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RESUMEN
Introducción: El uso de equipos de medición para determinar una magnitud (temperatura, 
presión, concentración, entre otras) es relevante en la práctica diagnóstica. Se parte de la 
presunción de que sus resultados son incuestionables, pero es necesario comprender algu-
nos conceptos de la metrología. La falta de conocimiento de la calibración y la trazabilidad 
metrológica de los equipos, así como de su asociación con una incertidumbre de medida, no 
garantizan la confiabilidad de los resultados de los equipos, lo que representa un problema 
dado que, con estos resultados, los profesionales de la salud diagnostican.
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Objetivo: Comprender el papel que tienen la calibración, la trazabilidad metrológica y la in-
certidumbre de medida para la determinación del resultado de una medición, y su impacto 
en la práctica diagnóstica.
Desarrollo: Es evidente la importancia de los equipos de medición como herramientas para 
diagnosticar. Sin embargo, dadas las variaciones que puede haber en una medición, se 
vuelve necesario haber comparado el equipo de medición físicamente con una referencia 
(calibración), documentar su relación con un laboratorio de ensayo y calibración primario 
(trazabilidad metrológica) y cuantificar su variabilidad (incertidumbre de medida).
Conclusión: La cuantificación de una magnitud con un equipo de medición requiere, ade-
más de cierta habilidad para la operación de este, tanto la interpretación de los resultados 
como la identificación de la calibración, trazabilidad metrológica e incertidumbre de me-
dida, de tal forma que se tengan los elementos para que el equipo de medición realmente 
sirva de manera objetiva como herramienta en la práctica diagnóstica.
Palabras clave: Calibración; documentación; precisión de la medición dimensional; ses-
go; equipo de laboratorio; México.

ABSTRACT
Introduction: The use of measuring equipment to determine a magnitude (temperature, 
pressure, concentration, among others) is relevant in diagnostic practice. It is assumed that 
the results are unquestionable, but it is necessary to understand some concepts of metrolo-
gy. Lack of knowledge about the calibration and metrological traceability of equipment, as 
well as its association with measurement uncertainty, does not guarantee the reliability 
of the equipment results, which is a problem given that healthcare professionals use these 
results to diagnose.
Objective: To understand the role of calibration, metrological traceability, and measure-
ment uncertainty in determining the result of a measurement and their impact on 
diagnostic practice.
Development: The importance of measurement equipment as a diagnostic tool is evident. 
However, given the variations that may occur in a measurement, it is necessary to have 
physically compared the measurement equipment with a reference (calibration), docu-
mented its relationship with a primary testing and calibration laboratory (metrological 
traceability), and quantified its variability (measurement uncertainty).
Conclusion: Quantifying a magnitude with a measurement equipment requires, in addi-
tion to a certain skill in operating it, both the interpretation of results and the identification 
of the calibration, metrological traceability, and measurement uncertainty, in such a way 
that the elements are in place for the measurement equipment to truly serve objectively 
as a tool in diagnostic practice.
Keywords: Calibration; documentation; dimensional measurement accuracy; bias; lab-
oratory equipment; Mexico.

RESUMO
Introdução: O uso de equipamentos de medição para determinar uma magnitude (p.ex., 
temperatura, pressão, concentração, entre outras) é relevante na prática diagnóstica. 
Parte-se do pressuposto de que os seus resultados são inquestionáveis, mas é necessário 
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compreender alguns conceitos da metrologia. A falta de conhecimento sobre a calibração 
e a rastreabilidade metrológica dos equipamentos, bem como a sua associação com uma 
incerteza de medição, não garantem a confiabilidade dos resultados dos equipamentos, o 
que representa um problema, uma vez que, com esses resultados, os profissionais de saúde 
fazem o diagnóstico.
Objetivo: Compreender o papel da calibração, da rastreabilidade metrológica e da incerte-
za de medição na determinação do resultado de uma medição e o seu impacto na prática 
diagnóstica.
Desenvolvimento: É evidente a importância dos equipamentos de medição como ferramen-
tas para o diagnóstico. No entanto, dadas as variações que podem ocorrer numa medição, 
torna-se necessário comparar fisicamente o equipamento de medição com uma referência 
(calibração), documentar a sua relação com um laboratório de ensaio e calibração primário 
(traçabilidade metrológica) e quantificar a sua variabilidade (incerteza de medição).
Conclusão: A quantificação de uma magnitude com um equipamento de medição requer, 
além de certa habilidade para a sua operação, tanto a interpretação dos resultados como a 
identificação da calibração, rastreabilidade metrológica e incerteza de medição do equipa-
mento, de forma a ter os elementos para que o equipamento de medição realmente sirva de 
forma objetiva como ferramenta na prática diagnóstica.
Palavras-chave: Calibração; documentação; precisão da medição dimensional; viés; 
equipamentos de laboratório; México.

INTRODUCCIÓN
Desde hace unos años, los equipos de medición se convirtieron en las herramientas más utilizadas 
en el mundo para diagnosticar la COVID-19, no solo en centros de atención de la salud, sino en cual-
quier centro de trabajo, de educación o de contacto social.

Según Lassere1, la medición sustenta la mayoría de las decisiones clínicas, de modo que con un 
grupo de mediciones se podría contribuir a la mejoría en, por ejemplo, una enfermedad reumática. 
Los resultados de la medición de una magnitud (p. ej., la temperatura, la presión, la altura) se inter-
pretan y analizan para determinar un diagnóstico; de ahí nacen las expectativas tan grandes que 
se tienen de esos resultados. Los equipos de medición deben ser lo más confiables posible, ya que 
una incorrecta medición podría tener consecuencias indeseables para los pacientes, los profesio-
nales de la salud (de medicina, de enfermería y de laboratorios) y el sistema de salud en conjunto2.

La mayoría de los operadores (profesionales de la salud y pacientes) no llegan a tener más re-
ferencia que el equipo de medición como tal; confían en su integridad impoluta hasta que deja 
de funcionar; y necesitan cada vez más interactuar con la tecnología3. Por ello, en la actualidad 
presumen que los equipos de medición son exactos y carentes de cualquier duda sobre su buen 
desempeño, lo que en la realidad no es así4. Esta presunción es delicada además porque la medición 
de magnitudes les permite tener resultados asociables al padecimiento de una enfermedad. Está 
el caso de los pacientes con diabetes que durante años han utilizado glucómetros sin calibración (o 
funcionando mal) que pudieran haberles estado dando información imprecisa durante un tiempo 
muy valioso para atender su padecimiento a la brevedad posible5. A lo anterior se suma que, en el 
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caso de la hipertensión arterial sistémica, para algunos autores6 un error de medición de 5 mm Hg 
sería suficiente para diagnosticar incorrectamente a 84 millones de personas en el mundo. Esto 
es tan solo un ejemplo de los efectos de que los resultados de una medición varíen. Otro ejemplo 
estaría en la temperatura asociada con la fiebre, que es uno de los síntomas más comunes de la 
COVID-197. Quizá por todo esto, en Rusia se propuso la categorización de los equipos de medición 
dependiendo del riesgo potencial que pueden representar para los usuarios8.

Considerando otra magnitud, la altura, una diferencia en ella podría ser síntoma primario de 
una enfermedad, deberse a algún defecto metabólico9 o usarse dentro de un procedimiento alter-
nativo para una evaluación nutricional10. Esto es cierto aun en los países desarrollados, donde las 
enfermedades infecciosas están bien controladas, ya que una proporción de niños presentan un 
trastorno del crecimiento (diagnosticado a partir de la medición de la longitud y de la masa). Por 
lo tanto, una técnica de medición antropométrica diferente entre profesionales de la salud pudiera 
dar resultados diversos y, en consecuencia, llevar a diagnósticos distintos11.

Por la gran cantidad de mediciones diarias en la práctica de los profesionales de la salud, sería 
conveniente analizar los conceptos de calibración, trazabilidad metrológica (que a partir de ahora 
se denominará solo trazabilidad) e incertidumbre, así como su contribución a la confiabilidad de los 
resultados. Por consiguiente, el objetivo de la presente revisión narrativa fue comprender el papel 
que tienen la calibración, la trazabilidad y la incertidumbre para la determinación del resultado de 
una medición, y su impacto en la práctica diagnóstica.

DESARROLLO
Conceptos básicos de la metrología de acuerdo con el 
Vocabulario Internacional de la Metrología
La extensión de la medición al sector de la salud ha requerido la introducción de un nuevo concepto, 
el de referencia, para una mejor comprensión de los conceptos básicos de la metrología que se han 
revisado en este artículo12. Los conceptos básicos de la metrología tienen el propósito de coadyuvar 
a dar certeza a un proceso de medición. Esto implica suponer la disipación de los errores que se pro-
ducen a partir de diferentes factores, como el operador, el método de medición, el medio ambiente, 
el material y el proceso de manufactura de este13.

Calibración
El crecimiento desmesurado de la hipertensión arterial sistémica es alarmante en los países de 
ingresos bajos y medianos, por lo que requieren un sistema de calibración que permita saber el 
tamaño del problema14. En 2018, en The Lancet se publicaron 3 artículos15-17 en los que se evaluaba a 
los países de bajos y medianos ingresos; se advertían 2 posibles soluciones:

1.	Construir una infraestructura adecuada, con equipos de medición modernos y especializados, 
y un sistema de información de laboratorios de ensayo y calibración efectivos para garantizar 
resultados de alta calidad en los laboratorios clínicos.

2.	Comprometerse con una agenda de calidad que enfatizara la necesidad de cumplir las 
normas nacionales e internacionales (p. ej., la norma ISO 15189) e impulsara un programa 
nacional de acreditación de laboratorios clínicos18, lo que implicaría la necesidad de brindar 
la calibración y la trazabilidad de los equipos de medición que usen.
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Por otro lado, la necesidad de resultados rápidos obliga a recurrir a diferentes aplicaciones en distin-
tos dispositivos electrónicos, y aunque el uso de estas herramientas digitales haría muy eficiente 
la medición19, la gran desventaja de él se presenta por la falta de calibración. Dicha propiedad y la 
toma de la muestra se consideran como los factores más importantes para obtener un resultado 
técnicamente válido para contribuir al cuidado y seguridad de un paciente. No se pueden ignorar 
y son indispensables para los profesionales involucrados en todo el flujo de trabajo de la práctica 
diagnóstica, ya que les permiten asegurar la equivalencia de las mediciones obtenidas con diferen-
tes métodos y sistemas de medición20.

Un ejemplo práctico se tiene en el índice tobillo-brazo, que es un índice (por ende, una medida 
adimensional) que cuantifica la diferencia en la presión sistólica entre extremidades. Sus resulta-
dos por debajo de 0.9 identifican un factor de riesgo para sufrir una cardiopatía isquémica e incluso 
para morir, por lo que se usa como parte del proceso de diagnóstico. Para las mediciones en las que 
se basa este índice se utilizan 2 equipos de medición de manera simultánea21, de modo que se re-
quiere no solamente demostrar la funcionalidad de estos, sino garantizar que sus resultados estén 
relacionados con referencias internacionales, esto es, que los equipos de medición estén calibrados.

En diccionarios especializados en farmacia22, se omiten contribuciones importantes en la 
definición del concepto de calibración. Sin embargo, según el Vocabulario Internacional de la Me-
trología23 la calibración es una «operación que bajo condiciones especificadas establece, en una 
primera etapa, una relación entre los valores (1.19) y sus incertidumbres de medida (2.26) asociadas 
obtenidas a partir de los patrones de medida (5.1), y las correspondientes indicaciones (4.1) con sus 
incertidumbres asociadas y, en una segunda etapa, utiliza esta información para establecer una 
relación que permita obtener un resultado de medida (2.9) a partir de una indicación»24.

En la nota 2 del concepto de calibración de la norma NMX-Z-055-IMNC-200924, se aclara que uno 
de los errores más comunes acerca de la calibración es llamarla ajuste. Este otro concepto implica 
una reincorporación de los parámetros del equipo a niveles propios (o prescritos), tales que no re-
quieren una comparación con referencias de trazabilidad demostrada y, por lo tanto, al romperse la 
relación se descarta la calibración y en consecuencia la trazabilidad.

De la nota 1 de este concepto de la norma NMX-Z-055-IMNC-200924, se desprende la relevan-
cia de disponer de un registro documentado y cuantificado que asocie las discrepancias entre la 
referencia y el resultado a lo largo de la escala de medición del equipo, de tal modo que se pueda 
identificar un error sistemático al estimar un resultado o, mejor aún, asociarlo con una incerti-
dumbre25. Esta condición para un operador convencional sería imposible de procurar, pero con una 
mejor comprensión del concepto de calibración sabría que muchas dudas quedarían resueltas con 
un certificado de calibración, en el que se debería especificar la incertidumbre asociada a la varia-
bilidad del equipo de medición.

La Organización Mundial de la Salud reconoce que la calibración de los equipos de medición 
es a menudo subestimada y pasada por alto, y que invariablemente debería ser incluida entre las 
características del equipo26. En otras palabras, cada equipo de medición debería estar acompañado 
de su certificado de calibración, pero la realidad es otra. Cuando un equipo de medición llega a 
requerir una calibración, los diferentes proveedores ajustan su funcionamiento, y aunque puede 
que sea necesaria dicha actividad, debería estar acompañada de un certificado de calibración, que 
demuestre su comparación con una referencia. No se cuenta con suficientes laboratorios de ensa-
yo y calibración acreditados de acuerdo con la norma ISO 17025:2017 para cubrir la gran demanda 
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de calibraciones que se requieren en el sector de la salud, y prueba de ello es la gravedad de las 
inconformidades hacia aquellos que no están acreditados de acuerdo con esta norma, pese a los 
beneficios que estar acreditados representaría27.

Trazabilidad
La trazabilidad en los resultados de exámenes es tan necesaria que los países se han dado a la tarea 
de crear organismos especializados en laboratorios clínicos, como el Joint Committee on Traceabili-
ty in Laboratory Medicine (Comité Conjunto de Trazabilidad en Medicina de Laboratorio)28.

En la nota 2 del concepto de trazabilidad de la norma ISO 9000:201529, se dicta que en metrolo-
gía se acepta la definición planteada en la norma NMX-Z-055-IMNC-2009, que es compatible con 
el Vocabulario Internacional de la Metrología. La definición se lee: «propiedad de un resultado de 
medida (2.9) por la cual el resultado puede relacionarse con una referencia mediante una cadena 
ininterrumpida y documentada de calibraciones (2.39), cada una de las cuales contribuye a la incer-
tidumbre de medida (2.26)»24.

La trazabilidad incorpora una serie de valoraciones vinculadas a referencias nacionales e inter-
nacionales que los fabricantes del equipo deberían demostrar y manifestar en su producto, pero 
el escenario es otro. Para una gran gama de equipos de medición no se traza de manera alguna su 
relación con los datos de un informe de un laboratorio de ensayo y calibración primario, es decir, la 
evidencia documentada de que el equipo de medición haya sido examinado por un laboratorio de 
ensayo y calibración acreditado para tal efecto.

En la norma ISO 9001:201530, se advierte la necesidad de identificar la trazabilidad y conservar 
los documentos con la información que la constituye. De igual modo, la norma ISO 15189:2022, en 
el punto 6.5 «Calibración de los equipos y trazabilidad metrológica», requiere invariablemente los 
procedimientos documentados y los registros que garanticen la trazabilidad del equipo de medi-
ción31. En la práctica profesional, para garantizar la trazabilidad es necesario solicitar un certificado 
de calibración que evidencie la relación del laboratorio que calibró con un laboratorio primario que 
disponga de la referencia internacional para cada uno de los equipos de medición de cada una de 
las magnitudes que se estén midiendo.

Incertidumbre
En un estudio32, bastó que tomaran la medición los profesionales de la medicina o los de la enferme-
ría para que los resultados se sesgaran por un efecto denominado de bata blanca. La incertidumbre 
ha sido comprendida como el producto de una falta de información o de evidencia o como una mala 
práctica de los profesionales de la salud33, en lugar de comprenderla como un valor estadístico de 
gran relevancia para quien usa un equipo de medición. En el Vocabulario Internacional de la Me-
trología23, la incertidumbre se define como un «parámetro no negativo que caracteriza la dispersión 
de los valores atribuidos a un mensurando (2.3), a partir de la información que se utiliza»24.

La incertidumbre es un intervalo asociado a un resultado, de tal forma que entre más grande 
sea, mayor será la variabilidad en el resultado. En ese intervalo se encuentra el valor verdadero (el 
resultado que cuantifica con exactitud el objeto de las mediciones). Además, el intervalo cuenta con 
un nivel de confianza, que puede ser de un 95 % o 99 %. Por ejemplo, se tiene el caso de los glucó-
metros. Los glucómetros disponibles en el mercado son deficientes por su incertidumbre producto 
de diferentes factores, como el diseño de la tira reactiva, la fabricación, la técnica del operador en 
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las pruebas, la higiene en el dedo, así como una calibración adecuada, que de igual manera pu-
diera estar afectada por la reactividad con diversas sustancias intervinientes34. Según la norma 
ISO 15197:2003, los glucómetros debían tener una incertidumbre de 20 % arriba de los 75 mg/dL 
(con un nivel de confianza de 95 %), pero según la edición vigente (de 2013), su incertidumbre debe 
ser de 15 % (con un 99 % de confianza). Considerando estas normas, en un estudio en el Diabetes 
Clinical Research Center del Massachusetts General Hospital35, en Boston, EE. UU., se examinaron 
17 glucómetros comerciales con la norma de 2003 y solo 7 cumplieron, pero con la norma de 2013, 
solamente 2 cumplieron, de lo cual se concluyó que había una alta variabilidad en los glucóme-
tros comerciales. Respetar la norma ISO 15197:2013, es decir, que los equipos de medición tengan 
un 15 % de incertidumbre, significaría que con 115 mg/dL de glucemia se podría superar el umbral 
de 130 mg/dL, con el cual un individuo (adulto, sin embarazo y en ayunas) sería considerado pa-
ciente con diabetes, o, de igual manera, podría estar por debajo de los 100 mg/dL, con los cuales 
esa persona estaría en un nivel considerado aceptable36. Brindar una menor incertidumbre en un 
glucómetro le permitiría al operador tener una mayor confianza en el resultado.

Desde que en 1995 se publicó la definición del concepto de incertidumbre37, los avances para 
su estimación han sido significativos, ya que ha guiado la calibración de equipos de medición de 
magnitudes de uso clínico en diferentes laboratorios de ensayo y calibración38. La normalización 
del término y un claro entendimiento del impacto de la incertidumbre en la toma de decisiones 
deberían ser incluidos no solo en las normas nacionales, sino también en las internacionales39.

La medición en la formación de los profesionales de la salud
Cada profesional de la salud se debería cuestionar seriamente si el equipo de medición que usa está 
calibrado, es decir, si está comparado contra una referencia con trazabilidad internacional por un 
laboratorio de ensayo y calibración primario, de tal modo que se especifique la incertidumbre del 
equipo y con ello se tenga la certeza de entender la variabilidad que puede haber en sus resultados. 
También debería preguntarse si lo que comúnmente se revisaría en una línea de producción duran-
te una auditoría para comprobar el estado de los equipos de medición convendría revisarlo en algo 
tan delicado como un proceso de diagnóstico.

Una práctica tan habitual como medir la temperatura de un paciente por parte de los profesio-
nales de la enfermería ha sido estudiada, y se puede afirmar que en todos los grados de formación 
clínica hay un bajo nivel de conocimiento sobre el uso del termómetro infrarrojo timpánico. No 
obstante, gracias a su rapidez para medir la temperatura y lo práctico de su uso, ha sido un gran 
aliado en los puntos de control para detectar temperaturas altas en conjuntos numerosos de perso-
nas40. Aunado a ello, se ha demostrado que dependiendo del tipo de termómetro con el cual se mida 
(p. ej., timpánico, dérmico, de exploración de la arteria temporal) se pueden apreciar diferencias con 
respecto a la medición rectal, que es la más confiable41.

La relevancia de la medición de una magnitud tan fundamental como la presión arterial42 llega 
a tal grado que se ofrecen constantemente recomendaciones para la debida operación del equipo 
de medición43. El Universal College of Learning (Nueva Zelanda) y la University of Huddersfield (In-
glaterra) decidieron llevar a cabo un estudio con los estudiantes de enfermería de primer año; les 
solicitaron medir de forma automática y manual la presión arterial y obtuvieron un 60 % de efec-
tividad en el College, contra solo un 16 % en la University, lo que muestra la necesidad de mejorar 
no solo la efectividad de los estudiantes, sino la confianza en sus resultados44. A dicho estudio se le 
suma uno de la London South Bank University, con base en el cual se hacía hincapié en la práctica 
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para mejorar la confianza del estudiante, aunque no necesariamente la confiabilidad de sus medi-
ciones sin una supervisión.

Se ha llegado a manifestar la dificultad para comprender el concepto de incertidumbre en 
un mundo con varias filosofías científicas y el correspondiente debate en varios contextos45, de 
modo que resulta para los profesionales de la salud un concepto difícil de asimilar46. En una in-
vestigación reciente47, se encontró que tan solo el 11 % del personal de varios laboratorios clínicos 
acreditados en la validación de sus métodos y en la trazabilidad e incertidumbre de sus equipos 
de medición tenían conocimiento sobre dichos temas al 100 %, lo que hace cuestionar cuál es el 
grado de comprensión en los laboratorios no acreditados y qué se puede esperar de aquellos que 
en la cotidianeidad utilizan sus resultados sin conocer sus implicaciones. En otro estudio, Ferreira4 
encontró que la trazabilidad no parecía desempeñar un papel importante en la cotidianeidad de 
los profesionales de la salud, aunque afirmó que se conocía el concepto y pudo identificar tareas en 
las cuales una mejor comprensión de la trazabilidad permitiría un mejor desempeño profesional.

Ferreira48 planteó que un pilar fundamental para mejorar la comprensión de los conceptos del 
campo de la medición entre los operadores era la consolidación del conocimiento metrológico en 
los organismos de la salud y que las nuevas concepciones incidieran en la cultura y formación de 
aquellos. Bajo el criterio de algunos autores4, la trazabilidad y la incertidumbre son los conceptos 
que se deberían difundir en las instituciones y organismos de la salud para dar mayor consistencia 
a sus resultados.

CONCLUSIONES
La importancia del uso de equipos de medición en la práctica diagnóstica es innegable. Sin embargo, 
numerosos estudios han mostrado su falta de efectividad y la necesidad de verificar sus resultados. 
Tal es el caso de las magnitudes más convencionales. Por ello, convendría conocer (por lo menos) 
la calibración, la trazabilidad y la incertidumbre de los equipos, con lo cual los profesionales de la 
salud pudieran estar mejor informados de las características de los equipos y de sus limitantes.

Ante la falta de una red de laboratorios de ensayo y calibración a nivel nacional en varios países, 
una posibilidad es llevar a cabo calibraciones internas, que requieren un proceso de acreditación 
con todas las inversiones de personal y equipamiento que ello implica. Además, se recomienda, 
dada la necesidad de calibrar, que cada laboratorio de ensayo y calibración entregue un certificado 
en el que declare (entre otros aspectos) la trazabilidad y la incertidumbre de los equipos de medi-
ción que examine, para que con ello se entiendan las limitaciones de cada equipo y se garantice la 
confiabilidad de sus resultados.

La trazabilidad es un reto que se presenta en una gran cantidad de países, y es un buen mo-
mento para garantizar esta propiedad ante la necesidad de saber qué podría ser reproducible y 
qué, conmutable. Del mismo modo, hay que comprender la incertidumbre como un parámetro 
estadístico (que abarcaría el valor verdadero) a partir del cual se categorizaría el desempeño del 
equipo de medición para distinguir entre aquellos niveles que podría medir y aquellos que no ten-
dría las condiciones para hacerlo ya que, con una incertidumbre alta, el equipo no daría resultados 
confiables.

Finalmente, sería conveniente encuestar sobre la comprensión de estos 3 conceptos metrológicos 
a los profesionales de la salud en centros hospitalarios (no solo en laboratorios clínicos acreditados) 
o que utilizan equipos de medición como una herramienta para decidir en su práctica diagnóstica.
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