfacer los requisitos de trazabilidad metrolégica mediante el uso de
valores certificados de materiales de referencia certificados proporcionados por un productor
competente.

(0]

6.5.4 b) Documentar los resultados de una comparacion adecuada con procedimientos de medicion de
referencia, métodos especificados o estdndares de consenso que estén claramente descritos y
aceptados, que proporcionan resultados de medicién adecuados para su uso previsto. La evidencia de
esta comparacion debe ser evaluada por el organismo de acreditacion.

Nota 1: Cuando la trazabilidad metrolégica, Gnicamente a unidades del Sl, no es apropiada o adaptable
a la aplicacién, debe seleccionarse un mensurando claramente definido. Por lo tanto, establecer la
trazabilidad metrolégica incluye tanto la prueba de identidad de la propiedad medida, como la
comparacion de los resultados a una referencia definida apropiadamente. La comparacion se establece
asegurando que los procedimientos de medicion estén debidamente validados y / o verificados, que el
equipo de medicion esté debidamente calibrado y que las condiciones de medicion (como las
condiciones ambientales) estén bajo control suficiente para proporcionar un resultado confiable.

Nota 2: Los materiales de prueba excedentes a menudo estan disponibles a través de Proveedores de
Ensayos de Aptitud (PEA). Se debe verificar si el PEA puede proporcionar informacion de estabilidad
adicional, para demostrar la estabilidad continua del valor de la propiedad, y la matriz del material de
prueba. Si esto no se puede proporcionar, estos materiales de prueba no deben considerarse como
una forma alternativa de asegurar la validez de los resultados.

Para que el resultado de una medicién quimica, microbiol6gica, biolégica sea comparable, debe ser
referida a bases comunes preferiblemente conocidas internacionalmente, ejemplo: métodos
normalizados con materiales de referencia certificados, cepas de referencia y otros.

El impacto de la trazabilidad metroldgica a través de los materiales de referencia en las mediciones
guimicas, bioquimicas y bioldgicas, es relevante.
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Para la trazabilidad en laboratorios clinicos se deberé revisar lo establecido en el documento
CR GAO7 Criterios Generales para la acreditacion de laboratorios clinicos segin norma I1SO
15189:2012

6.5.5. Los materiales de referencia deberan, cuando sea posible, ser trazables al SI o a material de
referencia certificado. Sin embargo, en algunos ensayos no es factible contar con todos los materiales
de referencia certificados (MRC) o materiales de referencia (MR) trazables a MRC, por lo que el
laboratorio debera demostrar con evidencias objetivas esta salvedad y la forma de demostrar la
trazabilidad para estos ensayos.

6.5.6. Los Materiales de Referencia y Materiales de Referencia Certificados que son producidos por
otros productores de materiales de referencia, deben ser considerados como consumibles criticos y el
laboratorio debe demostrar que cada MR y MRC es adecuado para el uso previsto conforme al requisito
6.6.2 de la Norma NTE INEN- ISO/IEC 17025:2018, la Norma ISO 17034:2016, cuyos estudios de
homogeneidad, estabilidad, caracterizacién y asignacion de valor estén acordes a la ISO Guia 35:2017.

6.5.7. Para equipos de medicion instrumentales o cuando la técnica lo requiera se puede realizar la
calibracion interna utilizando materiales de referencia certificados.

7. REGISTROS

No aplica
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