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TRAZABILIDAD.  

 

La trazabilidad es la capacidad de rastrear algo, verificar el historial, la ubicación o la aplicación de un artículo por medio de una 

identificación documentada registrada e implica una serie de relaciones lógicas causa-efecto. 

De acuerdo con la guía ISO/IEC 99, la trazabilidad es una propiedad de un resultado de medición por el cual el resultado puede estar 

relacionado con una referencia a través de una cadena ininterrumpida y documentada de calibraciones. 

Hay tres aspectos que son importantes a tomar en consideración para que la trazabilidad indique que el resultado de la medición, 

independientemente de dónde se realizó, pueda asociarse con la unidad de medida estándar nacional o internacional (BIPM). Y estos 

son: 

1. La referencia puede ser una definición de una unidad de medida a través de su realización práctica, o un procedimiento de 

medida que incluye la unidad de medida para una cantidad no ordinal, o un estándar de medida. 

2. La trazabilidad metrológica requiere que se establezca una jerarquía de calibración. 

3. La especificación de la referencia debe incluir el momento en que se utilizó esta referencia para establecer la jerarquía de 

calibración, junto con cualquier otra información metrológica relevante sobre la referencia. 
1Nota. Una cantidad ordinal, está definida por un procedimiento de medición convencional, para el cual se puede establecer una relación 

de orden total, de acuerdo con la magnitud, donde existen otras cantidades del mismo tipo, pero para las cuales no existe una operación 

algebraica entre esas cantidades. 

 

La trazabilidad metrológica se puede definir no solo en comparación con la unidad estándar de medida de SI, sino también en relación 

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 medición obtenido y la estructura de la cadena de comparaciones, es 

importante acordar el estándar de medición más alto de la jerarquía. 

 

Algo que es muy importante de tomar en consideración es que, la falta de un sistema jerárquico de comparaciones conduce a una 

posible multiplicación del error sistemático (por ejemplo, sesgo). 

 

De acuerdo con la ISO/IEC 17025:2017, un laboratorio deberá establecer un programa de calibración, que se revisare y ajuste según 

sea necesario para mantener la confianza en el estado de la calibración. Este requisito tiene varias implicaciones importantes; sobre 

todo, requiere la calibración de todos los instrumentos de medición que se utilizan en el proceso de medición. En las mediciones 

químicas, esto ciertamente incluye equilibrio, peso y cristalería volumétrica. Sin embargo, no se requiere la calibración del cilindro de 
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medición, que se utiliza para medir el volumen estimado del volumen del líquido; o una pipeta Pasteur para introducir unas gotas de 

la solución indicadora antes de la titulación. 

 

Por lo cual, el criterio de selección está en función del parámetro del resultado final, un ejemplo se muestra en la Tabla 1. 

 

Tabla 1. Criterios sobre la evaluación de la importancia de los parámetros analíticos en los resultados finales. 

Parámetros utilizados en 

un procedimiento analítico 
Trazabilidad vía… 

Influencia en el 

resultado de medición 

Recobro para MRC (CRM), 

calibración de un instrumento 

de medición 

Certificado de un 

Material de Referencia 

(MR) 

Extremadamente 

importante 

Calibración de balanzas, 

matraces, pipetas, 

termómetros 

Certificado de 

Calibración  

Importante 

Material volumétrico con 

menor exactitud (ej. buretas), 

buffer para pH 

Especificación del 

productor 

Menos importante 

Vasos de precipitados, 

matraces Erlenmeyer, 

embudos, crisoles 

Especificación del 

productor 

Menos importante 

 

En un procedimiento analítico típico, se realizan ambas mediciones, aquellas que pueden rastrearse directamente a las unidades de 

cantidades físicas, así como aquellas para las cuales el estándar de referencia solo puede realizarse a través de sustancias químicas 

bien caracterizadas metrológicamente (sustancias puras y de diferentes matrices).  En la Tabla 2 se enumeran algunos ejemplos de 

prácticas que aseguran la trazabilidad de las mediciones para los diversos pasos de un procedimiento analítico. 
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Tabla 2. Ejemplos de referencia de trazabilidad para actividades seleccionadas en procedimientos analíticos. 

Actividad Instrumento/Estándar Trazabilidad a… 

Pesaje Balanza Unidad de masa, certificado de calibración. 

Calibración de balanza Pesas Unidad de masa, certificado de calibración. 

Dilución Pipetas, matraces volumétricos Volumen/unidad de masa, certificado de 

calibración.  

Medición de una dosis 

de líquido 

Pipetas automáticas Volumen/unidad de masa, especificación del 

proveedor. Cilindros volumétricos 

Jeringas Volumen/unidad de masa, certificado de 

calibración o especificación del proveedor. 

Medición de 

temperatura 

Termómetros Unidad de temperatura, certificado de 

calibración o especificación del proveedor. 

Medición de tiempo Temporizador, cronómetro Unidad de tiempo, certificado de calibración o 

especificación del proveedor. 

Medición de 

absorbancia 

Espectrofotómetro Longitud de onda, especificación del proveedor. 

Medición de pH Buffer para pH Certificado del MR. 

Tamizado Tamices Tamaño de partícula. 

Filtración  Filtros Tamaño de partícula. 

Calibración de 

instrumentos 

Estándares químicos Certificado del MR. 

Validación de un 

proceso analítico 

Material de Referencia 

Certificado (MRC) 

Certificado del MRC. 

Identificación de 

sustancias 

Estándares químicos puros, 

Espectro o cromatograma del 

estándar 

Certificado de la sustancia, biblioteca de 

espectros de referencia, biblioteca de 

cromatogramas de referencia. 

 

 

La trazabilidad metrológica requiere una cadena ininterrumpida de calibraciones a las referencias establecidas, todas con incertidumbres 

asignadas. Dentro de dicha cadena, se utiliza una secuencia de estándares de medición y calibraciones para relacionar un resultado de 

medición dado con una referencia establecida, 
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Las características importantes de la trazabilidad de la medición incluyen: 

• Una cadena ininterrumpida de comparaciones con los estándares internacionales o nacionales de medición; 

• Procedimiento de medición documentado; 

• Incertidumbre de medición documentada; 

• Infraestructura técnica sólida y competencia técnica del personal; 

• Una referencia a unidades SI, estándares de medición o procedimientos de medición de referencia que contienen unidades de 

medición; 

• Intervalos definidos entre calibraciones. 
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Construcción de una carta de trazabilidad 

A continuación, se ejemplifica como da trazabilidad técnica y legal con los siguientes documentos. 

(Da clic en cada figura para leer el documento completo). 

 
Figura 1. Certificado de calibración pesa de exactitud E1 de 1 kg 

https://drive.google.com/file/d/1pBGhZP1MbsUVDTcTNzzBeWFahvt9pkfx/view?usp=sharing
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Figura 2. Certificado de calibración de un juego de pesas de 1 mg a 1 kg clase E1. 

https://drive.google.com/file/d/1Bb2lp9tLZQbRxz8-bO6nMjBBUhTof0ns/view?usp=sharing
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Figura 3. Certificado de calibración de un juego de pesas de 1 mg a 200 mg clase E2. 

https://drive.google.com/file/d/1T10gW1poQUKVb7vIRPD6uu2tYAjKwtoo/view?usp=sharing
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Figura 4. Carta de secretaria de economía de aceptación de la acreditación. 

https://drive.google.com/file/d/1Te_r-Jqtikv8o-9IMtXCDmIfziXDJqKY/view?usp=sharing
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Figura 5. Certificado de acreditación M-24 

 

https://drive.google.com/file/d/17GZxaxhn94babUv_DV0po-YtlQeBWIhb/view?usp=sharing
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Figura 6. Acreditación 

 

https://drive.google.com/file/d/1la0_ynFSY2KCZmm0uR8iPM10E1c5hpp0/view?usp=sharing
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En la tabla 3 se muestra cómo se va jerarquizando la trazabilidad desde el ámbito técnico y el ámbito legal. 

 

Tabla 3.Clasificación de documentos según su ámbito legal y técnico. 

Posición Técnico Legal 

1 Certificado de calibración pesa de exactitud E1 de 1 kg. Carta de Secretaría de Economía de 

aceptación de la acreditación. 

2 Certificado de calibración de un juego de pesas de 1 mg a 1 kg clase E1. Certificado de acreditación M-24. 

3 Certificado de calibración de un juego de pesas de 1 mg a 200 mg clase E2 Acreditación. 
 

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

 
Figura 7. Carta de trazabilidad 

https://drive.google.com/file/d/1fKdS1Xcb_H51-9zYf5XX0vEQa6DvMCeh/view?usp=sharing
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En resumen, la trazabilidad es una parte esencial de las mediciones porque permite que un resultado esté relacionado con los estándares 

de medición reconocidos. Los procedimientos de medición en química son los procesos más 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 información. Una de estas herramientas es la carta de trazabilidad. 
 

Una carta de trazabilidad es un diagrama que muestra la relación de calibraciones entre un resultado y sus referencias metrológicas. 

Por lo cual, en ella podemos encontrar, el sistema de medición y/o patrones, métodos, incertidumbres y la referencia al documento o 

procedimiento que da soporte a la calibración o medición. 
 

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 medición involucre varias magnitudes se deben indicar las cadenas 

a cada una de ellas. 

3. Referencia al método o procedimiento. 

4. Diferenciación entre la trazabilidad provista por un organismo externo al emisor de la carta (trazabilidad externa/interna). 

5. Una declaración del nivel de confianza de los valores declarados de las incertidumbres de la medición. 
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Ejemplos 

 

1. Jerarquía de la calibración desde la norma nacional hasta el producto terminado. 
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2. Niveles de la jerarquía de calibración para transductores de desplazamiento. 
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3. Niveles de la jerarquía de calibración para instrumentos de medición de diferencia de potencial eléctrico (d.d.p.e.). 

 

  

Materiales de 

referencia 

Patrón  

nacional  

Estándares de trabajo de la 

fábrica de patrones 

Pruebas de equipo 

Patrón de d.d.p.e. 

Patrones de d.d.p.e 

Dispositivo que mide con 

precisión el d.d.p.e 

Calibrador de 

d.d.p.e 
Multímetro digital de 

precisión 

Multímetro Fuente de d.d.p.e. 
Divisor de d.d.p.e 

Comparador de 

interferencias 
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