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1. Alcance

El presente documento establece los requisitos y directrices para la estimacion y la declaracion
de la incertidumbre en calibracion y medicion. Es aplicable por todos los organismos de
evaluacion de la conformidad acreditados y en proceso de acreditacion con la OGA y puede ser
aplicable a otras actividades de evaluacion de la conformidad donde los ensayos o las
calibraciones estan involucradas (por ejemplo, inspeccion y certificacion de producto). También
puede ser aplicable por organismos de evaluacion de la conformidad que realizan sus propias
calibraciones.

La implementacion de esta politica es inmediata.

2. Referencias

e [LAC-P14:09/2020 ILAC Policy for Measurement Uncertainty in Calibration.

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

e NTG/ISO 15189:2022 Laboratorios clinicos — Requisitos para la calidad y la
competencia.

e COGUANOR NTG/JCGM 200:2008 Vocabulario Internacional de Metrologia —
Conceptos fundamentales y generales, y términos asociados (VIM).

3. Términos y Definiciones

Capacidad de Medicién y Calibracién (CMC): Se refiere a 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 concedida por un signatario del Acuerdo ILAC, o b)
como esta publicado en la base de datos de comparaciones claves del BIPM (KCDB) del CIPM
MRA.

Evaluacién tipo A de la incertidumbre de medicion (VIM 2.28): evaluacion de una componente

de la incertidumbre de medicion mediante un analisis estadistico de los valores medidos
obtenidos bajo condiciones de medicion definidas.

Evaluacion tipo B de la incertidumbre de medida (VIM 2.29):: evaluacion de una componente de

la incertidumbre de medida de manera distinta a una evaluacién tipo A de la incertidumbre de
medicion.

Factor de cobertura (VIM 2.38): Numero mayor que uno por el que se multiplica una
incertidumbre tipica combinada para obtener una incertidumbre expandida.

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



OGA-POEC-015 “Politica de la Incertidumbre de Medicion” / R11

Elaborado por Revisado por Aprobado por Fecha de publicacion

Unidad de Calidad Unidad de Calidad Jefe de la OGA 2025-12-18

Incertidumbre de medida (VIM 2.26): Parametro no negativo que caracteriza la dispersion de los
valores atribuidos a un mensurando, a partir de la informacioén utilizada.

Incertidumbre expandida de medida (VIM 2.35): Producto de una incertidumbre tipica
combinada y un factor mayor que uno.

Incertidumbre objetivo (VIM 2.34): Incertidumbre de medida especificada como un limite

superior y elegida en base al uso previsto de los resultados de medida.

Intervalo de cobertura (VIM 2.36): Intervalo que contiene el conjunto de valores verdaderos de
un mensurando con una probabilidad determinada, basada en la informacion disponible.

Presupuesto de Incertidumbre: Tabla que resume todas las fuentes de incertidumbre de medicion,
cuantifica cada una y combina sus contribuciones para calcular la incertidumbre total.

Probabilidad de cobertura (VIM 2.37): Probabilidad de que el conjunto de los valores verdaderos
de un mensurando esté contenido en un intervalo de cobertura especificado.

Regla de Decision (NTG ISO/IEC 17025:2017 3.7): Regla que describe como se tiene en cuenta

la incertidumbre de la medicion al declarar la conformidad con un requisito especifico.

Resultado de medida (VIM 2.9): Conjunto de valores de una magnitud atribuidos a un
mensurando, acompafiados de cualquier otra informacion relevante disponible.

NOTA 1 Un resultado de medida contiene generalmente informacion relevante sobre el conjunto de
valores de una magnitud. Algunos de ellos representan el mensurando mejor que otros. Esto puede
representarse como una funcion de densidad de probabilidad (FDP).

NOTA 2 El resultado de una medicion se expresa generalmente como un valor medido Uinico y una
incertidumbre de medida. Si la incertidumbre de medida se considera despreciable para un determinado
fin, el resultado de medida puede expresarse como un unico valor medido de la magnitud. En muchos
campos ésta es la forma habitual de expresar el resultado de medida.

4. Responsabilidades

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

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

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

5.1 Generalidades

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

En el presente documento se utilizard el término abreviado incertidumbre en lugar de
incertidumbre de la medicion.

Algunos factores que pueden contribuir a la incertidumbre de una medicion (no todos son
relevantes en todos los casos) son:
e Muestreo
Medicion a realizar o definicion de la magnitud a medir
Transporte, almacenamiento y manipulacion de las muestras
Preparacion de las muestras
Condiciones ambientales y de medicion
Personal que realiza los ensayos
Variaciones en el procedimiento de ensayo
Instrumentos de medicion
Patrones de calibracion o materiales de referencia
El software y/o, en general, los métodos asociados a la medicion
La incertidumbre causada por la correccion de los resultados de medicion para los
efectos sistematicos.

NOTA Los componentes relevantes de la incertidumbre son aquellos asociados con el proceso real de
medicion, iniciando con la introduccion de la muestra al procedimiento de medicion y finalizando con el
output del valor medido.

Las normas NTG/ISO 17025:2017 y NTG/ISO 15189:2022 establecen dentro de sus requisitos
que los laboratorios de calibracion, ensayo y clinicos deben realizar la estimacion de la
incertidumbre aun cuando no se incluya en el informe o certificado emitido. En el caso de los
laboratorios de ensayo y clinicos, siempre que sea pertinente y posible, de no ser posible, los
laboratorios deben aportar evidencia objetiva que lo justifique.

Los organismos de evaluacion de la conformidad deben:

e Documentar los mecanismos utilizados para la estimaciéon de la incertidumbre de la
medicion, que deben incluir la identificacion de las fuentes de incertidumbre y el analisis
de todos los componentes relevantes, segin los requisitos de la normas aplicables.

e Mantener y presentar evidencias documentadas de las declaraciones de incertidumbre que
incluya el presupuesto de incertidumbre, en consistencia con las guias aplicables, como
Guia ISO 98-3:2008, GUM u OIML G 1-100.
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Los organismos de evaluacion de la conformidad no podran reportar incertidumbres menores a
las calculadas y deben realizar una actualizacion anual de los valores calculados de la
incertidumbre de medicion, lo cual debe informarlo a la OGA.

Los laboratorios de calibracion acreditados deben estimar las incertidumbres de medicién en
cumplimiento con la "Guia para la expresion de la incertidumbre de medida" (GUM), OIML G
1-100 o con la Norma ISO 33405 vigente, segun el uso final (metrologia legal o metrologia
comercial).

Los laboratorios de calibracion deben distinguir las contribuciones a la incertidumbre atribuibles
a Incertidumbre tipo A y a Incertidumbre tipo B. Ambas contribuciones deben ser expresadas
para cada servicio de calibracion para el cual el laboratorio solicite acreditacion. Los certificados
de calibracion deben incluir las notas aclaratorias que se consideren pertinentes.

Los laboratorios de ensayo pueden consultar el documento ILAC G17:01/2021 Directrices de
ILAC para la Incertidumbre de medicion en los ensayos. Los laboratorios de analisis clinicos
pueden consultar los documentos ISO/TS 20914:2019 Laboratorios clinicos: Guia practica para
la estimacion de la incertidumbre de la medicion.

La OGA requiere tener acceso a los documentos (fuentes, certificados y otros) utilizados para la
determinacion de la incertidumbre de la medicion.

Las CMC de los INM (Institutos Nacionales de Metrologia) que se publican en el KCDB (Base
de Datos de Comparaciones Clave, por sus siglas en inglés) proporcionan referencias
establecidas que pueden ser utilizadas por los equipos evaluadores para garantizar que las
incertidumbres declaradas son consistentes.

5.2 Politica sobre el Alcance de la Acreditacion de Laboratorios de Calibracion

El alcance de la acreditacion de un laboratorio de calibracion acreditado debe incluir la capacidad
de medicion y calibracion (CMC), expresada en términos de:

a. Un mensurando o material de referencia

b. M¢étodo, procedimiento de calibraciéon o medicién o tipo de instrumento/material a ser
calibrado o medido

c. Rango de medicion y otros pardmetros adicionales cuando sea aplicable

d. Incertidumbre de la medicion.

No debe haber ambigiiedad en la expresion de la CMC en los alcances de la acreditacion y, en
consecuencia, sobre la menor incertidumbre de medicion que puede esperarse que alcance un
laboratorio durante una calibracion o una medicién. Cuando el mensurando cubre un valor, o un
rango de valores, se debera aplicar uno o mas de los siguientes métodos para expresar la
incertidumbre de medida:
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a. Un valor tnico, que es valido en todo el rango de medicion.

b. Un rango de medicion. 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 funcion 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 pardmetros adicionales.

e. 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 u€2/€Q”) son incorrectas en las
expresiones de CMC .

La incertidumbre cubierta por la CMC se expresa 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, wV/V o parte por 10°. Debido a la ambigiiedad de las definiciones, el uso
de términos “PPM” y “PPB” no es aceptable.

La CMC estimada debe incluir la contribucion del 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 utilizarse 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 declaracion 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.
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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 medicion, tal y como se llevara 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 basard en un analisis 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 referencia certificado sera en general mayor
que la incertidumbre descrita por el CMC de la medicion de referencia en el material de referencia.

5.3 Politica sobre Declaracion de Incertidumbre de Medicion en Certificados de
Calibracion

La OGA debe asegurar que un laboratorio de calibracion acreditado declara la incertidumbre de
medida de conformidad con la GUM.

El resultado de medicion debe incluir el valor de la magnitud medida y y la incertidumbre
expandida asociada U. En los certificados de calibracion, el resultado de la medicion debe
informarse como y = U asociado con las unidades de y y U. Se puede utilizar la presentacion
tabular del resultado de la medicion 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 calibracién. A ello se afadira una nota aclaratoria, que podria
tener el siguiente contenido:

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

NOTA Para incertidumbres asimétricas podrian 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.

El valor numérico de la incertidumbre expandida debera indicarse con un maximo de dos
digitos significativos. Cuando se haya redondeado el resultado de medicion, 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 numeros deben ser usadas, sujeto a las guias proporcionadas, por ejemplo, en las
Seccion 7 de la GUM.

NOTA Para mas detalles sobre el redondeo, véase GUM e ISO 80000-1:2009 .
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Las contribuciones a la incertidumbre indicadas en el certificado de calibracion incluiran
contribuciones relevantes a corto plazo durante la calibracion y las contribuciones que 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 por las 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 clausulas generales relacionadas a las licitaciones y revisiones de
contratos en la norma ISO/IEC 17025.

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.

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).

5.4 Estimacion de la Incertidumbre de Medicion en los Laboratorios de Ensayo

Cuando se informa la incertidumbre de la medicion, normalmente debe ser la incertidumbre de
la medicion expandida basada en la probabilidad de cobertura de aproximadamente el 95 % y el
factor de cobertura k necesario para alcanzar la probabilidad. Se entiende que las probabilidades
de cobertura distintas del 95% pueden adaptarse mejor a circunstancias particulares. A esto hay
que agregar una nota explicativa, que puede tener el siguiente contenido:

“La incertidumbre de medicion expandida declarada se indica como la incertidumbre de
medicion estandar combinada multiplicada por el factor de cobertura k = [valor utilizado] de
manera que la probabilidad de cobertura corresponde aproximadamente a [la probabilidad de
cobertura deseada]%. .

En algunas &reas en las que la incertidumbre no se puede expresar como una incertidumbre
expandida para el resultado del ensayo (por ejemplo, ensayos cualitativos), otros medios para
evaluar la incertidumbre de la medicion, tales como una probabilidad para resultados de ensayo
de falso positivo o falso negativo, pueden ser mas relevantes.
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El laboratorio debe considerar la incertidumbre de la medicion cuando interprete los valores de
las cantidades medidas. Cuando sea solicitado, el laboratorio debera poner a disponibilidad de los
usuarios del laboratorio, sus estimaciones de la incertidumbre de la medicion.

Cuando los analisis incluyan una etapa de medicion, pero no reporte un valor de la cantidad
medida, se debera calcular la incertidumbre de la etapa de medicion cuando ésta sea util para la
evaluacion de la confiabilidad del procedimiento de andlisis o tenga influencia en el resultado
reportado, es decir, para mediciones cuantitativas en las que los resultados finales se expresan de
forma cualitativa (por ejemplo, presencia/ausencia o positivo/negativo), la evaluacion de la
incertidumbre de la medicion sigue siendo aplicable.

Los laboratorios de ensayo tienen que informar la estimacion de la incertidumbre cuando asi lo
especifique el método, cuando lo requiera el cliente o cuando la interpretacion del resultado
podria peligrar por falta de conocimiento sobre la incertidumbre.

5.5 Estimacion de la Incertidumbre de Medicion en los Laboratorios de Analisis
Clinicos y Bancos de Sangre

La OGA requiere que los laboratorios que realizan ensayos cuantitativos y semicuantitativos
estimen la incertidumbre de la medicion en la fase pre-analitica, fase analitica y postanalitica.
Los laboratorios deben hacer un intento razonable de comprender la variabilidad de sus
resultados.

Dentro de los ejemplos de factores técnicos criticos que pueden influir en la incertidumbre y que
deben controlarse en microbiologia, se incluyen: la fuente y el tipo de medios de cultivo u otros
reactivos (como los utilizados para la confirmacion), los procedimientos de dilucion, inoculacién
e incubacion, las técnicas de recuento (manuales o automatizadas) y los cambios en el operador o
grupo de operadores, etc.
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6 Anexo
6.1 Control de Revisiones
Elaborado por: NA
Fecha Capitulo(s) No. de Revision Datos Revisados Modificado por
Modificada

2023-03-14 Todo el documento 9 Se elimind del nombre de las normas, la | Coordinador de Calidad y
palabra  COGUANOR, segln indicaciones Oficial de Acreditacion
recibidas. Se eliminaron los procedimientos
OGA-PEC-007 y OGA-POI-009, ya que son
documentos obsoletos y eliminados del SGC
de la OGA.

2023-12-29 Todo el documento 10 Se actualizé el codigo del documento y el pie | Coordinador de Calidad y
de pagina segun lo establecido en el Oficial de Acreditacion
OGA-PAD-001. Se eliminé “norma” del
nombre de las normas. Se actualiz6 dejando
en el historial de revisiones las ultimas 3. Se
actualizd el logo de la OGA.

2025-12-18 Todo el documento 11 Se actualizaron las referencias, se agrego el Unidad de Calidad

punto de responsabilidades, se actualizaron las
definiciones.. Se agreg6 informacion segin el
ILAC P14. Se hizo referencia a las normas y a
los documentos guias aplicables. Se adecuo el
formato, encabezado y pie de pagina, segin lo
establecido en el OGA-PAD-001.

Prohibida la reproduccion parcial o total de este documento sin previa autorizacion de la autoridad competente de la OGA.
Cualquier documento fuera del servidor de la OGA y documentacion descargada de la pagina web de la OGA es considerada como copia no

controlada.
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