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Matriz comparativa- Lista de Verificación de Requisitos de la norma

NMX-EC-17025-IMNC-2006 / ISO/IEC 17025:2005, Criterios, Políticas de ema, LFMN1 y RLFMN1

SECCIÓN B

	N° de Referencia:


	
	
	Columnas para uso exclusivo de ema

	
	
	Evaluación documental
	Evaluación en sitio

	Descripción del Requisito
	Documento del Sistema de Gestión que satisface el requisito (Nombre, Codificación, inciso y página)
	C ó NC

(Ver Nota 2)
	Descripción del hallazgo y registros a revisar en sitio.
	Descripción de evidencias revisadas.
	C ó NC

(Para NC indicar N° de FOR-LAB-003)

	POLÍTICA DE INCERTIDUMBRE DE MEDICIONES, MP-CA005 - Vigente
6 POLÍTICA
	
	
	
	
	

	6.1 La incertidumbre de medida para cada paso en la cadena de trazabilidad debe ser estimada (a través de cálculos) de acuerdo a los métodos definidos en la norma NMX-CH-140-IMNC (vigente). Cuando un sistema particular de medición quede fuera del alcance de esta norma, el laboratorio debe presentar un procedimiento de estimación detallado generalmente aceptado. En ambos casos debe ser declarada para cada paso de la cadena de tal manera que la incertidumbre estándar combinada pueda ser calculada para la cadena completa. Estas incertidumbres deben estar soportadas matemáticamente y estarán representadas como incertidumbres expandidas usando un nivel de confianza de aproximadamente el 95 % y su factor de cobertura correspondiente
	
	
	
	
	


medición, los laboratorios deberán seguir las reglas establecidas en el punto 7 de la NMX-CH-140-IMNC-2002. 

	
	
	
	
	
	

	6.3 El laboratorio de ensayo debe: 

6.3.1 Tomar en cuenta la incertidumbre de medición cuando los métodos de ensayo y/o los resultados de 

los ensayos, son comparados entre sí o contra alguna especificación. 

6.3.2 Actualmente solo se considera la incertidumbre de medición, para los métodos cuantitativos. 

6.3.3 Poseer y aplicar procedimientos para estimar la incertidumbre de medición asociada con los resultados de los ensayos y/o mediciones químicas que realicen. Asimismo, esta información debe estar disponible. 

6.3.4 Estimar la incertidumbre de los resultados analíticos provenientes de los métodos de medición que empleen, aplicando los procedimientos correspondientes de acuerdo a los siguientes criterios: 

6.3.4.1 Cuando sea posible evaluar cada uno de los componentes de la incertidumbre que estén involucrados en el resultado del ensayo y/o en la medición química, la estimación deberá realizarse de acuerdo a los métodos descritos en la norma NMX-CH-140-IMNC-2002 (Secciones 4, 5 y 6). La incertidumbre estándar combinada estimada debe estar soportada matemáticamente y deberá estar representada como incertidumbre expandida usando un nivel de confianza del 95 % con el factor de cobertura correspondiente.
	
	
	
	
	

	6.3.4.2 Cuando la naturaleza del método de ensayo dificulte el cálculo de la incertidumbre componente por componente para mediciones químicas, bioquímicas, biológicas y clínicas, el laboratorio debe al menos, intentar identificar a todos los componentes de la incertidumbre y hacer una estimación razonable, asegurándose de que la manera de informar los resultados no proporcione una interpretación inadecuada de la incertidumbre.
Una estimación razonable se debe basar en el conocimiento de los parámetros de desempeño del método de medición. A continuación se describen los tres casos. 
 I. Cuando el método de medición se haya validado dentro del laboratorio: 
La incertidumbre se estimará por medio de un análisis de varianza (ver Validación intralaboratorio en la sección 6.7) a través de la variabilidad combinada total, stot. La incertidumbre expandida debe expresarse de acuerdo a la tabla 1 inciso I. 
La incertidumbre estimada, deberá combinarse con las incertidumbres que considere el laboratorio significativas y que no se encuentren incluidas dentro del diseño de la validación. Por ejemplo: muestreo, pretratamiento de la muestra, tipo de matriz, medio ambiente del laboratorio, material de referencia certificado, entre otras.
	
	
	
	
	


El material de control de calidad (MCC) debe ser un material de referencia certificado (MRC) o un material de referencia (MR), de matriz sintética similar a la muestra analizada, el laboratorio deberá estimar cualquier otra incertidumbre (que no haya sido considerada en la determinación de la precisión intermedia) asociada al valor del mensurando, ya sea por efecto del tipo de matriz, niveles de concentración diferentes, muestreo, pretratamiento de la muestra y modelo de calibración empleado, entre otras. Estas deberán ser incluidas en el cálculo de la incertidumbre estándar combinada. 

	
	
	
	
	
	

	III. Pruebas interlaboratorio para determinar los parámetros de desempeño de un método (validación de un método) de acuerdo a la NMX-CH-5725-2-IMNC-Vigente. 
En una prueba interlaboratorio de este tipo, tanto los errores sistemáticos como los errores aleatorios de cada laboratorio participante se vuelven aleatorios, siempre y cuando todos los laboratorios hayan medido muestras idénticas y homogéneas empleando un mismo procedimiento de medición. 
Solo bajo estas circunstancias, la desviación estándar de la reproducibilidad (sR) obtenida en la prueba interlaboratorio, puede ser considerada como la incertidumbre estándar combinada asociada al método de medición en particular. La incertidumbre expandida debe expresarse de acuerdo a la tabla 1 inciso III. 
Para realizar esta estimación, el laboratorio de ensayo deberá:

a) Establecer el nivel de importancia de los datos de desempeño del método de la prueba con respecto a los resultados del proceso de medición en particular. Para decidir si es o no importante incluir su efecto en la estimación de incertidumbre (Por ejemplo: incertidumbre del sesgo, del modelo de calibración o del límite de detección, y efecto de interferencias, entre otros). 

b) Identificar las diferencias en el tratamiento de la muestra, el muestreo, o nivel esperado de respuesta, entre la muestra medida en el laboratorio de ensayo y aquellas analizadas en la prueba interlaboratorio. Ajustar si es necesario el valor de sR. 

c) Identificar las incertidumbres adicionales asociadas a factores no cubiertos en la prueba interlaboratorio. Por ejemplo: muestreo, pretratamiento, sesgo, variación de condiciones del laboratorio. 
d) Usar los métodos descritos en la norma NMX-CH-140-IMNC-Vigente (secciones 4, 5 y 6), para combinar todas las incertidumbres significativas, incluyendo la desviación estándar de la reproducibilidad, cualquier componente del laboratorio asociado a la incertidumbre del sesgo del método y aquellas incertidumbres que surgen de efectos adicionales identificados en el inciso c.

En principio, podrá ser realizado lo anterior por el laboratorio de ensayo para estimar la incertidumbre siempre y cuando no exista diferencia significativa entre la desviación estándar de la reproducibilidad expresada en forma relativa informada en la prueba de comparación y aquella obtenida por el laboratorio al emplear el mismo método en particular. 
Este caso no se contrapone ni sustituye el cumplimiento de la política de ensayos de aptitud de la ema.
	
	
	
	
	

	6.6 El laboratorio de ensayo que estime la incertidumbre del resultado de una medición de acuerdo al caso II o III, deberán reportar mejora continua con la finalidad de que identifiquen las diferentes fuentes de incertidumbre y las estimen componente por componente de acuerdo a los métodos descritos en la norma NMX-CH-140-IMNC-Vigente (secciones 4, 5 y 6).
	
	
	
	
	

	ANEXO A. CAPACIDAD DE MEDICIÓN Y CALIBRACIÓN DE LABORATORIOS DE CALIBRACIÓN. 

ÚNICAMENTE APLICA PARA LABORATORIOS DE CALIBRACIÓN

	A.2. LINEAMIENTOS GENERALES
A.2.1 ema adopta la definición de Capacidad de Medición y Calibración (CMC) indicada en el Anexo de la Política de incertidumbre de ILAC-P14:12/2010. Ver traducción en el punto A.1 del presente documento.
	
	
	
	
	

	A.2.2 Para una mejor comprensión de la definición, en palabras llanas la CMC es la mejor incertidumbre de medición que un laboratorio puede lograr dentro de su alcance de acreditación, cuando realiza servicios rutinarios de medición o de calibración de patrones de medición o instrumentos de medición en condiciones óptimas de operación. Dependiendo del tipo de servicio, la CMC puede ser expresada como un valor, una ecuación, un intervalo que establezca los valores mínimos y máximos de incertidumbre o en forma de matriz.
Nota.- Cada laboratorio debe seleccionar el patrón o el instrumento de medición, con las mejores características metrológicas que sea capaz de calibrar. Esta capacidad tendrá que ser demostrada durante las evaluaciones de acreditación, visitas de vigilancia, ensayos de aptitud o pruebas por artefactos, según sea el caso.
	
	
	
	
	

	A.2.3 El laboratorio deberá ser capaz de lograr las incertidumbres declaradas, durante las actividades de trabajo rutinario (que realiza bajo su acreditación). Se entiende que existirán casos en los que el laboratorio sea capaz de hacerlo mejor, como resultado de investigaciones exhaustivas y precauciones adicionales, pero estos casos no están cubiertos por la definición de Capacidad de Medición y Calibración y por lo tanto no deben ser ofertados como acreditados.
	
	
	
	
	

	A.2.4 El calificativo “en condiciones óptimas de operación” significa que no debería haber contribución significativa a la incertidumbre de medición, atribuible a efectos que pudieran estar asociados con imperfecciones no consideradas en el diseño de tal dispositivo. Por ejemplo, en el diseño de una celda de carga se considera cierta histéresis, no obstante, esta histéresis puede ser demasiado alta por efectos de envejecimiento los cuales ya no son considerados como “condiciones óptimas de operación”. Se entiende que tal dispositivo existe y sus características son conocidas. Las contribuciones a la incertidumbre de un dispositivo en condiciones óptimas de funcionamiento deben estar incluidas en la determinación de la CMC y debería enunciarse que la CMC se refiere a la calibración de ese tipo de dispositivo.
	
	
	
	
	

	A.2.5 La definición de Capacidad de Medición y Calibración implica que dentro de su acreditación un laboratorio no está autorizado a informar una incertidumbre de medición más pequeña que la CMC acreditada.
	
	
	
	
	

	A.2.6 Debe señalarse que de acuerdo a la definición de CMC el concepto es aplicable únicamente a los servicios acreditados al laboratorio. Así estrictamente hablando el término es de un carácter administrativo y no necesariamente necesita reflejar la capacidad técnica real del laboratorio. Es posible pero no recomendable que un laboratorio solicite la acreditación con una incertidumbre de medición mayor que su capacidad técnica si el laboratorio tiene razones internas para hacerlo así, aunque deben considerarse las limitaciones indicadas en A.2.5 que en ese caso aplicarían. Tales razones internas normalmente involucran casos en los que la capacidad real tiene que ser mantenida en forma confidencial a clientes externos, por ejemplo cuando se está haciendo trabajo de investigación y desarrollo o cuando se proporciona servicio a clientes especiales. 
	
	
	
	
	

	A.2.7 La información necesaria para definir la Capacidad de Medición y Calibración (CMC) de un laboratorio, será la siguiente: 

· Servicio de Calibración o Medición, que incluye: Magnitud, Instrumento de medida, Método de medida. 

· Intervalo o punto de medida. 

· Condiciones de funcionamiento de referencia, que incluye: Parámetro y Especificaciones. 

· Incertidumbre expandida de medida, que incluye: Valor numérico de la unidad, unidad de medida, Contribución del laboratorio, Contribución del IBC, Factor de cobertura y ¿Inc. relativa o absoluta? 

· Patrón de referencia usado en la calibración, que incluye: Patrón de medida y Fuente de trazabilidad metrológica 

· Participación en Ensayos de aptitud 

· Observaciones 
	
	
	
	
	

	A.2.8 La Capacidad de Medición y Calibración (CMC) de un laboratorio podrá publicarse de forma simplificada incluyendo (como mínimo): el servicio de calibración o medición, el Intervalo o punto de medida, y el Valor numérico de la unidad y su unidad de medida (incertidumbre) que el laboratorio ofrece. En este caso, se debe hacer referencia a la publicación de la CMC completa.
	
	
	
	
	

	A.2.9 El laboratorio debe declarar la incertidumbre que pretende alcanzar y demostrar durante el proceso de evaluación y acreditación que dispone de la competencia técnica para lograrla.  
	
	
	
	
	

	A.2.10 Deben distinguirse las contribuciones a la incertidumbre atribuibles a: 

a) elementos bajo el control del laboratorio y, 

b) aquéllas propias del instrumento bajo calibración, 

Ambas contribuciones expresadas para cada servicio de calibración, para el cual el laboratorio solicite acreditación y deben también incluirse las notas aclaratorias que se consideren pertinentes.
	
	
	
	
	

	A.2.11 La evaluación de la competencia técnica de los laboratorios de calibración, se debe realizar en términos de los servicios de calibración que el laboratorio solicita que le sean acreditados.
	
	
	
	
	

	A.3 CONTRIBUCIONES A LA INCERTIDUMBRE DE MEDIDA 

A.3.1 La contribución del laboratorio a la incertidumbre de calibración considera, necesariamente: 

a) los patrones de referencia del laboratorio con los cuales se obtiene trazabilidad metrológica; 

b) los efectos de las magnitudes de influencia durante la calibración, incluidas las magnitudes asociadas al ambiente; y cuando sea aplicable: 

c) los patrones internos del laboratorio usados para dar trazabilidad metrológica a la calibración; 

d) los efectos del transporte y manejo de los patrones del laboratorio; 

e) los efectos de envejecimiento y deriva de los patrones del laboratorio; 

f) los posibles efectos inevitables del instrumento bajo calibración sobre el sistema de medición del laboratorio. 
	
	
	
	
	

	A.3.2 Los contribuyentes a la incertidumbre, provenientes del instrumento bajo calibración (IBC) incluyen las que se manifiesten durante la calibración, pero NO incluyen las debidas a su transporte, manejo o uso del instrumento calibrado en condiciones distintas a las cuales tal instrumento haya sido calibrado.
	
	
	
	
	

	A.3.3 El laboratorio debe declarar el método de calibración o medición, de acuerdo con la NMX-Z-055-IMNC-2009 [2.5]
	
	
	
	
	

	A.3.4 La CMC declarada por el laboratorio será objeto de seguimiento mediante los resultados de ensayos de aptitud, pruebas por artefactos o comparaciones entre laboratorios, las cuales deberán organizarse por tipo específico de servicio de calibración. Aunque lo ideal es la verificación de la capacidad para alcanzar la incertidumbre solicitada con una prueba por artefactos o participaciones en ensayos de aptitud, debe reconocerse que habrá ocasiones en las que no podrá disponerse de equipos con la calidad metrológica acorde con la incertidumbre solicitada por el laboratorio, en cuyo caso los resultados de la prueba por artefactos o ensayos de aptitud servirán como indicadores adicionales de la confiabilidad de los resultados sin que esto implique una degradación de la incertidumbre de los servicios del laboratorio a consecuencia de ello.
	
	
	
	
	

	A.4 ESTIMACIÓN Y EXPRESIÓN DE LA INCERTIDUMBRE 
A.4.1 La estimación de la incertidumbre, para fines de determinar la CMC debe ser acorde con la NMX-CH-140-IMNC-Vigente.
	
	
	
	
	

	A.4.2 La CMC debe ser expresada como una incertidumbre expandida al nivel de confianza seleccionado o como el producto de un factor k multiplicado por la incertidumbre estándar combinada. En ambos casos debe declararse explícitamente la forma de expresión de la incertidumbre expandida.
	
	
	
	
	

	A.4.3 La CMC debe estar expresada a un máximo de dos cifras significativas.
	
	
	
	
	

	A.4.4 Cuando sea necesario referirse a la CMC en un intervalo continuo, la CMC puede expresarse mediante una ecuación o como los valores mínimo y máximo que puede tomar en tal intervalo, siempre tomando en consideración que el laboratorio no podrá informar valores de incertidumbre inferiores a los declarados como CMC para sus servicios de calibración. En caso necesario, el intervalo puede subdividirse.
	
	
	
	
	


_________________________________

Evaluador líder /líder técnico

Nombre:

Fecha:

Favor de signar todas las hojas de esta lista.
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 1LFMN: Ley Federal sobre Metrología y Normalización y RLFMN: Reglamento de la LFMN
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