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Comparabilidad metrológica de los resultados de medida

Los resultados de medida, para magnitudes

de una naturaleza dada, son comparables

si son metrológicamente trazables a la

misma referencia.

EJEMPLO: Los resultados de medida de las distancias 

entre la Tierra y la Luna y entre París y Londres son 

metrológicamente comparables si son 

metrológicamente trazables a la misma unidad de 

medida, por ejemplo, el metro.



Compatibilidad metrológica de los 

resultados de medida
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Propiedad de un conjunto de resultados de medición de un 

mensurando específico, tal que el valor absoluto de la diferencia de 

cualquier par de valores medidos a partir de dos resultados de medición 

distintos, sea inferior a un cierto múltiplo seleccionado de la 

incertidumbre estándar de esta diferencia.

(Ayuda a decidir sobre valores atribuibles o no  al mismo mensurando 

dentro de un conjunto de valores posibles).
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Trazabilidad

Trazabilidad metrológica 

Propiedad de un resultado de medida 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 medida.
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Trazabilidad
…..trazabilidad metrológica 

NOTA 1 – En esta definición, la 

referencia puede ser la definición de una unidad de medida, mediante una 

realización práctica, un procedimiento de medida que incluya la unidad de 

medida cuando se trate de una magnitud no ordinal, o un patrón.

NOTA 2 – La trazabilidad metrológica requiere una jerarquía de calibración 

establecida.
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Trazabilidad

…..trazabilidad metrológica 

NOTA 5 – La trazabilidad metrológica de un resultado de medida no garantiza 

por si misma la adecuación de la incertidumbre de medida a un fin dado, o 

la ausencia de errores humanos. 
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Importancia de la trazabilidad

-Permite la comparación entre los resultados a través del:
 tiempo y lugar 

 entre laboratorios de mediciones

 entre industrias y sectores de aplicación

 entre países

 entre el presente y el futuro

-Aumenta la confiabilidad de los resultados

No es una opción adicional. Es un requisito de la norma 
ISO 17025.
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Jerarquía metrológica de laboratorios de 
calibración y medición, y Trazabilidad al SI

BIPM -SI

Institutos Naciones de Metrologa (NMIs)

laboratorios primarios de calibración y medición

Mantenimiento de unidades del SI a nivel nacional

Laboratorios de Referencia Nacionales 

Laboratorios acreditados

Laboratorios de campo de servicios 

industriales
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Trazabilidad al SI y métodos
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Método primario

Método primario de medición

establece un enlace directo del resultado de medición con la unidad del SI de la 

magnitud correspondiente (el mol)

ej : titulación coulombimetrica a corriente constante, Gravimetría, Volumetria, 

Coulombimetria, Dilución Isotópica Espectrometría de Masas, qRMN

Es un método que tiene la mas alta calidad metrológica, cuya operación se 

describe y se entiende completamente, para el cual se tiene una declaración 

completa de incertidumbre en términos de unidades del SI y cuyos resultados 

son, por lo tanto, aceptados sin referencia a un patrón de la misma magnitud que 

es medida  
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Métodos secundarios

Muy usados, accesibles y versátiles. Requieren de 
patrones/estándares/MRC de la misma naturaleza que se 
pretende medir 

La mayoría de ellos se basan en una comparación o de 
la señal obtenida para la muestra con las señales 
obtenidas para los estándares primarios o secundarios. 
Curvas de Calibración.

Ejemplos: Cromatografías: Líquida de alta presión 
(HPLC, LC-MS), Gaseosa (GC, GC-MS), Iónica (IC), etc.; 
Espectrometrías: UV-visible, Absorción Atómica (AA), 
Emisión Atómica (ICP-OE, ICP-MS), Fluorescencia de 
Rayos X (XRF), etc.



Lic Esp Patricia Gatti pagatti@inti.gob.ar12

La trazabilidad a las unidades de medida SI se puede lograr

mediante referencia a un patrón primario apropiado o

mediante la referencia a una constante natural, cuyo valor en

términos de la unidad SI pertinente es conocido y recomendado

por la Confederación General de Pesas y Medidas (CGPM) y el

Comité Internacional de Pesas y Medidas (CIPM)

Via 2 de trazabilidad: por medio de CRM con trazabilidad

demostrada al SI para la magnitud en cuestión

Via 1 de trazabilidad: 
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ISO/IEC 17025:2017 
6.5 Trazabilidad metrológica

6.5.1  Establecer y mantener la trazabilidad 
metrológica 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 medición, vinculándolos con la 
referencia apropiada.
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ISO/IEC 17025:2017 
6.5 Trazabilidad metrológica

6.5.2 Resultados trazables al SI mediante:

a- Calibración realizada por laboratorio competente (via 1 de 
trazabilidad para laboratorios de calibración)

b- Valores certificados de  Materiales de Referencia 
Certificados, trazables al SI y producidos por productores 
competentes. (via 2 de trazabilidad)

c- Realización directa de unidades SI aseguradas por 
comparación, directa o indirecta, con patrones nacionales 
o internacionales. (via 1 de trazabilidad)
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ISO/IEC 17025:2017 
6.5 Trazabilidad metrológica

6.5.3 Cuando la trazabilidad al SI no sea técnicamente 
posible, demostrar trazabilidad a referencia apropiada, 
por ejemplo:
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6.4.6 . El equipo de medición debe ser calibrado cuando:

 La exactitud o incertidumbre de medición afectan la validez de 
los resultados informados.

 Se requiere la calibración del equipo para establecer la 
trazabilidad metrológica del resultado informado.

 NOTA: Los tipos de equipos que pueden afectar la validez del resultado pueden ser 
aquellos que:

- Miden directamente al mensurando (ej balanza)

- Sus mediciones se usan para corregir  otros valores medidos (ej termómetros)

- Se usan para obtener un resultado de medición calculado a partir de magnitudes 
múltiples.

ISO/IEC 17025:2017 
6.4 Equipamiento
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6.4.7 .  Se debe establecer un Programa de Calibración, el 

cual se debe:

 Revisar y ajustar, según sea necesario.

ISO/IEC 17025:2017 
6.4 Equipamiento

El “equipamiento” incluye, sin limitarse:

Instrumentos de medición y equipamiento de laboratorio 
químicos 
Patrones de medición /Materiales de Referencia 
Certificados



Rol de la Validación de métodos en 

la Trazabilidad.
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� La Validación ha sido identificada como un factor clave 
para establecer trazabilidad. 

� El rol de validación al establecer trazabilidad es 
comprobar si el método ha sido suficientemente bien 
definido e incorpora todos los requerimientos de 
trazabilidad necesarios.

� Eurachem/CITAC Guide-2019 “Traceability in Chemical
Measurement ”

� THE SELECTION AND USE OF REFERENCE MATERIALS 
(Eurachem 2002)
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Materiales de referencia (VIM)

Material de Referencia (5.13): Material suficientemente 
homogéneo y estable con respecto a propiedades especificadas, 
establecido como apto para su uso previsto en una medición o en 
un examen de propiedades cualitativas.

Nota 2: Los Materiales de referencia con o sin valores asignados pueden servir para controlar la 
precisión de la medida, mientras que únicamente los materiales con valores asignados pueden 
utilizarse para la calibración o control de la veracidad.

Ejemplo1: ejemplos de materiales de referencia que representan magnitudes

a) Agua de pureza declarada, cuya viscosidad dinámica se emplea para la calibración de viscosímetros

b) Suero humano sin valor asignado a la concentración de colesterol inherente, utilizado solamente 
como material para el control de la precisión de la medida

c) Tejido de pescado con una fracción másica determinada de dioxina, utilizado como calibrador

Ejemplo2: ejemplos de materiales de referencia que representan propiedades cualitativas

a) Carta de colores mostrando uno o mas colores especificaos

b) ADN conteniendo una secuencia especificada de nucleótido

Nota 5: Algunos materiales de referencia tienen valores asignados que son metrologicamente
trazables a una unidad de medida fuera de un sistema de unidades.  Tales materiales incluyen vacunas 
a las que la OMS ha asignado Unidades Internacionales (UI)  
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Material de Referencia Certificado (5.14)

Material de referencia acompañado por la documentación emitida 
por un organismo autorizado, que proporciona uno o varios valores 
de propiedades especificadas con incertidumbres y 
trazabilidades asociadas, empleando procedimientos válidos.

Ejemplo: Suero humano con valores asignados a la concentración de colesterol y a la 
incertidumbre de medida indicados en un certificado, empleado como calibrador o como 
material para el control de la veracidad de la medida

NOTA 1: La documentación mencionada se proporciona en forma de “certificado” (véase 
ISO 31)

Nota2: Procedimientos para la producción y certificación de materiales de referencia 
certificados pueden encontrarse en las Norma ISO 17034 (ISO Guide35) .

Material de referencia primario: aquel que tiene la mas alta 
calidad metrológica y cuyo valor se determina por medio de un 
método primario
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Materiales de referencia según ISO

Material de referencia (MR). Material, suficientemente

homogéneo y estable con respecto a uno o mas propiedades especificas,

las cuales han sido establecidas que son adecuadas para los fines

previstos de un proceso de medición.

• Material de referencia certificado (MRC). Material de

referencia, caracterizado por un procedimiento metrológico válido para

una o mas propiedades específicas acompañadas de un certificado que

provee los valores de la propiedad especificada, su incertidumbre, y una

declaración de trazabilidad metrológica.

Existen otras denominaciones. Por ejemplo,

estándar primario, estándar secundario, SRM,

ERM, estándar de calibración, etc
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Tipos de Materiales de Referencia 
usados en los laboratorios quimicos

� Patrones Primarios de alta pureza (ejemplo gases)

� Soluciones estándares (solución de pesticidas, mg/l)

� Estándares físico-químicos (punto de fusion, 
viscosidad)

� Materiales de referencia de matrices (muestras 
naturales y/o fortificadas)
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Usos del MR en la medición: 
calibración y medición
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Algunos usos de los Materiales de Referencia

 Calibración de instrumentos (soluciones de calibración. Materiales alta 
pureza) 

 Validación de métodos/verificación (materiales de referencia en matriz)

 Confirmación de identidad (soluciones de calibración. Materiales alta 
pureza)

 Establecer trazabilidad de resultados (soluciones de calibración. Materiales 
alta pureza) 

 Evaluación de error sistemático (sesgo) (materiales de referencia en 
matriz)

 Cálculo de incertidumbre
 Control de calidad, ensayos de aptitud

Nota:

• Un mismo MR no debe cumplir doble función (calibración y control de calidad).

• El MR no debería contribuír mas de 1/3 ( o 1/5) de la incertidumbre del resultado
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� Otros certificados
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Ejemplo: Certificado de un MR. 

Valores certificados, de referencia  e informados
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Proveedores de MR/MRC   ISO 17034:2016
Requisitos generales para la competencia de productores de 
Materiales de Referencia 

Proveedores de MR/MRC: MMI; laboratorios de referencia o  

productores comerciales competentes para la producción de materiales de 

referencia certificados, productores comerciales 

Puntos críticos: diseño del material (mensurando/matriz), estudios de 

Homogeneidad, estudios de Estabilidad, control del lote post produccion

Valores certificados: (ISO Guide 30:2015) valores asignados a una propiedad 

de un Material de Referencia que es  acompañado de una declaración de su 

incertidumbre y de su trazabilidad metrológica identificada como tal en el 

correspondiente Certificado 
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Caracterización de MRC

Requerida para asignar valor a la propiedad.

La caracterización puede incluir, pero no se limita a, los siguientes enfoques:

� a) uso de un único procedimiento de medición de referencia (como se 

define en la Guía ISO/IEC 99) en un solo laboratorio;

� b) caracterización de un mesurando definido no operacionalmente 

utilizando dos o más métodos de exactitud demostrable en uno o más 

laboratorios competentes;

� c) caracterización de un mensurando definido operacionalmente usando 

una red de laboratorios competentes;

� d) transferencia de valor de un MR a un candidato a MR muy similar, 

llevada a cabo utilizando un único método, realizado por un laboratorio;

� e) caracterización basada en la masa o volumen de los ingredientes 

utilizados en la preparación del MR.
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Conmutabilidad de un material de referencia

La conmutabilidad de un MR se refiere a la capacidad del MR,

caracterizado por un procedimiento de medición para actuar como un

calibrador o un material de control de calidad para un segundo
procedimiento de medición aplicado a ensayos de rutina.

Se utiliza para evaluar si el MR tiene el mismo comportamiento que las

muestras de rutina en procedimiento de medición de rutina y en el

procedimiento de medición utilizado para asignar valor al MR.

Se realiza para demostrar que el MR es apto para el uso previsto

Que el MR sea adecuado para procedimientos de medición de rutina es una condición

necesaria para poder dar trazabilidad a las mediciones de rutina.
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Mediciones dependientes del método y 
trazabilidad

En el caso de mensurandos definidos operacionalmente (el
procedimiento de medición define al mensurando); la
trazabilidad se establece hacia el método de medición.

Se deben utilizar MRC para confirmar que el método se aplica
correctamente.

El MRC se certifica a través de una red de laboratorios
competentes que aplican el mismo método de medición, hacia
el cual se establece la trazabilidad metrológica.
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Métodos cualitativos 

� En el empleo de métodos cualitativos se debe contar con 

una referencia reconocida, cuando exista, respecto de la 

cual la propiedad del valor que se quiere determinar pueda 

ser comparado. Esta referencia puede estar referida en una 

norma o método reconocido.

� Criticos a la hora de la validación del método!.  Los 

métodos caualitativos se validan
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Para demostrar trazabilidad metrológica laboratorio 

debe:
 Tener una definición clara del del mensurando.
 Documentar el proceso de medición o el sistema de medición 

usado para establecer la declaración y proveer una descripción de 
la cadena de calibración que fue usada para establecer una 
conexión a una referencia especifica

 Desarrollar la medición primaria del mensurando  (via 1 del 
esquema de trazabilidad) o la  medición por métodos secundarios 
(via 2 del esquema de trazabilidad) dando una clara información 
de los CRM usados

Establecer el resultado de medición que incluya la 
incertidumbre.

Demostrar la implementación de un sistema se 
aseguramiento de la calidad de la medición por parte de 
laboratorio que permita visualizar el sistema de medición 
y su trazabilidad.  El grado de complejidad del mismo 
depende de la credibilidad que se quiera demostrar.



Usuarios de MRC/MR
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� Criterios para la selección del proveedor del MR/MRC

� Análisis de la trazabilidad metrológica declarada para 
la propiedad de interés de acuerdo al uso previsto.

� Leer los certificados exhaustivamente!

� Uso de otras muestras control y sus alcances: ítems de 
ensayo provenientes de estudios interlaboratorio. 
LIMITACIONES

� Uso de otras muestras control: muestras con valor 
asignado por un laboratorio de referencia. 
LIMITACIONES
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