TRAZABILIDAD.

La trazabilidad es la capacidad de rastrear algo, verificar el historial, la ubicaciéon o la aplicaciéon de un articulo por medio de una
identificacion documentada registrada e implica una serie de relaciones ldgicas causa-efecto.

De acuerdo con la guia ISO/IEC 99, /a trazabilidad es una propiedad de un resultado de medicion por el cual el resultado puede estar
rélacionado con una referencia a través de una cadena ininterrumpida y documentada de calibraciones.

Hay tres aspectos que son importantes a tomar en consideracién para que la trazabilidad indique que el resultado de la medicidn,
independientemente de ddnde se realizd, pueda asociarse con la unidad de medida estandar nacional o internacional (BIPM). Y estos
son:
1. La referencia puede ser una definicion de una unidad de medida a través de su realizacidon practica, o un procedimiento de
medida que incluye la unidad de medida para una cantidad no ordinal, o un estandar de medida.
2. La trazabilidad metroldgica requiere que se establezca una jerarquia de calibracion.
3. La especificacion de la referencia debe incluir el momento en que se utilizd esta referencia para establecer la jerarquia de
calibracion, junto con cualquier otra informacion metroldgica relevante sobre la referencia.
!Nota. Una cantidad ordinal, esta definida por un procedimiento de medicién convencional, para el cual se puede establecer una relacion
de orden total, de acuerdo con la magnitud, donde existen otras cantidades del mismo tipo, pero para las cuales no existe una operacion
algebraica entre esas cantidades.

La trazabilidad metroldgica se puede definir no solo en comparacion con la unidad estandar de medida de SI, sino también en relacion
con la escala de valores generalmente aceptada; por ejemplo, pH, dureza o escala de octano. Sin embargo, independientemente de la
forma en que determinemos la consistencia del resultado de medicidén obtenido y la estructura de la cadena de comparaciones, es
importante acordar el estandar de medicién mas alto de la jerarquia.

Algo que es muy importante de tomar en consideracién es que, la falta de un sistema jerarquico de comparaciones conduce a una
posible multiplicacion del error sistematico (por ejemplo, sesgo).

De acuerdo con la ISO/IEC 17025:2017, un laboratorio debera establecer un programa de calibracion, que se revisare y ajuste segun
sea necesario para mantener la confianza en el estado de la calibracidn. Este requisito tiene varias implicaciones importantes; sobre
todo, requiere la calibracién de todos los instrumentos de medicién que se utilizan en el proceso de medicion. En las mediciones
quimicas, esto ciertamente incluye equilibrio, peso y cristaleria volumétrica. Sin embargo, no se requiere la calibracién del cilindro de



medicion, que se utiliza para medir el volumen estimado del volumen del liquido; o una pipeta Pasteur para introducir unas gotas de
la solucidn indicadora antes de la titulacion.

Por lo cual, el criterio de seleccion esta en funcion del parametro del resultado final, un ejemplo se muestra en la Tabla 1.

Tabla 1. Criterios sobre la evaluacion de la importancia de los parametros analiticos en los resultados finales.

Parametros utilizados en - , Influencia en el
. v Trazabilidad via... . s

un procedimiento analitico resultado de medicion
Recobro para MRC (CRM), Certificado de un Extremadamente
calibracion de un instrumento | Material de Referencia importante
de medicién (MR)
Calibracion de balanzas, Certificado de Importante
matraces, pipetas, Calibracion
termometros
Material volumétrico con Especificacién del Menos importante
menor exactitud (ej. buretas), | productor
buffer para pH
Vasos de precipitados, Especificacién del Menos importante
matraces Erlenmeyer, productor
embudos, crisoles

En un procedimiento analitico tipico, se realizan ambas mediciones, aquellas que pueden rastrearse directamente a las unidades de
cantidades fisicas, asi como aquellas para las cuales el estandar de referencia solo puede realizarse a través de sustancias quimicas
bien caracterizadas metroldgicamente (sustancias puras y de diferentes matrices). En la Tabla 2 se enumeran algunos ejemplos de
practicas que aseguran la trazabilidad de las mediciones para los diversos pasos de un procedimiento analitico.



Tabla 2. Ejemplos de referencia de trazabilidad para actividades seleccionadas en procedimientos analiticos.

Actividad Instrumento/Estandar Trazabilidad a...
Pesaje Balanza Unidad de masa, certificado de calibracion.
Calibracion de balanza | Pesas Unidad de masa, certificado de calibracion.
Dilucion Pipetas, matraces volumétricos | Volumen/unidad de masa, certificado de

calibracion.

Medicion de una dosis

Pipetas automaticas

Cilindros volumétricos

Volumen/unidad de masa, especificacion del
proveedor.

de liquido Jeringas Volumen/unidad de masa, certificado de
calibracién o especificacion del proveedor.

Medicion de | Termdémetros Unidad de temperatura, certificado de

temperatura calibracién o especificacion del proveedor.

Medicién de tiempo

Temporizador, crondmetro

Unidad de tiempo, certificado de calibracion o
especificaciéon del proveedor.

estandar

Medicion de | Espectrofotdmetro Longitud de onda, especificacién del proveedor.
absorbancia

Medicién de pH Buffer para pH Certificado del MR.

Tamizado Tamices Tamafio de particula.

Filtracién Filtros Tamafio de particula.

Calibracion de | Estandares quimicos Certificado del MR.

instrumentos

Validacion de un | Material de Referencia | Certificado del MRC.

proceso analitico Certificado (MRC)

Identificacion de | Estandares quimicos puros, Certificado de la sustancia, biblioteca de
sustancias Espectro o cromatograma del | espectros de referencia, biblioteca de

cromatogramas de referencia.

La trazabilidad metroldgica requiere una cadena ininterrumpida de calibraciones a las referencias establecidas, todas con incertidumbres
asignadas. Dentro de dicha cadena, se utiliza una secuencia de estandares de medicion y calibraciones para relacionar un resultado de
medicién dado con una referencia establecida,



Las caracteristicas importantes de la trazabilidad de la medicidn incluyen:
¢ Una cadena ininterrumpida de comparaciones con los estandares internacionales o nacionales de medicion;
e Procedimiento de medicién documentado;
¢ Incertidumbre de medicion documentada;
o Infraestructura técnica solida y competencia técnica del personal;
e Una referencia a unidades SI, estandares de medicidon o procedimientos de medicidon de referencia que contienen unidades de
medicion;
e Intervalos definidos entre calibraciones.



Construccion de una carta de trazabilidad
A continuacion, se ejemplifica como da trazabilidad técnica y legal con los siguientes documentos.
(Da clic en cada figura para leer el documento completo).
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Figura 1. Certificado de calibracién pesa de exactitud E1 de 1 kg
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Figura 2. Certificado de calibracion de un juego de pesas de 1 mg a 1 kg clase E1.
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Figura 3. Certificado de calibracion de un juego de pesas de 1 mg a 200 mg clase E2.
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Figura 4. Carta de secretaria de economia de aceptacion de la acreditacion.
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https://drive.google.com/file/d/17GZxaxhn94babUv_DV0po-YtlQeBWIhb/view?usp=sharing

: g
= ema
—

enilidad mexicana de acreditocién a.c.

.' O ACREDITH
R
‘i~ INsco DE MExico, S.A. DE-C.V.

EscaPE No. 3-A, LocaL 2, CoL. mcc:q.gmm
INDUSTRIAL ALCE BLANCO, *
C.P. 53370, NavcaLPAN, Esm:m pE MExico,

Come Laboratorio de Gaﬂmpqﬂin de acuerdo a
los Requisitos establesitios en la Norma
Mexicana NMX-EC-17025-IMNC-2006
{ISQAEC 17025 EEEQJ para las actividades de
evaluacion d-s\da-éorrfnmr:dad en el drea;

.._-;.;:"';' ‘ MASA*

!'f:u'mu"wl'nm‘#m FEGUISTCE 0 o Morme BONEC P25 2008 par pevts de wn
(mbevaterie l@llpm aue @l \aborara e cUmpRe ranto i8g reawEtes B8 CompERenNca
edenice cantie (o8 requisices o AiElemu dy gestion necesarios pora ave purdy
mrmud'rlé farmma cansisfente resulfacad o# ensayps p rolbrosionss téoaicamente
'1m reguisitas del ssteme de gestidn de o Neemao (SOVEC 1R85 2008
_f 4] extda sxcritas an un lenguale que corrrIponde con kY pperdeinnes de
o 'on iehorotorla v satinfocen Jor grinclpin de fo Narma )53 90012008 “Sltamay o
-. Gﬂﬂd‘n e o Colood - Mequisirod” y odemds son affees ¢ w8 seguwinifos
bl periineries,

r oL 'r'-,-.
( e el
T
|_I__|J leaba
[ e Acreditacion No: M-24
Vigents a partir del 2012-05-11*

"En el alomses establooids en &l anass Menlss crreapendiests 1 ZLOIIR FOR-LAB-1 -0
Slempre qur s6 presents asor dotumenie sans Pddinsia de sondBardn debend sear
coompahade ded anexe lieniss,
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En la tabla 3 se muestra cdmo se va jerarquizando la trazabilidad desde el ambito técnico y el ambito legal.

Tabla 3.Clasificacion de documentos seguin su ambito legal y técnico.

Posicion | Técnico Legal
1 Certificado de calibracion pesa de exactitud E1 de 1 kg. Carta de Secretaria de Economia de
aceptacion de la acreditacion.
2 Certificado de calibracion de un juego de pesas de 1 mg a 1 kg clase E1. Certificado de acreditacion M-24.
3 Certificado de calibracién de un juego de pesas de 1 mg a 200 mg clase E2 Acreditacion.

El resumen de todo esto se describe en la figura 7.

'NSG@ de México, S. A.de C. V.,
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Figura 7. Carta de trazabilidad
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https://drive.google.com/file/d/1fKdS1Xcb_H51-9zYf5XX0vEQa6DvMCeh/view?usp=sharing

En resumen, la trazabilidad es una parte esencial de las mediciones porque permite que un resultado esté relacionado con los estandares
de medicion reconocidos. Los procedimientos de medicién en quimica son los procesos mas complejos, por lo que garantizar la
trazabilidad no puede considerarse una tarea rutinaria y debe incluir todos los elementos del proceso.

Dada la importancia de la trazabilidad, se han implementado herramientas que permiten que los usuarios puedan tener en un solo
documento toda esta informacion. Una de estas herramientas es la carta de trazabilidad.

Una carta de trazabilidad es un diagrama que muestra la relacion de calibraciones entre un resultado y sus referencias metroldgicas.
Por lo cual, en ella podemos encontrar, el sistema de medicién y/o patrones, métodos, incertidumbres y la referencia al documento o
procedimiento que da soporte a la calibracion o medicion.

Los elementos principales de una carta de trazabilidad son:
1. Referencia al mensurando y al organismo emisor de la carta.
2. Referencia a los patrones (En caso de que el resultado de la medicidn involucre varias magnitudes se deben indicar las cadenas
a cada una de ellas.
3. Referencia al método o procedimiento.
4. Diferenciacidn entre la trazabilidad provista por un organismo externo al emisor de la carta (trazabilidad externa/interna).
5. Una declaracion del nivel de confianza de los valores declarados de las incertidumbres de la medicidn.

Referencias

[1] Elaboracion de cartas de trazabilidad en el CENAM; Recomendacion GIT 3/2005. CENAM, 2005. México.

[2] Valcarcel, Miguel; Rios, Angel. Traceability in chemical measurements for the end users. trends in analytical chemistry, vol. 18,
nos. 9+10, 1999.

[3] Traceability of measurements, ILAC-G2:1994.

[4] Ph. Quevauviller. Traceability of environmental chemical measurements. Trends in Analytical Chemistry. Vol. 23. No. 3, Brussels,
Belgium 2004.
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Ejemplos

1. Jerarquia de la calibracidon desde la norma nacional hasta el producto terminado.

Instituto
Nacional de
Metrologia
Patrones Nacionales.

Laboratorios
acreditados «—> Patrones dg ) N
de calibracion. transferencia.

Centro de calibracion
Compania de patrones transferencia

T Patrones de Laboratorio interno de Calibracion
transferencia. Estandares de trabajo de la fabrica
de patrones

Estandares de trabajo de la fabrica
de patrones

Productos manufacturados

Patrones de referencia.

Infraestructura

Dominio de la compaiia

metroldgica en el pais
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2. Niveles de la jerarquia de calibracion para transductores de desplazamiento.

Patron de longitud

de onda
e A
Patrén Comparador de
nacional interferencias
______________________________________________________________________________________________________________________________ N~
A 4 ‘
Materiales de ( A ( N )
referencia Laser interferometro Patrogedsrjgggltud
_____________________________________________________ A 0 S
A4 i
, . (" A e ~
EStan’dal.'eS de traba]o de Ia Medidores de relojes Medldores de
fabrica de patrones y micrometros bloque
,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,, D e— — T R S
Pruebas de equipo l’ y
: . Medidor de Sonda de medicién de
Medidor de reloj micrometros longitud elec. Opt.
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3. Niveles de la jerarquia de calibracion para instrumentos de medicion de diferencia de potencial eléctrico (d.d.p.e.).

Patron de d.d.p.e.
Patrén

nacional

4 N\
Patrones de d.d.p.e
. J
Materiales de - l N
referencia Comparador de
interferencias
. J
4
> Dispositivo que mide con
precision el d.d.p.e
___________________________________________________________________________________ \.
Estandares de trabajo de la . (-
fabrica de patrones Calibrador de Multimetro digital de
d.d.p.e precision
.

Pruebas de equipo Divisor de d.d.p.e

Multimetro Fuente de d.d.p.e.
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