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Gestion Metroldgica, Calibracion y
Trazabilidad de Equipos de Medicion
—1S0 10012:2026

Sesion 1 - Fundamentos de la Gestion Metrologica y Requisitos de la ISO 10012:2026
— Trazabilidad Metroldgica

EXTRACTO GRATUITO - VISTA PREVIA

Principios de trazabilidad, cadena ininterrumpida de comparaciones, incertidumbre de medicién y su impacto en
auditorias, contextualizados para laboratorios y organizaciones en el Pera.
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Presentacion de la Sesioén

En el Perd, cuando un laboratorio reporta un resultado de ensayo, cuando una planta libera un lote de
produccion, o cuando un organismo regulador como SENASA, DIGESA o el Ministerio de Trabajo exige
evidencia de una medicion, detrds de esa cifra debe existir una cadena verificable que conecte el instrumento
utiizado con un patron de referencia reconocido internacionalmente. Esa cadena es la trazabilidad
metroldgica, y sin ella, cualquier resultado de medicién carece de respaldo técnico real.

Esta primera sesién del diploma sienta las bases conceptuales de todo el programa: qué es la trazabilidad,
cuales son sus seis elementos esenciales, como se organiza la piramide metrolégica desde el Sistema
Internacional de Unidades hasta el instrumento de trabajo, y por qué la incertidumbre de medicién -y no solo el
error- es la magnitud que un auditor revisara primero al evaluar la validez de un sistema de gestién
metrolégica.

Este extracto presenta los conceptos centrales de la sesiébn completa. La version integra, disponible en el Aula
Virtual, profundiza en el calculo paso a paso de la incertidumbre combinada y expandida, las distribuciones de
probabilidad aplicables, y el caso aplicado completo de auditoria externa bajo incertidumbre.

1. ;Qué es la Trazabilidad?

Segun la norma ISO 9000:2000, la trazabilidad (rastreabilidad o rastreo de productos) es la capacidad para
sequir la historia o la ruta de un producto, sus componentes o informacién asociada, desde el origen hasta el
punto de destino y viceversa. El Codex Alimentarius la define, en el &mbito alimentario, como la capacidad de
sequir el desplazamiento de un alimento a través de una o mas etapas especificas de la produccion, el
transporte y la distribucion.

En el ambito especificamente metrolégico, la trazabilidad tiene un sentido mas preciso: es la propiedad de un
resultado de medicién mediante la cual este puede relacionarse con una referencia establecida -habitualmente
las unidades del Sistema Internacional (Sl)- a través de una cadena ininterrumpida y documentada de
calibraciones, cada una de ellas con su incertidumbre calculada.

Distincion clave: la trazabilidad avanza "hacia adelante”, siguiendo el proceso hasta que surge el producto o
resultado; la rastreabilidad avanza "hacia atras", identificando el origen desde el consumo o resultado final hasta
la produccion primaria. Ambos movimientos son complementarios en un sistema de gestion metrolégica
maduro.

2. Los 6 Elementos Esenciales de la Trazabilidad

La trazabilidad metrologica no es un concepto abstracto: se sostiene sobre seis elementos concretos y
verificables. La ausencia de cualquiera de ellos rompe la cadena y, con ella, la validez del resultado de
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medicion.
m Cadena ininterrumpida de comparaciones, desde el instrumento hasta un patrén nacional o internacional.

m Incertidumbre de medicién documentada en cada eslabén, decreciente conforme se asciende hacia el
patrén primario.

m Procedimientos documentados para cada calibracion o comparacion.

m Competencia técnica demostrada de los laboratorios que ejecutan las calibraciones (por ejemplo,
mediante acreditacion bajo ISO/IEC 17025).

m Referencia a las unidades del Sistema Internacional (SI) o a un Material de Referencia Certificado (MRC).

m Intervalos de calibracion periédicos, definidos segun el uso, desgaste y estabilidad del equipo.

3. Incertidumbre de Mediciéon: Conceptos Clave

La incertidumbre de medicidon es un parametro no negativo que caracteriza la dispersién de los valores que
pueden ser razonablemente atribuidos al mensurando. Como advierte la nota técnica 1297 del NIST (Instituto
Nacional de Estandares y Tecnologia de EE.UU.), el resultado de una medicion Unicamente se considera
completo si va acompafado de una expresion cuantitativa de su incertidumbre.

Incertidumbre tipo A Obtenida exclusivamente por medios estadisticos; su mejor estimacion es la desviacion estandar de |
Incertidumbre tipo B Obtenida por medios distintos a los estadisticos: certificados de calibracion, datos del fabricante, tabl;
Tolerancia Intervalo dentro del cual puede admitirse como conforme un producto o un resultado de medicion.

4. La Piramide Metroldgica

La cadena de trazabilidad se organiza jerarquicamente en lo que suele representarse como una piramide. En
su vértice se encuentran las definiciones de las unidades del Sl, custodiadas por el Burd Internacional de
Pesas y Medidas (BIPM). Un nivel mas abajo se ubican los patrones primarios nacionales, custodiados por los
institutos nacionales de metrologia -en el Perd, el Servicio Nacional de Acreditacion del INACAL cumple
funciones clave en este esquema-. ContinGan los patrones de referencia y de trabajo en laboratorios
acreditados bajo ISO/IEC 17025, hasta llegar a los instrumentos de medida utilizados directamente en la
industria, la salud, la educacién y el comercio.

Nivel 1 - Unidades del SI Definiciones fundamentales universales mantenidas por el BIPM.
Nivel 2 - Patrén nacional Custodiado por institutos nacionales de metrologia (INACAL, NIST, PTB, CENAM), con la menor in
Nivel 3 - Laboratorio acreditado Patrones secundarios y de referencia calibrados bajo ISO/IEC 17025 para diseminar la exactitud.

Nivel 4 - Instrumento final Equipos utilizados directamente en la industria, control de calidad e investigacion.

Un principio central de esta piramide es que, a medida que se asciende hacia el patron primario, la
incertidumbre de cada eslabon debe ser cada vez menor: el patron que calibra a otro instrumento siempre
debe tener una incertidumbre significativamente inferior a la del instrumento calibrado, de modo que la cadena
mantenga su validez estadistica en cada nivel.

5. Incertidumbre y su Impacto en Auditorias
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Un principio compartido entre la metrologia y la auditoria externa es que la incertidumbre nunca puede
eliminarse por completo: ni la medicién mas precisa, ni la auditoria mas rigurosa, alcanzan jamas una certeza
absoluta. El objetivo profesional no es eliminar la incertidumbre -tarea imposible- sino reconocerla, evaluarla y
gestionarla de forma documentada y sustentada.

En una auditoria externa (financiera, de sistemas de gestién, o de cumplimiento regulatorio), la incertidumbre
metrolégica no revisada adecuadamente puede convertirse en un hallazgo material: si un instrumento critico no
cuenta con incertidumbre declarada y trazable, el auditor puede cuestionar la validez de todo un conjunto de
resultados basados en ese instrumento, con consecuencias que van desde una observacion menor hasta una
opinién modificada en el informe final.

Preguntas Frecuentes

¢Latrazabilidad y la calibracion son lo mismo?

No. La calibracién es una de las operaciones que sostienen la cadena de trazabilidad, pero la trazabilidad es la
propiedad mas amplia del resultado de medicién de poder relacionarse, mediante esa cadena ininterrumpida,
con una referencia reconocida.

¢ Qué ocurre si falta un eslabon en la cadena de trazabilidad?

La trazabilidad se rompe por completo, independientemente de cuantos eslabones previos estuvieran
correctamente documentados. Por eso los seis elementos esenciales deben verificarse en conjunto y no de
forma aislada.

Este es un extracto gratuito de la Sesion. El contenido completo -incluyendo desarrollo extendido,
ejemplos numéricos adicionales, anexos y autoevaluacion- esta disponible exclusivamente para
estudiantes matriculados en el Aula Virtual.

Matriculas e ingreso: www.institutoelevateperu.pe | WhatsApp: 973 336 333
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