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1. INTRODUCCION

El laboratorio debe establecer y mantener una trazabilidad metroldgica de los resultados de
sus mediciones por medio de una cadena ininterrumpida y documentada de calibraciones,
cada una de las cuales contribuye a la incertidumbre de medicién, vinculdndolos con la
referencia apropiada.

Las mediciones realizadas por los organismos de evaluacion de la conformidad (OEC), deben
ser trazables a patrones de mediciones nacionales e internacionales, para reforzar la calidad
de productos y servicios. El propdsito de cumplir con los requisitos de trazabilidad es
asegurar que existe la cadena ininterrumpida de calibraciones a patrones que representan
el SI, y que cuando ello no sea posible, se tenga certeza de que se ha recurrido a fuentes de
trazabilidad aceptables.

Los descrito en el capitulo 5, constituyen requisitos que deben aplicar y cumplir los
organismos de evaluacion de la conformidad (OEC), y su incumplimiento puede ser reflejado
como una no conformidad en un proceso de evaluacion.

Dentro de los capitulos 6, 7 y 8; mencionan los parametros establecidos para mantener una
buena trazabilidad metroldgica de los resultados por parte de los OEC (laboratorios de
ensayo, laboratorios de calibracion y organismo de inspeccién). A la vez, en el capitulo 9, se
cita la trazabilidad a través de Materiales de Referencia (MR) y Materiales de Referencia
Certificados (MRC).

Las notas de este criterio, al pie de los requisitos, no son de aplicacién obligatoria.

2. OBIJETIVO

Establecer los criterios para la trazabilidad de las mediciones establecidos al Sistema
Internacional de Unidades (SI) o de realizacion directa de unidades del S| aseguradas por
comparacién, directa o indirecta, con patrones nacionales o internacionales, de los
laboratorios de ensayo, calibracion y organismos de inspeccién acreditados o en proceso de
acreditacioén por el Consejo Nacional de Acreditacion (CNA).

3. ALCANCE

Esta politica aplica a todos los organismos de evaluacion de la conformidad (OEC) acreditados
o en proceso de acreditacién, ya sean laboratorios de ensayo, calibracién y organismos de
inspeccion que tengan entre sus requisitos, la trazabilidad de las mediciones.

Este documento es una copia no controlada
Para confirmar su vigencia, consulte el mismo en el sitio web: www.cna.gob.pa

Pagina 4 de 10


http://www.cna.gob.pa/

CONSEJO NACIONAL DE ACREDITACION CNA-PO-04

Politica de trazabilidad de las mediciones Versién 01

4. TERMINOS Y DEFINICIONES

Para los fines de este documento, se aplican los términos y definiciones incluidos en la Guia
ISO/IEC 99 y la Norma ISO/IEC 17000.

e Cadena metroldgica de trazabilidad: secuencia de patrones de medicion y calibracion
utilizados para relacionar un resultado de medicion a una referencia.

e Calibracion: operacidon que, bajo condiciones especificas, en un primer paso,
establece una relacion entre los valores de medida con las incertidumbres de
medicidn provistas por estandares de medida y las correspondientes indicaciones con
la incertidumbre de medida asociada y, en un segundo paso, utiliza dicha informacion
para establecer una relacidon para obtener un resultado de medicién de una
indicacion.

e Laboratorio: organismo que realiza una o mas de las siguientes actividades: ensayos
(LE), calibracion (LC), muestreo (asociado con el subsiguiente ensayo o calibracion).

e Material de referencia (MR): material, suficientemente homogéneo y estable en
referencia a propiedades especificas, que han sido establecidas apto para su uso en
medicién o examen de propiedades nominales.

e  Materiales de referencia certificados (MRC): material de referencia acompafiado de
documentacién emitida por una autoridad y que provee uno o mas valores de
propiedad especificos asociadas con incertidumbres vy trazabilidad, usando
procedimientos validos.

e  Patrén primario: patrén de medicion establecido utilizando un procedimiento de
medicion de referencia primario o creado como un artefacto, elegido por la
convencion.

e  Patron internacional: patron de medicidn reconocido por los signatarios a un acuerdo
internacional y dirigido a servir a nivel mundial

e  Organismo de Evaluacion de la Conformidad (OEC): organismo que realiza actividades
de evaluacion de la conformidad y que puede ser objeto de acreditacion.

e Organismo de Inspeccion: organismo que realiza la inspeccion.

e Trazabilidad metrolégica: propiedad de un resultado de medicién por la cual el
resultado puede relacionarse con una referencia mediante una cadena
ininterrumpida y documentada de calibraciones, cada una de las cuales contribuye a
la incertidumbre de medicion.

e Trazabilidad Metroldgica a una unidad de medicidn: trazabilidad metroldgica donde la
referencia es la definicién de una unidad de medicion a través de su realizacidon
practica.
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e Verificacion: aportacién de evidencia objetiva de que un item dado satisface los
requisitos especificados.

e Validacion: verificacion, cuando los requisitos especificados son adecuados para un
uso previsto.

5. POLITICA DEL CNA SOBRE LA TRAZABILIDAD DE LAS MEDICIONES

5.1 Los OEC acreditados por el CNA deben demostrar que los resultados de medida
atribuidos a un mesurado son trazables al Sistema Internacional de Unidades (SI).
5.1.1 EI CNA acoge el uso obligatorio del SI en todo lo que concierne a la descripcidn,
aplicacién y escritura de unidades de medida.

5.2 La determinacion de los equipos criticos que deben estar dentro de control metroldgico,
es realizada por el OEC, de acuerdo, al analisis de las variables que contribuyen a la
incertidumbre o que afectan significativamente la validez de los resultados de medida. Los
organismos que soliciten ser acreditados por el CNA deberdan demostrar que la calibracion
de los equipos criticos y los resultados de las calibraciones o ensayos generados por dichos
equipos son trazables al Sl.

Nota: El CNA define como “equipo critico” al equipo necesario para realizar un ensayo o una
calibracion de acuerdo con el alcance de la acreditacion, y ejerce una influencia significativa
en la incertidumbre de medicion de los resultados del ensayo o la calibracion.

5.3 Cuando la trazabilidad directa al SI no sea posible de manera directa o razonable, los OEC
deben:
5.3.1 Demostrar que no es posible obtener trazabilidad con proveedores que cumplan
con lo establecido en esta politica.
5.3.2 Utilizar una referencia apropiada de valores certificados de materiales de
referencia certificados suministrados por un productor competente o de resultados de
los procedimientos de medicién de referencia, métodos especificados o normas de
consenso que estan descritos claramente y son aceptados, en el sentido de que
proporcionan resultados de medicién adecuados para su uso previsto y asegurados
mediante comparaciéon adecuada.
5.3.3 Utilizar una de las siguientes alternativas para demostrar su trazabilidad:
e Materiales de referencia certificados, provistos por un proveedor competente para
brindar una caracterizacién quimica o fisica confiable de un material.
e Meétodos especificos y/o de consenso que estén claramente descritos y aceptados
por las partes involucradas.
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Nota: El CNA puede requerir la evidencia de participacion satisfactoria en programas
interlaboratorios, cuando se utilicen las opciones anteriores. Dentro del término “no es
posible”, no se aceptan como vdlidas razones o justificaciones tnicamente de tipo econdomico.

5.4 El OEC debe asegurarse de que los resultados de la medicion sean trazables al Sl, ya sea
por los siguientes puntos:
e la calibracién proporcionada por un laboratorio competente.
e Los valores certificados de materiales de referencia certificados proporcionados por
productores competentes con trazabilidad metroldgica establecida al SI.
e La realizacion directa de unidades del S| aseguradas por comparacion, directa o
indirecta, con patrones nacionales o internacionales.

5.5 En ningun caso, los resultados de una comprobacion intermedia de caracteristicas
metroldgicas (conocida también como verificacion en muchas ocasiones) sustituyen a la
calibracién de un sistema de medicion y/o patron.

5.6 La trazabilidad metroldgica debe estar caracterizada por:

a. La especificacién del mensurando (magnitud a medir).

b. Una cadena ininterrumpida documentada de calibraciones que conducen a las
referencias establecidas y apropiadas (las referencias apropiadas incluyen patrones
nacionales o internacionales y patrones intrinsecos).

c. Laincertidumbre de medicién para cada paso en la cadena de trazabilidad se evalla
de acuerdo con los métodos acordados.

d. Cada paso de la cadena se lleva a cabo de acuerdo con los métodos apropiados, con
los resultados de mediciones y con las incertidumbres asociadas registradas.

e. Los laboratorios que llevan a cabo una o mas etapas en la cadena proporcionan
evidencia de sus competencias técnicas.

Nota: Cuando un sistema particular de medicion quede fuera del alcance de esta politica, el
laboratorio debe presentar un método validado generalmente aceptado.

5.7 Los OEC deben tener registros identificados para evidenciar la trazabilidad de las
mediciones que realicen y los informes o certificados de calibracion.

6. LABORATORIOS DE CALIBRACION

6.1 El CNA acepta que los equipos criticos sean calibrados por las siguientes instituciones
reconocidas:
6.1.1 El Instituto Nacional de Metrologia (INM) de Panamda, CENAMEP AIP (Centro
Nacional de Metrologia de Panama), cuyo servicio solicitado se encuentra cubierto por el
Acuerdo de Reconocimiento Mutuo del Consejo Internacional de Pesos y Medidas (CIPM-
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MRA) y publicado en la respectiva capacidad de medicion y calibracién (CMC) del INM
ante la Oficina Internacional de Pesas y Medidas (BIPM).

6.1.2 Un laboratorio de calibracion acreditado por el CNA u otro miembro signatario del
Acuerdo de Reconocimiento de IAAC o ILAC con la Norma ISO/IEC 17025. El laboratorio
debe tener la capacidad de medicidn y calibracion especifica para la magnitud y el dmbito
de medicion (incluyendo incertidumbre) que requiera trazabilidad dentro de su alcance
de acreditacion.

6.2 Las instituciones reconocidas como fuentes de calibracién deben:
6.2.1 Garantizar que el servicio brindado, tanto en magnitud, equipo, como en ambito de
trabajo e incertidumbre, se encuentra dentro de lo publicado por el CENAMEP en sus
capacidades de medicion y calibracion (CMC), o por el laboratorio de calibracion (acorde
al punto 6.1.2) dentro de su alcance de acreditacion.
6.2.2 Tener a disposicion la siguiente documentacion:

e Certificados de Calibracién de acuerdo con la Norma DGNTI-COPANIT ISO/IEC
17025:2017, punto 7.8.2.1y el 7.8.4.1.

e Evidencia de la acreditacion: el certificado de acreditacién del laboratorio
proveedor de la calibracion, con el simbolo de acreditacion o el simbolo
combinado de acreditacién con la marca de ILAC.

Nota: En los casos donde el certificado de calibracion no cuente con los simbolos
mencionados, deben demostrar la evidencia de la acreditacion, mediante la
busqueda en los sitios web de los organismos de acreditacion.

e Contar con capacidades de medicién y calibracion (CMC) incluidas en la base de
datos del BIPM y cubiertas por el acuerdo del CIPM-MRA.

6.3 La trazabilidad metroldgica, documentada en los certificados de calibracion, debe ser
referida a los resultados obtenidos de los valores cuantitativos de los patrones de referencia
con un procedimiento de medida y no a la organizacién que brindé los resultados.

6.4 Cuando la trazabilidad sea obtenida a través de calibraciones internas realizadas por el
propio OEC, las calibraciones internas deben ser incluidas dentro de los anexos de la solicitud
de acreditacién ante el CNA para que la competencia técnica en la realizacion de dichas
calibraciones sea evaluada.

Nota: El OEC debe participar en intercomparaciones en la magnitud correspondiente de
preferencia con CENAMEP o en casos que esto no sea posible pueden participar en
comparaciones directas.

7. LABORATORIOS DE ENSAYO

7.1 Si la calibracion de los instrumentos de medicién usados en el ensayo contribuye
significativamente a la incertidumbre total del resultado, el CNA requiere que los
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laboratorios de ensayo garanticen la trazabilidad de los resultados de sus calibraciones
internas o externas.

7.2 Si la calibracion no contribuye significativamente a la incertidumbre total del resultado
del ensayo, los laboratorios deben tener evidencia cuantitativa para demostrar que la
contribucion asociada a la calibracién de los instrumentos no contribuye significativamente
al resultado de la medicidon y a la estimacion de la incertidumbre del ensayo vy, por lo tanto,
gue la trazabilidad no necesita ser demostrada.

8. ORGANISMO DE INSPECCION

8.1 Los organismos de inspeccion que soliciten la acreditacion o estén acreditados deben
demostrar que las mediciones realizadas durante las inspecciones son trazables al S| por
medio de patrones nacionales o internacionales.

Nota: En los casos que no sea posible, debe demostrar que se mantiene la exactitud y
correlacion de los resultados.

9. TRAZABILIDAD A TRAVES DE MATERIALES DE REFERENCIA (MR) Y MATERIALES DE
REFERENCIA CERTIFICADOS (MRC)

9.1 Los OEC son responsables de establecer |a trazabilidad metroldgica de acuerdo con este
documento, y los resultados de calibracion de los laboratorios que cumplen trazabilidad
metroldgica. Los valores certificados de los materiales de referencia certificados (MRC) de
los productores de materiales de referencia (MR) que cumplen con la Norma ISO 17034:2016
proveen trazabilidad metroldgica.

9.2 Los MR deben ser trazables al SI'y contar con documentacion en la que se especifiquen
las propiedades del producto incluyendo condiciones de almacenamiento y declaracién de
su incertidumbre.

9.3 EI CNA considera que los valores asignados a un MRC producido por un INM, que se
encuentre incorporado y con su CMC publicada en el Burd Internacional de Pesas y Medidas
- Key Comparison Database (BIPM KCDB), o producidos por un proveedor de materiales de
referencia, acreditado con un alcance de conformidad a la norma ISO 17034:2016 tienen
trazabilidad debidamente establecida.

9.4 La mayoria de MR y MRC que son producidos por otros productores de materiales de
referencia, se consideran como insumos criticos. Por ende, el laboratorio debe demostrar
gue cada MR o MRC es adecuado para el uso previsto como lo requiere el punto 6.6.2 de la
norma DGNTI-COPANIT ISO/IEC 17025:2017.
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10. REFERENCIAS

- ISO/IEC 17011:2017. Evaluacién de la conformidad - Requisitos generales para los
organismos de Acreditacion que realizan la acreditacion de organismos de evaluacion
de la Conformidad.

- ISO/IEC 17025:2017. Evaluacion de la conformidad - Requisitos generales para la
competencia de los laboratorios de ensayo y de calibracion.

- ISO/IEC 17020:2012. Evaluacion de la conformidad - Criterios Generales para la
operacioén de varios tipos de organismos que realizan inspeccién.

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

- |AAC GD 002 — ILAC -P10/2002. Politica de ILAC para la trazabilidad de los resultados
de medicion.

- Vocabulario Internacional de Metrologia, conceptos fundamentales y generales y
términos asociados (VIM), 3er edicidon en espafiol 2012.

11. REVISIONES
El CNA considera conveniente que la politica anteriormente sefialada necesitara ser revisada
conforme su aplicacién y a medida que surjan influencias internacionales afines, tales como

las declaraciones conjuntas de la ISO, ILAC y el BIPM.

- Historial de Cambios

Fecha Versidon Historial de Cambios

- Se incluyo el indice de contenido, historial de
cambio y los anexos.

Septiembre, 2019 01 - Se modificé encabezado de la politica.

- Se actualizdé documentacion con la nueva
version de la norma ISO/IEC 17025.
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