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1. OBJETIVO 
 
Estimar la incertidumbre de los métodos microbiológicos empleados en el 
Laboratorio de Análisis de Aguas. 
 
2. ALCANCE 
 
Aplica para los métodos de ensayo microbiológicos empleados en el Laboratorio 
de Análisis de Aguas de CORPOURABA. 
  
3. REFERENCIAS 
 
ISO 29201:2012, Water quality — The variability of test results and the uncertainty 
of measurement of microbiological enumeration methods. 
 
4. DEFINICIONES 
 
Mensurando: Es el atributo sujeto a medición de un fenómeno, cuerpo o 
sustancia que puede ser distinguido cualitativamente y determinado 
cuantitativamente. La definición del mensurando es vital para obtener buenos 
resultados de la medición. 
 
Factor de cobertura (k): factor numérico utilizado como multiplicador de la 
incertidumbre de medida para obtener una incertidumbre expandida de medición. 
Típicamente su valor se encuentra entre 2 y 3. 
 
Incertidumbre de medida: la incertidumbre de medición, según la Guía ISO/IEC 
98-3:2008[7], se define como un parámetro asociado al resultado de la medición 
que caracteriza la dispersión de los valores que podrían atribuirse razonablemente 
al mensurando. Es una medida de imprecisión. El parámetro se expresa como 
incertidumbre estándar o incertidumbre estándar relativa. 
 
Incertidumbre combinada, Uc (y): es la incertidumbre estándar del resultado de 
una medición, cuando ese resultado no se mide directamente, sino que se calcula 
a partir de otras cantidades medidas. Se obtiene calculando la raíz cuadrada 
positiva de la suma de varios términos, donde cada término representa cómo 
influye la incertidumbre de cada una de las cantidades medidas en el resultado 
final. Estos términos son básicamente las incertidumbres (o varianzas) de cada 
cantidad, y también se puede incluir la covarianza entre ellas si están relacionadas 
entre sí. 
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Incertidumbre expandida (U): cantidad que define a un intervalo en torno al 
resultado de una medición que puede esperarse que incluya una fracción grande 
de la distribución de los valores que pueden atribuirse razonablemente al 
mensurando. 
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5. DESARROLLO 
 
Tabla 1. Estimación de la Incertidumbre de Medición de Métodos 
Microbiológicos. 
 

No. Responsables Descripción de la Actividad 

01 El (La) Director(a) 
Técnic@ 
Responsable de 
Área y/o Analista 

Definición del Mensurando 
Definen el mensurando 
Notas:  
 El mensurando se define con base en la ISO 29201. 

Water Quality - The Variability of test results and the 
uncertainty of measurement of microbiological 
enumeration methods. 

 Para realizar la estimación del mensurando es 
fundamental describir con claridad qué se va a 
medir. Esto incluye la propiedad específica, como 
por ej. la concentración de Escherichia coli, A 
continuación, se debe establecer la unidad de 
medida correspondiente ( NMP/100 mL o UFC/mL), 
de acuerdo con el parámetro y el método utilizado. 
También es necesario identificar la matriz de la 
muestra, es decir, el tipo de agua sobre la cual se 
aplicará el método (potable, residual, superficial, 
entre otras), ya que esto puede influir en la 
precisión del resultado. Se debe definir el intervalo 
de medición esperado, que representa el rango de 
concentraciones dentro del cual se espera que el 
método funcione adecuadamente y finalmente, se 
deben establecer las condiciones específicas de 
medición que podrían afectar el resultado, como la 
temperatura de incubación, el tiempo de análisis, 
los reactivos empleados y otros factores relevantes 
del procedimiento analítico. 
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No. Responsables Descripción de la Actividad 

02 El (La) Director(a) 
Técnic@ 
Responsable de 
Área y/o Analista 

Realización del Diseño Experimental para el 
Cálculo de Incertidumbre 
Realizan el diseño experimental para el cálculo de 
incertidumbre. 
Notas: 
 Selección de Muestras: Se tomarán al menos 30 

muestras de agua representativas de las 
condiciones habituales del ensayo. 

 Operadores y Equipos: Se utilizarán diferentes 
operadores y/o equipos para simular las 
condiciones normales del laboratorio. 

 Repeticiones: Cada muestra se analizará 15 
veces por analista para asegurar un conjunto de 
datos robusto. 

 Condiciones de Ensayo: Se mantendrán 
constantes las condiciones de ensayo, como la 
temperatura y el tiempo de incubación, dentro de 
los límites prácticos. 

03 El (La) Director(a) 
Técnic@ 
Responsable de 
Área y/o Analista 

Identificación de las Fuentes de Incertidumbre 
Identifican las fuentes de la incertidumbre. 
 

Notas:  
 La identificación de las fuentes de incertidumbre 

para el área de microbiología se queda registrado 
en los datos de verificación del método. con base a 
la ISO 29201:2012. Water Quality - The Variability 
of test results and the uncertainty of measurement 
of microbiological enumeration methods. 

 Incertidumbre combinada Uc(y):Para un 
resultado de NMP, con un IC del 95 % superior e 
inferior dado, T1, T0, la incertidumbre estándar 
relativa combinada en una escala logarítmica 
común es:     
 
 
     =    
 
      

 Para un resultado de recuento de colonias, nc, la 
incertidumbre estándar relativa combinada en escala 
logarítmica común se calcula como: 
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No. Responsables Descripción de la Actividad 

 Las tablas comunes no proporcionan una 
estimación directa de la incertidumbre del valor del 
NMP. Suelen proporcionar estimaciones de los 
límites de confianza del 95 % inferior y superior, a 
partir de los cuales se puede calcular la 
incertidumbre relativa del intervalo de 
confianza U2d. 

 Aunque el enfoque global no descompone la 
incertidumbre en componentes individuales, es 
importante tener en cuenta las fuentes potenciales 
de variabilidad que podrían afectar los resultados 
del ensayo. Estas incluyen:   

- Variabilidad del operador. 
- Variabilidad del equipo. 
- Variabilidad del medio de cultivo. 
- Variabilidad de la muestra. 
- Variabilidad en las condiciones ambientales. 

04 El (La) Director(a) 
Técnic@ 
Responsable de 
Área y/o Analista 

Cálculo de la Incertidumbre Expandida  
Calcula la incertidumbre expandida para Métodos. 
 

Notas: 
 El cálculo de la incertidumbre expandida para cada 

fuente se realiza con base en la ISO 29201 Water 
Quality - The Variability of test results and the 
uncertainty of measurement of microbiological 
enumeration methods. 

 La incertidumbre combinada se multiplicará por un 
factor de cobertura k, generalmente 2 para un nivel 
de confianza del 95%, para obtener la incertidumbre 
expandida. 

 
U = Uc(y) *K  

 
 

05 El (La) Director(a) 
Técnic@, 
Responsables de 
Área y/o Analistas 

Expresión de la Incertidumbre: 
Expresan la incertidumbre. 
Notas: 
 La norma ISO/IEC 17025:2017 exige que los 

laboratorios determinen la incertidumbre de 
medición del resultado analítico. Esta información 
es especialmente importante cuando el cliente 
necesita usar el resultado para tomar decisiones, 
ya que la incertidumbre ayuda a interpretar 
correctamente si un valor cumple o no con ciertos 
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No. Responsables Descripción de la Actividad 

límites, normas o requisitos. 
 Generalmente se expresa como una estimación de 

la incertidumbre de medición expandida en forma 
de límites de confianza aproximados del 95 %. 

 
06 El (La) Director(a) 

Técnic@ 
Responsable de 
Área y/o Analista 

Actualización de la Incertidumbre Expandida. 
Actualiza la incertidumbre expandida por cambios o 
modificaciones aplicadas al método. 
Nota: 
 El registro de la actualización de la incertidumbre 

expandida por cambios o modificaciones aplicadas 
al método se realiza en el “R-7.2-13: Verificación de 
métodos microbiológicos”. 
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6. FLUJOGRAMA  
 
Tabla 2. Flujograma de la Estimación de la Incertidumbre de Medición de 
Métodos Microbiológicos. 
 

Insumos Proceso Productos 
 

 
 
 

 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Inicio 

El (La) Director(a) Técnic@, 
Responsables de Área y/o Analistas 
Definición del Mensurando 

El (La) Director(a) Técnic@, 
Responsables de Área y/o Analistas 

Identificación de las fuentes de 
Incertidumbre 

 La identificación de las fuentes de 
incertidumbre para el área de 
microbiología se queda registrado en los 
datos de verificación del método. con base 
a la ISO 29201:2012. Water Quality - The 
Variability of test results and the 
uncertainty of measurement of 
microbiological enumeration methods. 

 Incertidumbre combinada Uc(y):Para un 
resultado de NMP, con un IC del 95 % 
superior e inferior dado, T1, T0, la 
incertidumbre estándar relativa combinada 
en una escala logarítmica común es:     

=           
 Para un resultado de recuento de 

colonias, nc, la incertidumbre 
estándar relativa combinada en 
escala logarítmica común se calcula 
como: 

 
 
 Las tablas comunes no proporcionan una 

estimación directa de la incertidumbre del 
valor del NMP. Suelen proporcionar 
estimaciones de los límites de confianza 
del 95 % inferior y superior, a partir de los 
cuales se puede calcular la 
incertidumbre relativa del intervalo de 
confianza U2d. 

 Aunque el enfoque global no descompone 
la incertidumbre en componentes 
individuales, es importante tener en 
cuenta las fuentes potenciales de 
variabilidad que podrían afectar los 
resultados del ensayo. Estas incluyen:   
- Variabilidad del operador. 
- Variabilidad del equipo. 
- Variabilidad del medio de cultivo. 
- Variabilidad de la muestra. 
-Variabilidad en las condiciones 
ambientales. El (La) Director(a) Técnic@, 

Responsables de Área y/o Analistas 
Cálculo de la Incertidumbre 

Expandida 
 

 El cálculo de la incertidumbre 
expandida para cada fuente se 
realiza con base en la ISO 
29201 Water Quality - The 
Variability of test results and the 
uncertainty of measurement of 
microbiological enumeration 
methods. 

 La incertidumbre combinada se 
multiplicará por un factor de 
cobertura k, generalmente 2 
para un nivel de confianza del 
95%, para obtener la 
incertidumbre expandida. 
U = Uc(y) *K  

El (La) Director(a) Técnic@, 
Responsables de Área y/o Analistas 

Realización del Diseño 
Experimental para el Cálculo 

de Incertidumbre 

 

 El mensurando se define con base en la 
ISO 29201. Water Quality - The Variability 
of test results and the uncertainty of 
measurement of microbiological 
enumeration methods. 

 Para realizar la estimación del 
mensurando es fundamental describir con 
claridad qué se va a medir. Esto incluye la 
propiedad específica, como por ej. la 
concentración de Escherichia coli, A 
continuación, se debe establecer la unidad 
de medida correspondiente ( NMP/100 mL 
o UFC/mL), de acuerdo con el parámetro 
y el método utilizado. También es 
necesario identificar la matriz de la 
muestra, es decir, el tipo de agua sobre la 
cual se aplicará el método (potable, 
residual, superficial, entre otras), ya que 
esto puede influir en la precisión del 
resultado. Se debe definir el intervalo de 
medición esperado, que representa el 
rango de concentraciones dentro del cual 
se espera que el método funcione 
adecuadamente y finalmente, se deben 
establecer las condiciones específicas de 
medición que podrían afectar el resultado, 
como la temperatura de incubación, el 
tiempo de análisis, los reactivos 
empleados y otros factores relevantes del 
procedimiento analítico. 

 Selección de Muestras: Se tomarán al 
menos 30 muestras de agua 
representativas de las condiciones 
habituales del ensayo. 

 Operadores y Equipos: Se utilizarán 
diferentes operadores y/o equipos para 
simular las condiciones normales del 
laboratorio. 

 Repeticiones: Cada muestra se 
analizará 15 veces por analista para 
asegurar un conjunto de datos robusto. 

 Condiciones de Ensayo: Se 
mantendrán constantes las condiciones 
de ensayo, como la temperatura y el 
tiempo de incubación, dentro de los 
límites prácticos. 

 

1 
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Insumos Proceso Productos 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
  

Registro “R-7.2-13: Verificación de 
métodos microbiológicos”. 

El (La) Director(a) Técnic@, 
Responsables de Área y/o Analistas  

Expresión de la incertidumbre 

El registro de la actualización de la 
incertidumbre expandida por cambios o 
modificaciones aplicadas al método se realiza 
en el “R-7.2-13: Verificación de métodos 
microbiológicos”. 

 

 La norma ISO/IEC 17025:2017 exige que 
los laboratorios determinen la 
incertidumbre de medición del resultado 
analítico. Esta información es 
especialmente importante cuando el 
cliente necesita usar el resultado para 
tomar decisiones, ya que la incertidumbre 
ayuda a interpretar correctamente si un 
valor cumple o no con ciertos límites, 
normas o requisitos. 

 Generalmente se expresa como una 
estimación de la incertidumbre de 
medición expandida en forma de límites 
de confianza aproximados del 95 %. 

 

El (La) Director(a) Técnic@, 
Responsables de Área y/o Analistas 

Actualización de la 
Incertidumbre Expandida 

Fin 

1 
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7. REGISTROS  
 

Identificación 
Almacenamiento, 

Protección  y 
Recuperación 

Acceso Retención 
Disposición 

Final 

COD Nombre Ubicación Clasificación 
Personal 

Autorizado 
Tiempo Método 

R-7.2-13 VERIFICACI
ÓN DE 
MÉTODOS 
MICROBIOL
ÓGICOS. 
 

Carpeta en 
Las 
instalaciones 
Del Laboratorio 
de Análisis 

Aguas. 

Número y 
Nombre 

Líderes de 
Proceso o 
funcionarios 
autorizados 
por ellos. 
Auditores 
Internos. 

2 años  Archivo Central 
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8. CONTROL DE CAMBIOS 
 

Fecha Resolución Versión Detalle 

24/06/2015 300-03-10-23-0789 01 Aprobación inicial con código y nombre “P-5.4-06: ESTIMACIÓN 
DE LA INCERTIDUMBRE DE LA MEDICIÓN DE MÉTODOS 
MICROBIOLÓGICOS” en el proceso Laboratorio de Análisis de 
Aguas del Sistema de Gestión de Corporativo 

05/10/2016 300-03-10-23-1303 02 Se actualiza el logo corporativo. 

06/10/2017 300-03-10-23-01270
  

 

03 Modificación de cálculo de la incertidumbre expandida y 
eliminación de la incertidumbre combinada, así como adición de 
la incertidumbre par métodos que trabajan con unidades de 
número más probable por mL. 

19/11/2019 300-03-10-23-1429 04 Se cambia la codificación del procedimiento pasando de P-5.4-
06 a P-7.2-06 de acuerdo a la nueva versión de la Norma – 
ISO/IEC 17025:2017, así como también se modifican los 
formatos referenciados en éste. 

06/10/2020 300-03-10-23-1125 05 Se cambia la codificación del procedimiento pasando de P-7.2-
06 a P-7.6-02 de acuerdo al numeral de la Norma – ISO/IEC 
17025:2017 al que le da cumplimiento. 

09/07/2025 100-03-10-23-1338 06 Se actualizó el documento según las directrices de la ISO 29201 
de 2012. 
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