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Politica Sobre Incertidumbre de Medicion para Laboratorios
1. Introduccion

Las incertidumbres pueden provenir de fuentes diversas: del instrumento de medicion (patrén,
equipo), del objeto que esta siendo medido (mesurando), del ambiente, del operador y de otras
fuentes que pueden analizarse por separado.

2. Politica de la OGA

La OGA evalua a los laboratorios de ensayo y calibracion, conforme los requisitos de la
Norma COGUANOR NTG ISO/IEC 17025, sobre incertidumbre de la medicion para los
laboratorios, para lo cual se requiere a los laboratorios solicitantes que envien el
procedimiento del calculo de incertidumbre aplicado. EI procedimiento debe contener los
pasos que el laboratorio toma para estimar la incertidumbre de medicion.

Los laboratorios deben presentar a la OGA la politica documentada para la evaluacion de la
incertidumbre de los ensayos acreditados o por acreditar.

2.1 El laboratorio debe presentar a la OGA previo a la evaluacién “in situ”, la categoria
aplicable de la incertidumbre de medicion (véase puntos I-V mas abajo) para los ensayos
identificados en el alcance de acreditacion propuesto por el laboratorio:

l. Ensayos cualitativos o semi-cuantitativos, la OGA no solicitara calculos de la
incertidumbre de medicion, hasta que exista documentos internacionales que
definan mas a este respecto y que el Comité Técnico de Laboratorios recomiende
su adopcion. En todo el caso, el laboratorio debe identificar los componentes que
puedan contribuir con la incertidumbre de la medicion.

1. Métodos de ensayos reconocidos y validados (p.e. normas internacionales o
nacionales), que especifican limites para los valores de las principales fuentes de
incertidumbre, la forma de presentacion de los resultados calculados y/o datos
sobre el sesgo del método. La presentacion del calculo incertidumbre al
evaluador es necesaria.

I1. Métodos de ensayos quimicos, ambientales o bioldgicos basados en metodos
publicados, regulatorios o de consenso (por ejemplo: FDA, EPA, AOAC, ASTM,
APHA/AWWA, API) para los cuales no se ha definido la incertidumbre de
medicion. Para estos tipos de ensayos, se puede estimar la incertidumbre
usando metodos estadisticos (la desviacion estandar de las muestras de control
del laboratorio (mcl) para més de 10 puntos). La variacién del requerimiento de
cantidad de muestras puede ser modificada tomando en cuenta el periodo de
tiempo necesario para generar resultados estadisticamente validos. Cualquier
modificacion realizada por el laboratorio a este requerimiento debe ser justificada
técnicamente. (Esto no incluye métodos desarrollados por el laboratorio, los cuales
caen en las categorias IV 0 V y requieren la aplicacion de métodos de validacion).

IV.  Meétodos de ensayo que requieren identificacion de los principales componentes de
la incertidumbre y una estimacion razonable al método (limites, rango
especificado de medicion, etc.) de la incertidumbre de medicion. La
incertidumbre de medicién debe ser calculada de acuerdo con metodos
publicados y que son consistentes con aquellos establecidos en la Guia 1SO
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para la Expresion de la Incertidumbre de la Medicion (GUM por sus siglas en
inglés).

Métodos de ensayo que necesitan la identificacion de todos los componentes de la
incertidumbre y valoraciones detallada de cada una de estas. La incertidumbre de
medicién debe ser calculada de acuerdo con metodos publicados y que son
consistentes con aquellos establecidos en la Guia ISO para la Expresion de la
Incertidumbre de la Medicién (GUM por sus siglas en inglés).

Notese que para determinar si la incertidumbre afecta el cumplimiento con un
limite de especificacion (5.10.3.1 ¢) de la norma COGUANOR NTG ISO/IEC 17
025), se debe estimar la incertidumbre. Las categorias II, I1I, IV 0 V se aplican a
estos tipos de métodos.

2.2 El laboratorio al no tener definidas incertidumbres de medicion en la evaluacion
documental, debe proporcionar el plan de implementacion del calculo de la incertidumbre
de medicion junto con su plan normal de acciones correctivas. El plan debe incluir al
menos lo siguiente:

Identificacion del personal actualmente entrenado, o para el cual se ha planificado
entrenamiento, en incertidumbre de la medicion.

Cronograma para el entrenamiento.

Cronograma para el proceso de estimacion de la incertidumbre de medicion de
acuerdo con la clausula 5.4.6.2. de la Norma ISO/IEC 17025.

2.3 La evidencia objetiva del cumplimiento, incluyendo el procedimiento para estimacion de la
incertidumbre de medicion y la resultante valoracion documentada, debe ser enviada a la
OGA para su verificacion, cuando sea relevante, de acuerdo con el siguiente programa:

e Para nuevos laboratorios, el cumplimiento sera verificado por el evaluador durante la
primera evaluacion in-situ.

e Para los laboratorios que renuevan o mantienen su acreditacion, el cumplimiento es
verificado por el evaluador durante el proceso anual de seguimiento (o antes, a criterio
del evaluador técnico).

El laboratorio debe cubrir los costos asociados al tiempo empleado por el evaluador para
revisar la evidencia objetiva resultante de la implantacion de estas acciones.

3. Revisiones

La OGA considera conveniente que la politica anteriormente sefialada necesitara ser revisada,
conforme su aplicacion y a medida que surjan influencias internacionales afines.
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