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ILAC-P14:09/2020
Acerca de ILAC

ILAC es la asociacion mundial para la acreditacion de laboratorios, organismos de inspeccién, proveedores
de ensayos de aptitud y productores de materiales de referencia, con una membresia compuesta por organismos
de acreditacion y organizaciones de partes interesadas en todo el mundo.

Es una organizacion representativa que esta involucrada con:

» el desarrollo de préacticas y procedimientos de acreditacion,

* la promocion de la acreditacion como herramienta de facilitacion del comercio,

» el apoyo a la prestacion de servicios locales y nacionales,

» laasistencia para desarrollar sistemas de acreditacion,

» el reconocimiento de laboratorios de ensayo (incluidos los médicos) y de calibracidn, organismos de
inspeccion, proveedores de ensayos de aptitud y productores de materiales de referencia competentes
en todo el mundo.

ILAC coopera activamente con otras organizaciones internacionales relevantes en la consecucion de estos
objetivos.

ILAC facilita el comercio y apoya a los reguladores mediante la aplicacion de un acuerdo internacional de
reconocimiento mutuo, el Acuerdo ILAC, entre los organismos de acreditacion (OA). Los datos y los resultados
de los ensayos emitidos por laboratorios y organismos de inspeccion , conocidos colectivamente como
Organismos de Evaluacion de la Conformidad (OEC), acreditados por un Organismo de Acreditacién miembro
de ILAC, se aceptan globalmente a través de este Acuerdo. Por lo tanto, se reducen las barreras técnicas al
comercio, como la reevaluacién de productos cada vez que ingresan a una nueva economia, en apoyo de la
realizacion del objetivo de libre comercio de "acreditado una vez, aceptado en todas partes".

Ademas, la acreditacion reduce el riesgo para las empresas y sus clientes al garantizar que los OEC
acreditados sean competentes para realizar el trabajo que realizan dentro del alcance de su acreditacion.

Mas aun, los resultados de las instalaciones acreditadas son ampliamente utilizados por los organismos
reguladores para el beneficio publico en la prestacion de servicios que promueven un medio ambiente no
contaminado, alimentos seguros, agua limpia, energia, salud y servicios de asistencia social.

Los organismos de acreditacion que son miembros de ILAC y los OEC que acreditan deben cumplir con los
estandares internacionales apropiados y los documentos de solicitud de ILAC aplicables para la implementacién
consistente de esos estandares.

Los Organismos de Acreditacion que hayan firmado el Acuerdo de ILAC estan sujetos a una evaluacion por
pares a través de organismos de cooperacion regional formalmente establecidos y reconocidos utilizando las
reglas y procedimientos de ILAC antes de convertirse en signatarios del Acuerdo de ILAC.

El sitio web de ILAC proporciona una variedad de informacion sobre temas que cubren la acreditacion, la
evaluacién de la conformidad, la facilitacion del comercio, asi como los datos de contacto de los miembros.
También se puede encontrar mas informacion para ilustrar el valor de la evaluacion de la conformidad acreditada
para los reguladores y el sector publico a través de estudios de casos e investigaciones independientes en
www.publicsectorassurance.org .
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Para obtener mas informacion, péngase en contacto:
Secretariade la ILAC
apartado de correos 7507
Silverwater  NSW 2128
Australia
Teléfono: +61 2 9736 8374
Correo electronico: ilac@nata.com.au

Sitio web: www.ilac.org
] @iac oficil

You

https://www.youtube.com/user/IAFandILAC

© Derechos de Autor ILAC 2020

ILAC fomenta la reproduccion autorizada de sus publicaciones, o partes de las mismas, por parte de
organizaciones que deseen utilizar dicho material para areas relacionadas con la educacion, la estandarizacion,
la acreditacién u otros fines relevantes para el area de especializacién o actividad de ILAC. EIl documento en el
que aparece el material reproducido debe contener una declaracion reconociendo la contribucion de ILAC al
documento.
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PREAMBULO

Con el fin de mejorar laarmonizacion en la expresion de la incertidumbre de medicion en los certificados
de calibracion y en los alcances de la acreditacion de los laboratorios de calibracion, ILAC aprob6 una
resolucion en su tercera Asamblea General, en Rio de Janeiro en 1999, que ILAC desarrollaria criterios
para la determinacion de la incertidumbre de medicion (ver mas abajo)*. Desde entonces, los miembros
de ILAC han implementado documentos sobre la incertidumbre de medicion basados en la “Guia para
la expresion de la incertidumbre en la medicion” (GUM). ILAC y la Oficina Internacional de Pesos y
Medidas (BIPM) firmaron un Memorando de Entendimiento (MOU) y emitieron Declaraciones
Conjuntas con el objetivo de cooperar en varios temas. En los altimos afios, ILAC y el BIPM han
acordado armonizar la terminologia, es decir, la "Mejor capacidad de medicion (BMC)" que se utilizaba
anteriormente en los alcances de acreditacion de los laboratorios de calibracion con la "Capacidad de
medicion y calibracién (CMC)" del Apéndice C de la Acuerdo de Reconocimiento Mutuo (MRA) del
Comité Internacional de Pesos y Medidas (CIPM).

Esta politica aborda la evaluacion de la incertidumbre de la medicion y su expresion en los certificados
de calibracion de los laboratorios acreditados y la evaluacion del las CMC en los alcances de la
acreditacion en linea con los principios acordados entre ILAC y el BIPM (ver anexo).

*3.7.6 Los signatarios del Acuerdo ILAC deberan tener e implementar criterios para la
determinacion de la incertidumbre de las mediciones en calibracion para junio de 2000. Los
signatarios deberan demostrar que dichos documentos son equivalentes a la Guia GUM. El
documento EAL-R2 “Expresién de la Incertidumbre de las Medidas en Calibracion” ™ se
utilizard como vara de medir para dichos documentos como medida temporal en espera del
desarrollo de un documento ILAC. Las versiones posteriores de ese documento EA siguen siendo
relevantes y ahora tienen el nimero EA-4/02 [,

En este documento, se utilizan las siguientes formas verbales:

- “debera” indica un requisito;

- “deberia” indica una recomendacion;

- “podria” indica un permiso;

- “puede” indica una posibilidad o una capacidad.

Se pueden encontrar mas detalles en las Directivas ISO/IEC, Parte 2 2

PROPOSITO

Esta politica establece los requisitos para la declaracion de capacidades medicion y calibracion (CMC)
y para la evaluacion de la incertidumbre de medicidn en los certificados o informes de calibracion. En
el contexto de este documento, "laboratorio de calibraciéon™ implica todas las organizaciones que
realizan actividades de calibracién, es decir, laboratorios de ensayo, calibracion y médicos; organismos
de inspeccion; biobancos; productores de materiales de referencia y proveedores de ensayos de aptitud.
Esta politica se ha desarrollado para garantizar una interpretacién armonizada de la GUM vy el uso
constante de los CMC por parte de los organismos miembros de ILAC para fortalecer la credibilidad
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del Acuerdo de ILAC. Aungue esta politica cubre la calibracion de un material de referencia (MR), no
cubre la asignacion de incertidumbre a un valor de propiedad de un MR en ninguna érea.

No se espera que otras organizaciones que no sean laboratorios de calibracién evaltien sus CMC, pero
deberian prestar atencion a las CMC cubiertos por el Acuerdo de calibracion de ILAC y el CIPM MRA.

Este documento entrara en vigencia seis meses después de la fecha de publicacién.

AUTORIA

Esta publicacion fue preparada por el Comité de Acreditacion de ILAC (AIC) y respaldada por los
miembros de ILAC.

1.

2.

PROCEDIMIENTO
Introduccion

ISO/IEC 17025 Bl requiere que los laboratorios evalGen la incertidumbre de medicion en todas
las actividades de calibracion.

ISO 15195 Me 1SO 17034 Bltienen requisitos similares para laboratorios de medicion de
referencia y productores de materiales de referencia.

Se pueden encontrar consejos especificos sobre la evaluacion de la incertidumbre de medida
en la “Guia para la expresion de la incertidumbre de medida ” (GUM) ¥ publicada por primera
vez en 1993 a nombre de BIPM, la Comisién Electrotécnica Internacional (IEC), la Federacion
Internacional de Quimica Clinica (IFCC), la Cooperacion Internacional de Acreditacion de
Laboratorios (ILAC), la Organizacién Internacional de Normalizacion (ISO), la Unién
Internacional de Quimica Pura y Aplicada (IUPAC), la Union Internacional de Fisica Pura y
Aplicada (IUPAP) y la Organizacion Internacional de Metrologia Legal (OIML). La GUM y los
documentos que la acompafian [8] establecen reglas generales para evaluar y expresar la
incertidumbre en las mediciones que se pueden seguir en la mayoria de los campos de medicidn.
La GUM describe una forma inequivoca y armonizada de evaluar y establecer la incertidumbre
en las mediciones. Muchos organismos de acreditacién, asi como cooperaciones regionales, han
publicado documentos de criterios obligatorios y orientacion sobre la incertidumbre de la
medicion, alineados con la GUM, para ayudar a los laboratorios a implementar los criterios y la
guia. En la seccion 7 de esta politica se enumeran algunos ejemplos de documentos de guia.

Términos y definiciones
Para este documento, se han utilizado los términos y definiciones pertinentes que figuran en
el “Vocabulario internacional de metrologia: conceptos basicos y generales y términos
asociados” (VIM)®y lo siguiente:

2.1. Capacidad de medicidon y calibracién

En el contexto del CIPM MRA y del Acuerdo de ILAC, y en cumplimiento de la
Declaracion Comun CIPM-ILAC, se acuerda la siguiente definicion:

Traduccion al espafiol de ILAC G26:11/2018
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La CMC es la capacidad de medicion y calibracion disponible para los clientes bajo
condiciones normales:

a)  como se describe en el alcance de la acreditacion del laboratorio otorgada por un
signatario del Acuerdo ILAC; 0

b)  como se publica en la base de datos de comparacion de claves BIPM (KCDB) del
CIPM MRA.

Véase el apéndice A para una explicacion adicional del término CMC.
3. Politica de ILAC sobre la Evaluacion de la Incertidumbre de Medida

El Organismo de Acreditacion se asegurara de que los laboratorios de calibracién acreditados
evallan la incertidumbre de medida de conformidad con la GUM.

Para garantizar que la evaluacion de la incertidumbre de medicion se ajusta con la GUM, el
organismo de acreditacién podria usar documentos publicados por otras organizaciones o publicar
su propio documento que contenga guias practicas y requisitos obligatorios. Cualquier requisito
obligatorio deberd estar de acuerdo con esta politica y los documentos de referencia.

4, Politica de ILAC sobre el alcance de la acreditacion de Laboratorios de Calibracion

4.1 El alcance de la acreditacion de un laboratorio de calibracién acreditado debe
incluir la capacidad de calibracién y medicién (CMC) expresada en términos de:

a)  mensurando o material de referencia;

b)  método o procedimiento de calibracion o medicion y tipo de instrumento o material
a calibrar o medir;

C) intervalo de medicién y parametros adicionales cuando corresponda, por ejemplo,
frecuencia de voltaje aplicado.

d) incertidumbre de medicion.

4.2 No debe haber ambigliedad en la expresion de la CMC en los alcances de la
acreditacion y, en consecuencia, sobre la menor incertidumbre de medicién que puede
esperarse que alcance un laboratorio durante una calibracién o una medicion. Cuando el
mensurando cubre un valor, o un rango de valores, se debera aplicar uno 0 méas de los
siguientes métodos para expresar la incertidumbre de medida:

a) Un valor unico, que es valido en todo el rango la medicion.

b) Un rango de medicién. En este caso, un laboratorio de calibracion debe asegurarse
de que la interpolacion lineal sea adecuada para encontrar la incertidumbre en valores
intermedios.

C) Una funcidn explicita del mensurando y/o un parédmetro.

Traduccion al espafiol de ILAC G26:11/2018
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d) Una matriz en la que los valores de la incertidumbre dependen de los valores del
mensurando y parametros adicionales.

)] Una forma gréfica, siempre que exista suficiente resolucion en cada eje para obtener
al menos dos digitos significativos para la incertidumbre.

Los intervalos abiertos ((ejemplo 1) “0 < U < x ”, o (ejemplo 2) para un intervalo de
resistencia de 1 a 100 ohmios, la incertidumbre declarada como “menos de 2 p€/Q”) son
incorrectas en las expresiones de CMC .

4.3 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 debe ser siempre la misma que la del mensurando o en un término relativo
al mensurando, por ejemplo, porcentaje, UV/V o parte por 10 ¢. Debido a la ambigtiedad
de las definiciones, el uso de términos “PPM” y “PPB” no es aceptable.

La CMC estimada debe incluir la contibucién de el mejor dispositivo existente para ser calibrado de
manera que la CMC declarada pueda demostrar ser realizable.

Nota 1: El término “mejor dispositivo existente” se entiende como un dispositivo a
calibrar que esta disponible comercialmente o de otro modo para los clientes, incluso si
tiene un rendimiento especial (estabilidad) o tiene un largo historial de calibracion.

Nota 2: Cuando sea posible que el mejor dispositivo existente pueda tener una
contribucion a la incertidumbre de la repetibilidad igual a cero, este valor podria utilizarce
en la evaluacion de la CMC. Sin embargo, se incluiran otras incertidumbres fijas asociadas
con el mejor dispositivo existente.

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

Cuando los laboratorios ofrezcan servicios como el suministro de valores de referencia, la
incertidumbre cubierta por la CMC deberia incluir factores relacionados con el
procedimiento de medicidn, tal y como se llevard a cabo en una muestra, es decir, los
efectos de matriz tipicos, las interferencias, etc deberan ser considerados. La incertidumbre
cubierta por la CMC generalmente no incluira contribuciones derivadas de la inestabilidad
o falta de homogeneidad del material. La CMC se basara en un anélisis del comportamiento
intrinseco del método para muestras tipicas estables y homogéneas.

Nota: La incertidumbre descrita por el 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
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referencia certificado sera en general mayor que la incertidumbre descrita por el CMC de
la medicion de referencia en el material de referencia.

5. Politica de ILAC sobre declaracién de incertidumbre de medicion en certificados de

calibracion

5.2

5.1 El Organismo de Acreditacion debe asegurar que un laboratorio de calibracion
acreditado declara la incertidumbre de medida de conformidad con la GUM.

El resultado de medicién debe incluir el valor de la magnitud medida y y la incertidumbre
expandida asociada U. En los certificados de calibracion, el resultado de la medicién debe
informarse como y + U asociado con las unidades de y y U. Se puede utilizar la presentacion
tabular del resultado de la medicién y la incertidumbre expandida relativa U / | y | también
se puede proporcionar si es apropiado. El factor de cobertura y la probabilidad de cobertura
se indicaran en el certificado de calibracion. A ello se afiadird una nota aclaratoria, que
podria tener el siguiente contenido:

“La incertidumbre expandida de medicion declarada se expresa como la incertidumbre
de medicion estdndar multiplicada por el factor de cobertura k, de modo que la
probabilidad de cobertura corresponde a aproximadamente el 95%.

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

5.3 El valor numérico de la incertidumbre expandida debera indicarse con un maximo
de dos digitos significativos. Cuando se haya redondeado el resultado de medicién, dicho
redondeo se debe aplicar cuando se hayan completado todos los calculos; los valores
resultantes podrian entonces redondearse para su presentacion. Para el proceso de
redondeo, las reglas usuales para el redondeo de nimeros deben ser usadas, sujeto a las
guias proporcionadas, por ejemplo, en las Seccion 7 de la GUM.

Nota: Para méas detalles sobre el redondeo, véase GUM e 1SO 80000-1:2009 61,

5.4 Las contribuciones a la incertidumbre indicadas en el certificado de calibracion
incluiran contribuciones relevantes a corto plazo durante la calibracion y las contribuciones
gue puedan atribuirse razonablemente al dispositivo del cliente.Cuando sea aplicable, la
incertidumbre debera cubrir las mismas contribuciones a la incertidumbre que se
incluyeron en la evaluacion de las componentes de incertidumbre de la CMC, excepto que
los componentes de incertidumbre evaluadas para el mejor dispositivo existente deben ser
reemplazadas porlas del dispositivo del cliente. Por lo tanto, las incertidumbres reportadas
tienden a ser mayores que la incertidumbre cubierta por el CMC. Las contribuciones que
no pueden ser conocidas por el laboratorio , como las incertidumbres del transporte,
deberian normalmente ser excluidas en la declaracion de incertidumbre. Sin embargo, si
un laboratorio anticipa que dichas contribuciones tendran un impacto significativo en las
incertidumbres atribuidas por el laboratorio, se debe notificar al cliente de acuerdo con las
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clausulas generales relacionadas a las licitaciones y revisiones de contratos en la norma
ISO/IEC 17025.

55 Como implica la definicion de CMC, los laboratorios de calibracion acreditados
no deben declarar una incertidumbre de medida menor que la incertidumbre descrita por el
CMC para el cual el laboratorio esta acreditado.

5.6 Como se requiere en la norma ISO/IEC 17025, los laboratorios de calibracion
acreditados deben presentar la incertidumbre de medida en la misma unidad que la del
mensurando o en un término relativo al mensurando (por ejemplo, porcentaje).

Referencias

EA-4/02 M:2022, Evaluacion de la Incertidumbre de Medida en Calibracién

Directivas ISO/IEC, Parte 2, Principios para estructurar y redactar documentos destinados
a convertirse en Normas Internacionales, Especificaciones Técnicas o Especificaciones
Disponibles al Publico, Octava Edicion 2018

ISO/IEC 17025:2017, Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de
ensayo y calibracion

ISO 15195:2018 Medicina de laboratorio. Requisitos para la competencia de los
laboratorios de calibracion que utilizan procedimientos de medicién de referencia.

ISO 17034:2016, Requisitos generales para la competencia de los productores de
materiales de referencia 2019.

El Sistema Internacional de Unidades (SI). Oficina Internacional de Pesos y Medidas. 9?
Edicion

ISO 80000-1:2009, Cantidades y unidades - Parte 1: General

(6] JCGM 100:2008, GUM 1995 con correcciones menores, Evaluacion de datos de
medicién — Guia para la expresion de la incertidumbre en la medicién. También incluye
un conjunto de guias sobre Evaluacion de datos de medicion (Disponible en
https://www.bipm.org/en/publications/guides/ )

JCGM 200:2012 Vocabulario internacional de metrologia: conceptos basicos y generales
y términos asociados (disponible en www.BIPM.org )

7. Ejemplo de documentos de orientacion

UKAS M3003, edicion 4: octubre de 2019, disponible en www.ukas.com

- IPAC OGC10 Evaluacion de la incertidumbre de medicién en la calibracion 2015
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Documento COFRAC LAB REF 02, Requisitos para la acreditacion de laboratorios segun
NF EN ISO/IEC 17025:2017, disponible en www.cofrac.fr
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APENDICE A - Informativo

CAPACIDADES DE CALIBRACION Y MEDICION.
Un documento del grupo de trabajo conjunto BIPM/ILAC.
1.  Antecedentes

1. Después de la “reunion de Nashville” de las Organizaciones Regionales de Metrologia e
ILAC en 2006, el grupo de trabajo BIPM/ILAC recibi6 una serie de comentarios sobre sus
propuestas para una terminologia comdn para la Mejor Capacidad de Medicién (BMC) y
la Capacidad de Calibracion y Medicion (CMC). También recibié comentarios sobre su
propuesta de armonizar el término “capacidad de medicion” (CM). Algunos comentaristas,
principalmente de la comunidad RMO vy delnstitutos Nacionales de Metrologia (NMI 1),
deseaban, sin embargo, conservar el término CMC. Argumentaron que se habia aceptado
ampliamente para usarse en la descripcién, evaluacion, promocion y publicacién de las
capacidades enumeradas en la parte de capacidades de calibracion y medicion de la base
de datos de comparaciones clave del CIPM MRA. Otros comentaristas de ambas
comunidades consideraron que los dos términos se aplicaban e interpretaban de manera
diferente, ya sea por la practica establecida o por una interpretacion deficiente o
inconsistente. Consideraron gque esto era en si mismo una justificacién adecuada para una
definicion armonizada. Sin embargo, todos acordaron que deberian seguir trabajando para
dar seguimiento a la “declaracion de Nashville” (NS).

2. El 8 de marzo de 2007, en una reunidn bilateral entre el BIPM e ILAC, los representantes de
ILAC se ofrecieron adejar de utilizar el término BMC y a armonizarlo con el de CMC. El tema
se presentd en una reunion entre las Organizaciones Regionales de Metrologia (RMO) y los
Organismos Regionales de Acreditacion (RAB) el 9 de marzo de 2007. La reunion RMO/RAB
acogio con favorablemente el texto. Se hicieron pequefias modificaciones en el Comité Conjunto
de las Organizaciones Regionales de Metrologia y el BIPM (el JCRB) el 3 de mayo de 2007 en
Johannesburgo. Posteriormente, el 10 de mayo de 2007, se realiz6 una presentacion ante el
Comité de Asuntos de Acreditacion de ILAC que acept6 el documento. Este texto se distribuyé a
los miembros del grupo de trabajo el 1 de junio, antes de su reunion planificada durante la
conferencia NCSLI en St Paul, EE. UU., el 1 de agosto de 2007 para que pudiera haber mas
consultas regionales. Durante ese periodo, un pequefio grupo de trabajo desarroll6 "Notas 5a yb"
dirigidas a la comunidad de materiales de referencia.

3. El grupo de trabajo BIPM/ILAC finalizé el texto durante la reunion de St Paul y ahora lo
presenta para su aprobacion por la Asamblea General de ILAC en octubre de 2007 y por el Comité
Internacional de Pesas y Medidas (CIPM) en noviembre de 2007. El grupo de trabajo sugiri6 que, luego
de laaprobacion, BIPM e ILAC redactaran una declaracion conjunta sobre el tema. También recomend6
que ILAC adaptara su borrador actual de politica sobre la estimacion de la incertidumbre en la
calibracion para tener en cuenta las recomendaciones y los resultados del grupo de trabajo. EI grupo de
trabajo continuard colaborando en la elaboracion de otros documentos conjuntos, que podrian incluir
guias para los laboratorios u organismos que producen materiales de referencia. Otros documentos

Cuando se utiliza el término NMI se pretende incluir a los Institutos Designados (DI) en el marco de CIPM
MRA.
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podrian incluir cualquier accion acordada como resultado de la encuesta de ILAC de Organismos de
Acreditacion sobre su experiencia en la acreditacion de INM y una encuesta similar de las experiencias
de los INM. Estos documentos seran discutidos en la reunion RMO/RAB en marzo de 2008.

4.

NOTAS

N1

N2

La definicion.
"En el contexto del Acuerdo CIPM MRA e ILAC, y en relacion con la Declaracion Comun
CIPM-ILAC, se acuerda la siguiente definicion compartida:
un CMC es una capacidad de calibracion y medicion disponible para los clientes en
condiciones normales:
(@) como se publica en la base de datos de comparaciones de claves BIPM (KCDB)
del CIPM MRA; o
(b) tal como se describe en el alcance de la acreditacion del laboratorio otorgada
por un signatario del Acuerdo ILAC. "

Las Notas que acompafian a la definicién son de vital importancia y pretenden aclarar
cuestiones de relevancia inmediata para la misma. No pretenden cubrir todas las
implicaciones ni abordar cuestiones relacionadas. Sin embargo, pueden desarrollarse mas,
ya sea en el borrador actual del documento de politica de ILAC sobre la evaluacion de la
incertidumbre en la calibracion, o en cualquier guia desarrollada posteriormente por el
JCRB, para su aprobacion por el CIPM.

Los significados de los términos Capacidad de Calibracion y Medicion, CMC, (como se
usa en CIPM MRA), y Mejor Capacidad de Medicion, BMC, (tal como se usa
histéricamente en relacion con las incertidumbres declaradas en el alcance de un laboratorio
acreditado) son idénticos. Los términos BMC y CMC deben interpretarse de manera similar
y consistente en las areas de aplicacién actuales.

Bajo una CMC, la medicion o calibracién debe ser:

. realizada de acuerdo con un procedimiento documentado y tener un
presupuesto de incertidumbre establecido bajo el sistema de gestion del
NMI o el laboratorio acreditado;

. realizada de forma regular (incluso bajo demanda o programado para su
conveniencia en momentos especificos del afio); y
. estar disponible para todos los clientes.

Traduccién al espafiol de ILAC G26:11/2018
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Se reconoce la capacidad de algunos INM para ofrecer calibraciones "especiales”, con
incertidumbres excepcionalmente bajas que no estan "en condiciones normales”, y que
generalmente se ofrecen solo a un pequefio subconjunto de clientes del INM para
investigacion o por razones de politica nacional. Sin embargo, estas calibraciones no estan
dentro del CIPM MRA, no pueden llevar la declaracién de equivalencia elaborada por el
JCRB y no pueden llevar el logotipo del CIPM MRA. No deben ofrecerse a los clientes
gue luego los utilizan para prestar un servicio comercial disponible de forma rutinaria. Los
INM que puedan ofrecer servicios con una incertidumbre menor a la establecida en la base
de datos de Calibracion y medicion en la KCDB del CIPM MRA, se les anima, sin embargo
a enviarlas para la revision de CMC con el fin de que estén disponibles de forma rutinaria
cuando sea préctico.

Normalmente, hay cuatro formas en las que se puede expresar una declaracién completa de
incertidumbre (rango, ecuacion, valor fijo y una matriz). Las incertidumbres siempre deben
cumplir con la Guia para la expresion de la incertidumbre en la medicion (GUM) y debe
incluir los componentes enumerados en los correspondientes protocolos de comparacion
clave de los Comités Consultivos del CIPM. Estos pueden encontrarse en los informes de
comparaciones publicados en CIPM MRA KCDB como una comparaciéon clave o
complementaria.
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Las contribuciones a la incertidumbre indicadas en el certificado de calibracion y que son
causadas por el dispositivo del cliente antes o después de su calibracién o medicion en un
laboratorio o INM, y que incluirian incertidumbres de transporte, deberian excluirse
normalmente de la declaracion de incertidumbre. Las contribuciones a la incertidumbre
declarada en el certificado de calibracion incluyen el rendimiento medido del dispositivo
bajo prueba durante su calibracion en el INM o en un laboratorio acreditado. Las
declaraciones de incertidumbre de CMC anticipan esta situacion al incorporar valores
acordados para los mejores dispositivos existentes. Esto incluye el caso en el que un INM
proporciona trazabilidad al SI para otro INM, a menudo utilizando un dispositivo que no
esta disponible comercialmente.

N5a Cuando los INM difunden sus CMC a los clientes a través de servicios tales como
calibraciones o suministro de valores de referencia, la declaracién de incertidumbre
proporcionada por el INM debe incluir generalmente factores relacionados con el
procedimiento de medicidn, tal y como se llevara a cabo en una muestra, es decir,
deben tenerse en cuenta los efectos de matriz tipicos, las interferencias, etc. Tales
declaraciones de incertidumbre generalmente no incluiran contribuciones que surjan
de la estabilidad o falta de homogeneidad del material. Sin embargo, se podria
solicitar al INM que evalle estos efectos, en cuyo caso deberia establecerse una
incertidumbre adecuada en el certificado de medicion. Dado que la incertidumbre
asociada con la CMC indicada no puede anticipar estos efectos, la incertidumbre de
la CMC deberia basarse en un analisis del rendimiento inherente del método para
muestras tipicas estables y homogéneas.

N5b Cuando los INM difunden sus CMC a los clientes mediante el suministro de materiales
de referencia certificados (CRM), la declaracién de incertidumbre que acompafia al
CRM, y como se afirma en la CMC, debe indicar la influencia del material (en
particular, el efecto de la inestabilidad, la falta de homogeneidad y el tamafio de la
muestra) en la incertidumbre de la medicion para cada valor de propiedad certificado.
El certificado de CRM también debe orientar sobre la aplicacion prevista y las
limitaciones de uso del material.

Las CMC de losINM que se publican en el KCDB proporcionan una ruta de trazabilidad
Unica y revisada por pares al Sl o, cuando esto no es posible, hasta las referencias
establecidas acordadas o estandares apropiados de orden superior. Se alienta a los
evaluadores de laboratorios acreditados a consultar siempre el KCDB
(http://kecdb.bipm.org) cuando revisen la declaracién de incertidumbre y el presupuesto de
un laboratorio para asegurarse de que las incertidumbres declaradas sean consistentes con
las del INM a través del cual el laboratorio declara trazabilidad.

Los patrones de medicidn nacionales que respaldan los CMC de un INM o DI, o bien son
realizaciones primarias del Sl, o son trazables a realizaciones primarias del Sl (o, cuando
no sea posible, a referencias establecidas acordadas o patrones apropiados de orden
superior) en otros INM a través del marco del CIPM MRA. Otros laboratorios que estan
cubiertos por el Acuerdo de ILAC (es decir, acreditados por un Organismo de Acreditacion
de Miembro Pleno de ILAC) también brindan una ruta reconocida para la trazabilidad al Sl
a través de sus realizaciones en los INM que son signatarios del CIPM MRA, lo que refleja
las funciones complementarios tanto del CIPM MRA 'y el Acuerdo ILAC.
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Mientras que las distintas partes estdn de acuerdo en que se promueva el uso de las
definiciones y los términos especificados en este documento, no pueden obligar a hacerlo.
Creemos que los términos utilizados aqui son una mejora significativa de los utilizados
anteriormente y brindan guia y ayuda adicionales para garantizar la coherencia en su uso,
comprension y aplicacion en todo el mundo. Por lo tanto, esperamos que, a su debido
tiempo, sean cominmente aceptados y utilizados.
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APENDICE B

Tabla de revisiones : la tabla proporciona un resumen de los cambios clave de este documento
con respecto a la version anterior.

Seccion Enmienda

Sobre el texto introductorio de ILAC Reemplazado con una nueva version
Texto de derechos de autor Reemplazado con una nueva version
Proposito y alcance El documento ahora esté preparado para

ser aplicado a todos los OEC que
realizan calibraciones.

4. Politica de ILAC La politica se aclara y se limita a las
calibraciones. Asi se ha reducido la
inclusion de requisitos al PMR.

5.1 La politica se actualiza para cumplir con
la reciente ISO/IEC 17011:2017.
5.3 Cambios menores a los requisitos de

incertidumbre expandida y eliminacion
de requisitos para no usar ppm y ppb.

5.4 Se elimind la anterior clausula 5.4 y se
agregd una oracion a la 5.3 para cubrir el
contenido de la anterior clausula 5.4.

6.1 El descargo de responsabilidad que
permite no informar incertidumbres en
las calibraciones se elimin6 debido a
cambios en ISO/IEC 17025:2017.

6.3 Se ha cambiado el redondeo de nimeros.

6.6 Los requisitos para la presentacion de
informes se han actualizado para cumplir
con la norma ISO/IEC 17025:2017.

7. Referencias y 8. Ejemplos de Actualizado
documentos de orientacion
apéndice B Tabla de revisiones afiadida
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