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Resumen:

El proceso de acreditacion de laboratorios en México se ha caracterizado desde sus inicios, en contar con di-
vergencias significativas para la aplicacién de criterios entre evaluadores, especialmente en aspectos como
la trazabilidad y la evaluacion de incertidumbre en mediciones. Era necesario contar con una referencia para
unificar criterios y transparentar el proceso de evaluacion. El Centro Nacional de Metrologia (CENAM) convo-
co a los comités de evaluacion a participar en la elaboracién de una serie de documentos en los cuales fue-
ran establecidos por escrito, tales criterios. La conclusion de estos trabajos son las Guias Técnicas en Traza-
bilidad e Incertidumbre (GTTI) en su primera edicién. La siguiente parte del proceso es revisarlas y enrique-
cerlas, para que su aplicacion facilite el proceso de acreditacion.

1.INTRODUCCION

El dia 12 de julio de 2004 aparecieron las (GTTI) pa-
ra evaluacién de laboratorios de ensayo y calibra-
cion. Estas guias llegan como un paliativo para el a
veces extenuante proceso de evaluacion. Las
(GTTI) deben ser consideradas un gran logro para
la comunidad de laboratorios de ensayo y calibra-
cioén, porque son la primera unificacion de criterios
documentada. Si bien no resuelven totalmente la
problematica actual, son una muestra de la buena
voluntad y disposicion de todos los involucrados en
estos procesos, y eso si es un gran avance. El obje-
tivo de las guias es facilitar el proceso de acredita-
cioén, no entorpecerlo, por lo cual deben ser revisa-
das, explicadas y aprobadas para su aplicacion.

2. DESARROLLO

Durante los mas de 20 afos en los cuales existen
las acreditaciones de laboratorios en México, no se
habia encontrado un logro tan significativo como la
creacion de las (GTTI). Llegan como un elemento
valioso para intentar resolver y simplificar el proceso
de evaluacion de laboratorios de ensayo y calibra-
cion, al establecer por escrito, consistencia entre los
criterios aplicados por los evaluadores en aspectos
técnicos, requisitos donde se encuentran las dife-
rencias mas relevantes. Especificamente, los ele-
mentos primordiales a considerar son la trazabilidad
e incertidumbre de mediciones, aunque finalmente
se establecen otros elementos como la competencia
del personal o la confirmacion metrolégica. En todos
los casos, las guias pretenden establecer criterios y
lineamientos a seguir para darle a un grupo evalua-

dor los elementos para emitir un juicio objetivo y de-
terminar si:

v el personal de un laboratorio esta calificado y es
competente para llevar a cabo mediciones relacio-
nadas con las operaciones y el alcance del laborato-
rio;

v los equipos y el sistema de medicion son técni-
camente adecuados y consistentes para las opera-
ciones y el alcance del laboratorio;

v las actividades planificadas como parte de un
sistema de calidad, garantizan que la competencia
técnica se conserva con el transcurso del tiempo.

Las (GTTI) fueron elaboradas por miembros de los
comités de evaluacién, y coordinados por personal
del Centro Nacional de Metrologia (CENAM). Las
personas participantes son expertos y conocedores
de las aplicaciones y necesidades de campos espe-
cificos.

En primer lugar, los laboratorios fueron clasificados
en tres tipos diferentes:

v’ Laboratorios de calibracion;

v Laboratorios de ensayos fisicos o “no quimicos”;
v’ Laboratorios de ensayos “quimicos” o medicio-
nes analiticas.

Las diferencias entre laboratorios se deben a cues-
tiones mas alla de la trazabilidad e incertidumbre: La
naturaleza del mensurando, los principios de medi-
cion asociados, los acuerdos o convenios aceptados
por consenso, son algunos aspectos que hacen
grandes diferencias. Por ejemplo, para casi todos
los laboratorios de calibracion, el muestreo es una
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operacion la cual no se lleva a cabo. El instrumento
a calibrar sélo requiere ser llevado al laboratorio o
bien, permitirle al responsable de la calibracion, el
acceso a las instalaciones del interesado para las
mediciones. En el caso de laboratorios de ensayo,
generalmente el muestreo es una parte fundamen-
tal, la cual esta normalizada, ya sea dentro del mis-
mo método de ensayo, o con referencia a normas 6
técnicas estadisticas de muestreo. Particularmente,
en el caso de un laboratorio de ensayos fisicos, la
muestra es seleccionada de un lote o un todo, y
preparada para ensayarse, pero finalmente el ele-
mento recolectado es sélo la muestra, y no viene
mezclada con otros elementos (a menos que esté
contaminada).

Pero en el area de laboratorios quimicos o analiti-
cos, existe una gran diferencia: generalmente el
analito o sustancia a evaluar viene en conjunto con
otros elementos (por ejemplo, metales, cianuros,
grasas en aguas residuales); por lo tanto, es nece-
sario hacer un tratamiento para separar el analito de
interés y hacer la cuantificacién. Realizar el ensayo
consiste entonces, en una serie de procesos como
la recoleccion, manipulacion, traslados, separacion,
analisis y desecho de la muestra. Esta serie de pro-
cesos afectan el resultado del ensayo. La compleji-
dad en el proceso de medicion es determinar “cuan-
to” lo afectan.

Ahora bien, es necesario resaltar que, a pesar de
las grandes diferencias entre los métodos y princi-
pios usados por los laboratorios de ensayo y cali-
bracién, finalmente, todos usan la metrologia de una
o de otra forma, ya que para encontrar el valor de
un mensurando, es necesario medir. Esto se men-
ciona porque el término “metrologia”, todavia suena
como un término ajeno a las operaciones de labora-
torios de ensayo, y en muchos casos, se considera
innecesario o dificil de entender. Todas las perso-
nas hacen uso de la metrologia conciente o incons-
cientemente, de una u otra forma en su vida cotidia-
na. La metrologia es la “Ciencia de la medicion”, y
para determinar el valor de una magnitud, cualquier
laboratorio, ya sea de ensayo o calibracién “mide”,
es decir, “lleva a cabo un conjunto de operaciones
que tienen por objetivo determinar el valor de una
magnitud”. Esto se hace definiendo al mensurando
0 “magnitud sujeta a medicién”. Debe recordarse
que determinar el mensurando en una mediciéon no
siempre es tan obvio como se cree al leer su defini-
cion. Un ejemplo es la definicién del mensurando en
una carrera de velocidad de 100 metros planos en el
atletismo.

Para unificar la estructura de las guias y evitar con-
fusion, se utilizd una estructura comun. La mayoria
tienen el siguiente contenido:

A) PRESENTACION

B) AUTORES O GRUPO DE TRABAJOQUE PAR-
TICIPO EN LA ELABORACION

C) INDICE

. PROPOSITO DE LA GUIA

ALCANCE DE LA GUIA

MENSURANDO

METODO Y SISTEMA DE MEDICION

CONFIRMACION METROLOGICA Y

CALIFICACION DE EQUIPOS

TRAZABILIDAD

INCERTIDUMBRE DE MEDICION

VALIDACION DE METODOS

. BUENAS PRACTICAS DE MEDICION

10.REFERENCIAS

11.BIBLIOGRAFIA RECOMENDADA

12.ANEXOS
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Las guias de calibracion se refieren a las siguientes
magnitudes o tipos de calibracion:

Maquinas de ensayo (fuerza)

Equipos multifuncioén (eléctrica)

Balanzas (presion)

Mandmetros (presion)

Columnas de liquido (presioén)

Pesas (masa)

Opacidad (6ptica)

Torquimetros (par torsional)

Durémetros (dureza)

Termémetros de liquido en vidrio (temperatura)
Medidores de frecuencia y crondmetros (Tiempo
y frecuencia)

Medidiores de volumen por método gravimético
(volumen)

v' Higrémetros (humedad)
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En el caso de ensayos fisicos, las guias hacen refe-
rencia a los siguientes tipos de mediciones:

v Medicién de capacitancia

v' Uso de maquinas de ensayo para tension y
compresion

Medicion de temperatura en sélidos
Medicion de temperatura en liquidos
Medicién de temperatura en gases
Medicién de temperatura ambiental

AN NN

En el caso de metrologia quimica o mediciones ana-
liticas, las técnicas consideradas son:
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v’ Espectrofotometria de Ultravioleta visible (UV-
VIS)

v' Cromatografia de gases y cromatografia de li-

quidos de alta exactitud (CG y CLAR)

Espectrofotometria de absorcion atémica y de

emisioén atdbmica con plasma acoplado inducti-

vamente (EAA — ICP)

Conductividad

Gravimetria

Titulacion

Mediciones de pH

<\

AN NN

Evidentemente, estas guias no cubren la totalidad
de los ensayos y calibraciones. Sin embargo, son un
principio para el desarrollo de mas documentos téc-
nicos, y para mas aplicaciones.

A continuacion se hacen comentarios generales
respecto al contenido, por cada capitulo de las gui-
as.

B) Grupos de trabajo (autores)

Como se comentd, participaron personas reconoci-
das dentro de las areas de medicion respectivas,
sobresaliendo el numero de participantes en los la-
boratorios de quimica, comparado con los partici-
pantes en las guias de otras areas. Esto es muy
significativo, porque entre mas opiniones, entre ma-
yor sea el grupo que elabora estos lineamientos,
hay mayor representatividad y legitimidad en los do-
cumentos.

1. Propésitos de las quias.

Hay una descripcion completa del objetivo o propo-
sito de cada una de las guias. Llaman la atencion
algunas guias en esta seccién, donde mencionan
textualmente: “El proceso de evaluacion del labo-
ratorio no es una asesoria y por lo tanto, el eva-
luado es responsable de demostrar que satisfa-
ce sistematicamente los requisitos para ofrecer
servicios de calibracion técnicamente validos y
trazables”. Esta declaracion implica una problema-
tica la cual puede verse desde dos puntos de vista
comprensibles, y muy comunes: Desde el punto de
vista evaluador, el trabajo es, determinar el nivel de
conformidad del sistema de calidad del laboratorio
con los requisitos normativos correspondientes; hay
evaluados, los cuales, pretenden que se les indi-
quen las no conformidades al sistema para conocer
sus carencias y se les expliqgue ampliamente Ila
forma para lograr conformidad, como quien sigue
una receta y asi, lograr facilmente la acreditacion,
pasando el evaluador a ser un “asesor”. Por otro la-

do, desde el punto de vista del laboratorio evaluado,
generalmente tienen inversiones respetables en in-
fraestructura (instrumentos, instalaciones, capacita-
cion); el personal se prepara, capacita y desarrolla
un sistema de calidad esperando cumpla toda la
normativa, y durante la evaluacion, repentinamente,
se le explica que los criterios aplicados no son sufi-
cientes para lograr conformidad, y es necesario
hacer “otras cosas”. La primera y obvia cuestion a
esta situacién es: “jqué es exactamente lo que de-
bo hacer? ;Cuanto mas debo detallar y documen-
tar? ;A quién le debo preguntar?” Son preguntas
I6gicas ante una situacion de confusion. Si una sola
persona asegura que las actividades panificadas no
son adecuadas, “jqué debo hacer y en qué debo
cambiar para que esa misma persona diga que mi
trabajo es conforme?”.

Es necesario distinguir dos aspectos: uno es ayudar
al evaluado con una explicacién para facilitar la
atencion de las no conformidades, y la otra es resol-
verle el problema al evaluado, participando como
asesor. Es necesario encontrar un punto medio,
porque ambas posiciones son extremas. La ayuda y
orientacién es necesaria, y se complementa con ex-
plicaciones breves, referencias documentales, sitios
web, e informacion disponible para atender las no
conformidades.

Pero finalmente, si el evaluador insiste y no quiere
explicar al evaluado, esto se entiende como una po-
sicion rigida, y puede o no haber justificacion para
ella. Pero en tal caso, el evaluador si debe explicar
al comité sus razones y los fundamentos en los cua-
les se basa para considerar la inconformidad. No es
correcto ni congruente con la esencia de las guias ni
con el proceso de evaluacion, que una sola persona
maneje a su criterio una interpretacion, y no exista
una explicaciéon a nadie. Esto no es legitimo. En
otras palabras: un experto no puede aplicar un
examen a un aspirante y reprobarlo sin que se co-
nozcan las respuestas correctas a sus preguntas.
Alguien mas (una terceria) debe conocerlas, y ver
que el criterio se aplica consistentemente, no sélo
algunas veces, porque entonces, puede haber ma-
las interpretaciones.

2. Alcances

En este aspecto, todas identifican claramente los al-
cances Yy tipos de mediciones, con sus limitantes y
exclusiones. En el caso de ensayos quimicos, se
explican los fundamentos de la técnica utilizada.
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Se especifican los alcances, indicando que en caso
de hablar de alcances diferentes, se debe dar infor-
macién adicional. Aqui es muy importante estable-
cer que mientras no existan guias destinadas para
la evaluacion de una magnitud o un método de me-
dicién particular, no es prudente “extrapolar los re-
quisitos” para mediciones similares. Por ejemplo, en
el caso especifico de mediciones de capacitancia,
no seria correcto aplicar los mismos criterios de
forma idéntica para todos los laboratorios de ensayo
en el area eléctrica, y tampoco es prudente aplicar
los requisitos de termémetros de liquido en vidrio
para termopares, termdémetros de resistencia y
otros. Esto debe evitarse, porque entonces, debe
establecerse como, cuando y cuales son los crite-
rios a extrapolar. Ademas, seria tomado como ar-
gumento para no continuar elaborando el resto de
las guias.

3. Mensurando

En esta caso, se especifican los elementos para de-
finir al mensurando. En algunos casos esta dividida
en:

v Definicion del mensurando

v Intervalo de medicion

v Incertidumbre de medicion esperada

4. Método y sistema de medicion.
Este requisito esta dividido en:

v' Método de medicion

v" Documentos de consulta

v Procedimiento de medicion

v' Equipo, instrumentos e instalaciones (esto se
puso en el parrafo 5 de confirmacion metrologica
para laboratorios quimicos)

v" Competencia técnica del personal

Aqui es donde se desarrollan en extenso los ele-
mentos necesarios para la realizacion de las medi-
ciones. Obviamente, es muy variado en contenidos,
requisitos y propuestas. Pero llama la atencion la
cuestion de requisitos en cuestion de personal. Es-
te elemento tiene diversos puntos de vista, los cua-
les tienen dos vertientes generales: En algunos ca-
sos se manejan las figuras de técnico, signatario y
responsable técnico en jerarquia ascendente. Se
establece, por ejemplo, como requisito para ser res-
ponsable técnico, el cumplir con todos los requisitos
de los signatarios, y para ser signatarios todos los
del técnico; en algunos casos se establece como
requisito para responsable técnico, contar con estu-
dios de nivel superior, y eso no es necesariamente

cierto, porque la experiencia demuestra que hay
otras variables las cuales determinan si una persona
es competente y puede llevar a cabo estas activida-
des. Otros casos establecen requisitos especificos
para el personal (nivel académico, experiencia com-
probable, e inclusive algunas guias piden al menos
haber realizado un numero especifico de medicio-
nes). Esto significa que si el dia de hoy algun signa-
tario en un laboratorio acreditado a la fecha, no tie-
ne el grado académico solicitado, debera terminar
sus estudios y recibir de su escuela el documento
para acreditar su escolaridad, a pesar de ser signa-
tario, ser reconocido en el medio y haberlo demos-
trado quizas, mas de una ocasion.

El otro extremo son guias donde simplemente se
mencionan que el evaluador debe solicitar los regis-
tros para demostrar la competencia técnica de per-
sonal involucrado (con la calidad de las medicio-
nes), los criterios de aceptacion y rechazo y las evi-
dencias de los resultados obtenidos de este perso-
nal, basados en las especificaciones del método.
También indican que, en casos donde el método no
cuente con dichas especificaciones, los criterios de
aceptacion y rechazo deberan estar sustentados en
una fuente bibliografica reconocida. Este texto es
demasiado genérico y va en contra de la esencia de
las guias: facilitar y transparentar el proceso de eva-
luacion, porque finalmente, bajo esta condicion, todo
queda nuevamente “a criterio del evaluador”.

El hecho de solicitar requisitos particulares, facil-
mente demostrables, como formacién académica, y
aspectos que pueden ser respaldados por docu-
mentos, facilita el proceso, porque deja fuera cues-
tiones subjetivas, las cuales dependen sdlo del crite-
rio (como una calificacion). Es necesario basar el
proceso de evaluacién de competencia en elemen-
tos facilmente demostrables y transparentes, para
que, en caso de una diferencia, existan argumentos
para que un tercero resuelva.

5. Confirmacion metrolégica y calificacion de
equipos

La confirmacion metrolégica esta clara para labora-
torios de calibracion y de ensayos fisicos. Para qui-
micos hay mas complejidad, porque ademas de este
concepto, se aplican conceptos como “caracteristi-
cas metrologicas de equipo de medicion (CMEM)”,
“requisitos metroldgicos del cliente (RMC)” y “califi-
cacion de equipos e instrumentos de medicién anali-
tica (CEIMA)”, los cuales requieren de un andlisis
especial, porque son aspectos poco usados por la
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industria nacional. En las guias se presentan algu-
nos ejemplos de la aplicacion de estos conceptos.

6. Trazabilidad

Esta es la esencia de cada una de las guias, y es
donde se establecen los requisitos particulares. En
general, se requiere la trazabilidad al CENAM o a
materiales de referencia certificados. En los casos
de ausencia de tales patrones, se debe hacer es el
tramite de autorizacion de trazabilidad hacia patro-
nes extranjeros en la Direccién General de Normas
(D.G.N.). Por ejemplo, en algunas calibraciones soélo
se requiere demostrar la trazabilidad con los infor-
mes de calibracién, cartas de control y estimacion
de incertidumbre. En otras de calibracién, se especi-
fica que si no hay antecedentes histéricos, las cali-
braciones deben ser por lo menos de forma anual.
También dan ejemplos e informacion para las cartas
de trazabilidad. En las guias de quimica, los anexos
contienen ejemplos y sugerencias para facilitar la
explicacion.

7. Incertidumbre

La parte de incertidumbre especifica en cada caso
particular, establece cuales son las fuentes de incer-
tidumbre a considerar, asi como las variables de in-
fluencia a considerar en cada caso, asi como algu-
nos modelos matematicos que van desde la deter-
minacion de errores, hasta ecuaciones con mas de
cinco magnitudes de entrada. También se definen,
interpretaciones, condiciones para su aplicacion y
requisitos especificos para cada medicion particular.
Lo mas util es que se consideran las fuentes de in-
certidumbre, las cuales actualmente se consideran
significativas y afectan la calidad de las mediciones.

También se menciona en algunos casos que si la
relacion de incertidumbres de la calibracion es me-
nor o igual a 10, se deben calcular los grados efecti-
vos de libertad para determinar el factor de cobertu-
ra con la ecuacion de Welch-Satterthwaite. En caso
contrario, usar simplemente k=2.

8. Validacion de métodos

Antes que nada, es necesario invitar a los laborato-
rios para hacer una reflexion trascendente respecto
a la validacion: a menos que se desarrollen métodos
nuevos, o se apliquen principios de medicion dife-
rentes, los métodos que requieren validacion son
fundamentalmente los analiticos, por la complejidad
de su naturaleza (como se comentd al principio).

Segun las guias de quimica, los pardmetros necesa-
rios para validar un método son:

. Recuperacioén

. Sensibilidad

. Selectividad

. Robustez

. Limite de deteccion

. Limite de cuantificacion
. Intervalo lineal y de trabajo
. Reproducibilidad

. Repetibilidad

10. Sesgo

11. Incertidumbre
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Segun las guias de quimica, dependiendo del tipo
de aplicacion del método, se deben aplicar estos pa-
rametros de manera parcial (algunos de ellos) o to-
tal (todos). En el caso de las (GTTI) de laboratorios
quimicos hay un problema grave, y es necesario
mencionarlo: en todas estas guias se tiene una ta-
bla en la seccion de validacion donde se indican las
situaciones y el grado de validacion o revalidacion
requerida para cada caso. Pero en esta tabla no se
establece claramente como aplicar la validacion a
métodos normalizados. Posteriormente, se indica de
manera textual: “El evaluador debe solicitar al la-
boratorio la validacion de todos los métodos (ya
sea parcial 6 completa), que son empleados en
estas técnicas de medicion, atun cuando estos
sean normalizados.”. Al no ser claro, se presta a
confusion, volviéndose discutible y debatible. Enton-
ces, nos encontramos un elemento donde las guias
no transparentan el proceso de evaluacién; lo vuel-
ven complejo de entender y por ende, de evaluar.

Para los laboratorios de ensayos fisicos, solo se
menciona que, en caso de hacer mediciones des-
viandose a los requisitos de las guias, se debe iden-
tificar las desviaciones vy validar “aspectos” que in-
fluyan sobre trazabilidad e incertidumbre. En otros
casos, definitivamente se indica que no aplican las
validaciones.

Para laboratorios de calibracién, hay algunas guias
donde definitivamente este parametro no se consi-
dera. Hay otras donde se establece que el laborato-
rio debe “declarar’ cuales métodos debe validar.
Otras hacen algunas “sugerencias” para lograr la
validacion, como puede ser en comparaciones inter
laboratorio, o evaluando la incertidumbre del labora-
torio. Finalmente, hay guias que establecen como
requisito validar, pero no dicen cémo. Simplemente
indican que deben basarse en lo indicado por la
norma NMX-EC-17025. La pregunta es: ¢ Se requie-
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re validar un método de medicion de comparacion
directa, un método de calibracion por comparacion
directa? ¢ Cuanto es necesario para “validar’?

3. CONCLUSIONES

1.- La exitosa conclusion de las guias es publicarlas
y darles legitimidad a través de consenso, es decir:
que los laboratorios actualmente acreditados las
aprueben y acepten como documentos de referen-
cia. Los comités deberian coordinar una reunion
con las personas responsables de la elaboracion de
las guias para explicar a los laboratorios acreditados
y al publico en general, las razones para establecer
los requisitos (sin derecho a réplica). Posteriormen-
te, recibir todas las opiniones y sugerencias por co-
rreo electronico, revisar las guias para enriquecerlas
y mejorarlas. Finalmente, que los responsables de
laboratorios voten para acordar la fecha de inicio de
aplicacion.

2.- Si estas guias van a traer confusion, no son cla-
ras en su contenido y causan mas problemas que
soluciones, es necesario ampliar la fecha en que
comenzaran a ser aplicadas, y revisarlas.

3.- No se deben extrapolar criterios de una guia pa-
ra toda un area; no necesariamente es correcto.

4.- Los comités de evaluacién deben actuar como
tercera parte, ante diferencias entre evaluadores y
evaluados. Es necesario permitir a los interesados
manifestar su opinién personalmente frente al comi-
té y darle la oportunidad de expresarse, ya que las
inversiones para iniciar o conservar un laboratorio
son elevadas, y se gastan grandes cantidades de
dinero en estas actividades. Si los evaluadores no
van a tener la disposicién para explicar por qué es
inconforme un requisito, pues entonces, el proceso
de evaluacion seguira igual. No es correcto rechazar
una acreditacion, sélo porque el comité no investiga
y revisa las evidencias y argumentos. Debe haber
mayor comunicacion entre el comité y los evalua-
dos. Una situacion en la cual no hay argumentos
claros, puede dar la impresién de conflicto de inter-
eses.

5.- Es necesario revisar las guias, y especialmente
los aspectos de validacion, para no caer en excesos
y deslindar bien cémo se aplicaran los criterios.

6.- Es mejor para simplificar, establecer requisitos
que sean facilmente demostrables, y no requisitos
donde todo queda “a criterio” de los evaluadores. Es
cierto que no todo se puede demostrar facilmente,

pero seguramente hay algunas cuestiones que si se
pueden. Pues esos pocos que se documenten.

7.- Es necesario comenzar los trabajos para las
(GTTI) para otras areas importantes, como dimen-
sional en calibracion.

Una reflexion final: la anterior norma NMX-CH-140-
1996 para la evaluacién de incertidumbre fue un do-
cumento el cual fue demasiado complejo para ayu-
dar a los interesados para evaluar incertidumbre. La
razén principal: no facilitaba ni explicaba con simpli-
cidad los fundamentos. Se elaboré como un docu-
mento complejo y demasiado abstracto. Sélo perso-
nas familiarizadas con conocimientos avanzados en
estadistica y matematicas, podian comprenderla. La
muestra a lo anterior es que la nueva norma CH-140
de 2002 es una traduccion de la guia ISO, con su
mismo formato, estructura e inclusive, ejemplos.
Mas simple.

Es mejor comenzar de lo simple a lo complejo, no al
reves.
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