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Aseguramiento de la Calidad Analítica

 “El aseguramiento de la calidad es la infraestructura organizacional esencial que subyace a todas las 
mediciones analíticas confiables. Se preocupa por alcanzar niveles adecuados en cuestiones como la 
formación y gestión del personal, la adecuación del entorno del laboratorio, la seguridad, el 
almacenamiento, la integridad y la identidad de las muestras, el mantenimiento de registros, el 
mantenimiento y calibración de los instrumentos y el uso de métodos técnicamente validados y 
debidamente documentados.”

IUPAC - Compendium on Analytical Nomenclature, Definitive Rules 1997, 3rd Edition, 

 “Parte de la gestión de calidad centrada en proporcionar confianza en que se cumplirán los requisitos de 
calidad especificados.”

IUPAC – Compendium of terminology in Analytical Chemistry 2023.
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¿Qué es la calidad?

CALIDAD

Satisfacción del 
Cliente

Conformidad 
con las 

especificaciones

Adecuación al 
uso previsto

Criterio para 
evaluar 

excelencia y 
valor añadido
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Aseguramiento vs. Gestión

Aseguramiento de la Calidad:

• Se orienta a garantizar que los procesos 
específicos se realicen de acuerdo a estándares 
preestablecidos. 

• Pretende prevenir resultados erróneos y 
asegurar consistencia en los mismos. 

• Implica la implementación de actividades como 
auditorías internas, revisiones de procesos y 
cumplimiento de normativas. 

• Es un enfoque táctico y operativo, centrado en 
el cumplimiento y la conformidad de procesos 
específicos

Gestión de la Calidad:

• Se centra en la planificación, dirección y control 
de las actividades organizacionales para cumplir 
con los objetivos de calidad. 

• Busca la mejora continua promoviendo una 
cultura de calidad.

• Es un enfoque estratégico y proactivo que 
abarca toda la organización.
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Aseguramiento de la Calidad Analítica

 ¿Por qué? / ¿Para qué?

• Concentraciones de analitos cada vez más bajas - Aumento en la 
complejidad de las matrices

• Introducción de nuevas nociones metrológicas

• Necesidad de documentar la trazabilidad

• Estimación de la incertidumbre de los resultados

• Mayores requerimientos legales y comerciales

• Mayor carga de trabajo en los laboratorios

• Personal menos entrenado

• Globalización y necesidad asociada de comparar resultados obtenidos en 
diferentes laboratorios
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Metrología: ciencia de las 
mediciones

Trazabilidad: propiedad de un 
resultado de medición que 
permite relacionarlo con un 
patrón nacional o internacional, a 
través de una cadena 
ininterrumpida y documentada 
de comparaciones.



Aseguramiento de la Calidad Analítica
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 ¿Qué incluyen los sistemas de Aseguramiento de la Calidad Analítica?

✓ Estimación de la precisión de los resultados mediante análisis periódicos de muestras de prueba. 

✓ Estimación de la exactitud de los resultados mediante: 

• Análisis periódicos de materiales de referencia certificados

• Comparación de los resultados para la misma muestra usando un método de referencia

• Análisis de una muestra luego de la adición de patrón

• Ensayos Inter laboratorio

• Gráficos de control

• Sistema de auditorias 



Aseguramiento de la Calidad Analítica
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 ¿Cuándo?

• Implementación en el laboratorio de cualquier método analítico 

• Desarrollo de un nuevo método analítico

• Se cambia el alcance del método

• Hay cambios significativos en un métodos validado

• Evaluación en el tiempo de cualquier proceso analítico 



El Proceso Analítico 
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Sistemas de aseguramiento de la Calidad en 
Laboratorios Analíticos

 BUENAS PRACTICAS DE LABORATORIO (BPL, GLP)

 ACREDITACION MEDIANTES NORMAS ISO 17025

 CERTIFICACION MEDIANTES NORMAS DE LA SERIE ISO 
9000
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BPL / GLP BUENAS PRÁCTICAS 
DE LABORATORIO
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Buenas Prácticas De Laboratorio

 ¿QUÉ SON?

Una serie de principios, reglas y lineamientos establecidos por organismos como 
la OCDE (Organización para la Cooperación y Desarrollo Económicos), FDA (Food
and Drug Administration), EPA (Enviromental Protection Agency), entre otros, 
cuyo objetivo es asegurar la calidad, consistencia y confiabilidad de los ensayos 
de laboratorio.

 ¿POR QUÉ Y CUÁNDO SURGEN?

• Década de los ´70.  

• Necesidad de erradicar prácticas fraudulentas e inadecuadas en laboratorios de 
investigación

• Necesidad de fijar estándares regulados en investigación
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Buenas Prácticas De Laboratorio

 DEFINICIONES:

Las Buenas Prácticas de Laboratorio (BPL) son un sistema de calidad
relacionado con el proceso organizacional y las condiciones bajo las cuales se
planifican, realizan, monitorean, registran, archivan y reportan estudios no
clínicos de salud y seguridad ambiental.

Organización para la Cooperación y el Desarrollo Económico (OCDE)
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Buenas Prácticas De Laboratorio

 CAMPO DE APLICACIÓN

• Industria farmacéutica, veterinaria y cosmética

• Industria alimenticia y química

• Ensayos ambientales y toxicológicos

 CUMPLIMIENTO

En muchos ámbitos o países se consideran de cumplimiento obligatorio debido a que es la única 
forma de asegurar la calidad e integridad de los datos obtenidos en determinados ensayos, estudios o 
investigaciones.

10 March 2025Dr. QF. Pablo J. Buccino

15



Principios de las BPL (GLP)

Organización y Personal

Instalaciones y condiciones ambientales

Equipos e instrumentos

Materiales y Reactivos

Muestras

Procedimientos de Trabajo

Métodos de trabajo

Soporte documental
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Principios de las BPL
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1. Organización y Personal

 Unidad de Aseguramiento de la Calidad:

• Es responsable de monitorear el cumplimiento  las tareas de 
las BPL

• Se ocupa de la gestión de la documentación relevante 
(SOPs, Instructivos, Registros)

• Es responsable de organizar auditorias internas e 
inspecciones.

• Es responsable de organizar capacitaciones
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1. Organización y Personal

Gerencia 
General

Jefe de Sección 
1

Operario de 
Sección 1

Jefe de Sección 
2

Operario de 
Sección 2

Jefe de Sección 
3

Operario de 
Sección 3

Unidad de 
Aseguramiento 

de la Calidad
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• Subordinada a al dirección general
• Independiente de las secciones del 

laboratorio
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1. Organización y Personal

Personal calificado para las tareas

Roles y responsabilidades claramente 
definidos (descripción de tareas)

Programas de entrenamiento (capacitación 
continua)

Motivación y compromiso del personal
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1. Organización y Personal
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Las 3 E

Del Personal

• Educación

• Entrenamiento

• Experiencia

Las 3 C

Del Personal

• Competencia

• Compromiso

• Capacitación



1. Organización y Personal
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2. Instalaciones y Condiciones Ambientales 

Instalaciones apropiadas para las tareas 

Limpieza y orden

Normas y Equipamiento de Seguridad

Condiciones adecuadas en relación al personal 
y al equipamiento (humedad, temperatura, 
iluminación)
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2. Instalaciones y Condiciones Ambientales 
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2. Instalaciones y Condiciones Ambientales 

Espacio destinado a archivo y almacenamiento de datos (trazabilidad de las operaciones)
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3. Equipos e instrumentos

Ubicación adecuada para su uso

Codificados  (código interno del laboratorio) - Inventariados

Operados por personal autorizado – Responsable del equipo

Instructivo de uso (junto al equipo) – Se conserva documentación de fábrica y 
manuales

Calibración, Verificación, Mantenimiento periódico establecido (Procedimientos 
normalizados, Registros)

Gráficos de control 

Software actualizado – Protección de datos
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4. Materiales y Reactivos

Reactivos de calidad adecuada para la tarea a llevar a cabo

Certificado de Análisis y Hojas de Seguridad (documentación almacenada)

Adquiridos a proveedores adecuados

Almacenamiento (condiciones ambientales) y Manipulación adecuados

Rotulación (Codificación, Apertura, Vencimiento)

Listado de reactivos (stock actualizado)

Ensayos de identidad

Gestión (cuarentena, baja, disposición final)
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Reactivos Químicos - Calidad

Reactivo de Grado Técnico: 

• grado comercial 

• grado industrial

Reactivo para análisis: 

• grado Químicamente Puro (QP), 

• grado Reactivo Analítico (RA, PA, 
PPA)
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Reactivos especiales:

• Calidad Patrón Primario – Estándar de 
Referencia

• Grado Farmacéutico y Alimentario 
(USP, BP)

• Grado Reactivo Analítico (ACS)

• Grado para Absorción Atómica

• Grado HPLC
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Reactivos Químicos - CoA
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4. Materiales y Reactivos

 Reactivos y disoluciones preparados en 
el laboratorio:

• Rotulación adecuada

• Almacenamiento adecuado

• Preparación según procedimiento 
normalizado

• Datos relevantes: concentración, pureza, 
fecha de preparación, fecha de expiración
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LABORATORIO X

Reactivo: ______________________
Fórmula:_______________________
Lote: __________________________
Preparación: _______  Vence: ______
Preparado por: __________________



4. Materiales y Reactivos

 *Almacenamiento adecuado!
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5. Muestras

Recepción de muestras

Muestreo, representatividad

Almacenamiento correcto

Identificación inequívoca

Solicitud de análisis (requisitos del cliente): qué determinaremos y 
cómo (con qué metodología)

Remanentes (contramuestras): almacenamiento (tiempo), 
disposición final
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6. Procedimientos de trabajo

 Procedimientos normalizados de operación (SOPs: Standard 
Operating Procedures)

• Documentos que contienen descripciones escritas detalladas de los 
procedimientos a seguir para cada actividad (protocolos).

• Su seguimiento es obligatorio.

• Escritos de modo estandarizado.

• Constan de varias partes o secciones: objetivos, alcance, 
responsabilidades, definiciones, frecuencia, descripción detallada 
de la tarea.

• Todas las actividades del laboratorio deben estar protocolizadas.
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6. Procedimientos de trabajo

 Elaboración de los SOPs:

▪ Número limitado de copias

▪ Retiro de versiones obsoletas

▪ Revisados periódicamente 

▪ Toda enmienda o cambio autorizado con fecha y 
motivo
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Los elaboran los 
operadores que 

ejecutan las 
actividades

Los revisan otros 
operadores (que 

conozcan del tema 
en cuestión)

Los aprueban y 
firma el encargado 

de la unidad

Los distribuye la 
sección de 

Aseguramiento de la 
Calidad



6. Procedimientos de trabajo
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6. Procedimientos de trabajo

Disminuyen probabilidad de 
errores

Procedimiento se independiza de 
los operarios

Todos realizan el procedimiento de 
la misma manera

Útiles para el entrenamiento del 
personal

COSTO tiempo-personal

Su elaboración conlleva esfuerzo

Actualización adecuada según las 
circunstancias

V
en

ta
ja

s
D

esven
tajas
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7. Validación de metodologías

 ¿Qué es la validación de una metodología analítica?
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7. Validación de metodologías
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7. Validación de metodologías
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Validación 

Confirmación 
metrológica de 

equipos

Buenas prácticas de laboratorio / 
Sistema de Gestión



8. Soporte documental

 Todas las etapas del proceso analítico tienen asociada 
documentación

 Organización documental: la que sea conveniente a la 
organización en el formato que sea más cómodo.

 Tipos de documentos:

• SOPs e Instructivos (dicen lo que se debe hacer)

• Registros manuscritos o impresos y Planillas (dicen lo 
que se hizo)

 Archivo de documentos adecuado 

 Archivo de registros: trazabilidad

10 March 2025Dr. QF. Pablo J. Buccino
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Registros

 Indican de modo permanente lo que 
hicimos. Son registros:

• Datos primarios originales (manuscritos)

• Información brindada por equipos: 
impresiones, gráficos, etc.

• Cálculos intermedios

• Resultados finales

• Informes, planillas

• Cuadernos de laboratorio, bitácoras de 
equipos
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Registros

10 March 2025Dr. QF. Pablo J. Buccino

43



Registros

 Registros originales manuscritos:

• Siempre con tinta indeleble, con fecha y firma

• Hojas numeradas en caso de cuadernos – no se arrancan 
hojas

• Correcciones:

• No se borra 

• No se tacha

• No se usa corrector

• Se cubre el error con una línea (que permite ver el error)

• Se escribe al lado el valor correcto

• Se indican los motivos del cambio

• Se firma y fecha
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Registros informáticos

 “Go paperless”

 Validación de planillas informáticas

 Garantizar la Integridad de los datos

 Firmas digitales

 Soporte informático
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Archivo

 Para asegurar la integridad de los datos primarios

 Se archivan registros de datos primarios, registros de 
equipos, informes finales, copias de procedimientos e 
instructivos, en uso o no.

 Condiciones ambientales (temp., H%) adecuadas. Lejos de 
vapores o gases nocivos.

 Acceso restringido

 ¿Cuánto tiempo archivar? Dependerá del registro que se 
trate. (no menos de 1 año, puede llegar a mucho más) –
Regulado por ley.
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Archivo informático

 Se rige por las mismas reglas básicas.

 Organización adecuada.

 Contar con la tecnología adecuada, y un 
soporte técnico competente.

 Prever compatibilidad tecnológica entre 
distintos soportes.

 Prever procedimientos de recuperación 
de datos frente a fallas graves.

 Acceso y responsabilidades.
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Implementación de las BPL

•Resultados confiables y reproducibles - Trazabilidad
•Motivos comerciales

•Exigencias normativas nacionales e internacionales

•Mayor credibilidad y reconocimiento
•Plantearse nuevos objetivos: acreditación

VENTAJAS

•Costosas (vistas desde la gerencia)
•Resistencia por parte de los operarios – Falta de 

compromiso - Desmoralización

•Sobre-documentación – Exceso de documentos
•Considerarlas sólo un argumento comercial

DESVENTAJAS
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Implementación de las BPL
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Las BPL ayudan a trabajar bien, disminuir 
errores, optimizar los tiempos y lograr 

trazabilidad.

Las BPL brindan confianza a los resultados 
obtenidos cuando se aplican en el laboratorio.



Acreditación:  normas ISO 17025

 La acreditación es un procedimiento por el cual un organismo autorizado otorga 
reconocimiento formal de que una entidad es competente para efectuar tareas específicas de 
evaluación de la conformidad.

 Entidades de evaluación de conformidad: laboratorios de calibración, ensayo, análisis clínicos, 
otros organismos (certificación de productos, sistemas de gestion, inspección, etc)

 El concepto de acreditación ha surgido ante la necesidad de asegurar la competencia técnica 
de los organismos que efectúan actividades de evaluación de la conformidad de modo de 
enfatizar la confianza en sus resultados. Los consumidores finales o intermedios de un 
producto o servicio necesitan resultados y valores confiables y certeros.
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Por qué acreditar

 CONFIABILIDAD

Garantizando la fiabilidad de los resultados y competencia técnica de una organización.

 UNIFORMIDAD

La acreditación reconocida a nivel nacional e internacional elimina las múltiples auditorías.

 RECONOCIMIENTO

Un laboratorio u organismo certificador que ha conseguido la acreditación logra reconocimiento nacional e internacional de sus clientes y 
usuarios, sean directos o indirectos.

 AGILIZACIÓN DEL COMERCIO INTERNACIONAL

El establecimiento de acuerdos de reconocimiento mutuo entre organismos acreditadores de la región y del mundo facilita la negociación y el 
libre comercio entre bloques económicos firmantes de esos acuerdos beneficiando a empresas y usuarios que operan en esos mercados.

 AMPLIACIÓN DE MERCADOS

Una organización conquista nuevos nichos de mercado cada vez que logra demostrar su credibilidad y competencia técnica a través de una 
acreditación.

10 March 2025Dr. QF. Pablo J. Buccino
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Organismo Uruguayo de Acreditación
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Norma ISO/IEC 17025:2017

 Norma internacional que especifica los requisitos generales 
para la competencia de laboratorios de ensayo y calibración

 Busca garantizar la calidad, fiabilidad y trazabilidad de los 
resultados obtenidos por el laboratorio acreditado

 Importancia: facilita la aceptación de los resultados a nivel 
internacional y respalda la confianza en las mediciones 
realizadas

10 March 2025Dr. QF. Pablo J. Buccino

53

https://www.iso.org/obp/ui/#iso:std:iso-iec:17025:ed-3:v2:es
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Norma ISO/IEC 17025:2017

 Alcance de la norma: aplica a cualquier laboratorio, 
independientemente de su actividad o tamaño

 Enfoque: integración de la competencia técnica y la 
gestión de la calidad

 Beneficios: mejora continua de los procesos y 
reconocimiento a nivel global
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Requisitos técnicos de la norma ISO/IEC 
17025:2017

Competencia del personal

• Formación y experiencia adecuada

• Evaluación continua del desempeño

Equipos e instrumentación

• Calibración y mantenimiento regular

• Trazabilidad de las mediciones

10 March 2025Dr. QF. Pablo J. Buccino

55

Métodos y procedimientos

• Validación de los métodos de ensayo y 
calibración

• Control de la calidad de los resultados

Condiciones del laboratorio

• Ambiente controlado

• Condiciones que aseguren la integridad 
de los ensayos



Certificado de acreditación
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Certificación: normas ISO 9001:2015

 La adopción de un sistema de gestión de la calidad es una decisión estratégica para una 
organización que le puede ayudar a mejorar su desempeño global y proporcionar una 
base sólida para las iniciativas de desarrollo sostenible.

 Esta Norma Internacional especifica los requisitos para un sistema de gestión de la 
calidad cuando una organización:

a) necesita demostrar su capacidad para proporcionar regularmente productos y servicios que 
satisfagan los requisitos del cliente y los legales y reglamentarios aplicables, y

b) aspira a aumentar la satisfacción del cliente a través de la aplicación eficaz del sistema, incluidos 
los procesos para la mejora del sistema y el aseguramiento de la conformidad con los requisitos del 
cliente y los legales y reglamentarios aplicables.
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Certificación: normas ISO 9001:2015

 El diseño y la implementación del SGC de una organización está influenciado por el entorno de la misma, 
sus cambios y riesgos asociados, las necesidades cambiantes, los objetivos, productos que proporciona, 
los procesos, su tamaño y su estructura.

 La familia de normas ISO 9000 promueve la adopción de un enfoque basado en procesos cuando se 
desarrolla, implementa y mejora la eficacia de un SGC, para aumentar la satisfacción del cliente mediante 
el cumplimiento de sus requisitos.

 La norma ISO 9001 busca la determinación de requisitos mínimos para los Sistemas de Gestión de 
Calidad. Mediante la constatación de cumplimiento de los requisitos del cliente, los legales y 
reglamentarios se fomenta la confianza del cliente en las capacidades de la organización
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Certificación: normas ISO 9001:2015

 Es aplicable a todas las organizaciones, independientemente de su 
tamaño, complejidad o modelo de negocio. 

 Su objetivo es incrementar la consciencia de la organización sobre sus 
tareas y su compromiso para satisfacer las necesidades y las expectativas 
de sus clientes y sus partes interesadas y lograr la satisfacción con sus 
productos y servicios. 
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Certificación: normas ISO 9001:2015
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Certificación: normas ISO 9001:2015

 Esta Norma Internacional emplea el enfoque a procesos, que 
incorpora el ciclo Planificar-Hacer-Verificar-Actuar (PHVA) y el 
pensamiento basado en riesgos.

 El ciclo PHVA permite a una organización asegurarse de que sus 
procesos cuenten con recursos y se gestionen adecuadamente, y 
que las oportunidades de mejora se determinen y se actúe en 
consecuencia.

 El pensamiento basado en riesgos permite a una organización 
determinar los factores que podrían causar que sus procesos y su 
sistema de gestión de la calidad se desvíen de los resultados 
planificados, para poner en marcha controles preventivos para 
minimizar los efectos negativos y maximizar el uso de las 
oportunidades a medida que surjan
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El ciclo PHVA puede describirse brevemente como sigue:

— Planificar: establecer los objetivos del sistema y sus 
procesos, y los recursos necesarios para generar y 
proporcionar resultados de acuerdo con los requisitos del 
cliente y las políticas de la organización, e identificar y 
abordar los riesgos y las oportunidades;

— Hacer: implementar lo planificado;

— Verificar: realizar el seguimiento y (cuando sea aplicable) 
la medición de los procesos y los productos y servicios 
resultantes respecto a las políticas, los objetivos, los 
requisitos y las actividades planificadas, e informar sobre 
los resultados;

— Actuar: tomar acciones para mejorar el desempeño, 
cuando sea necesario.
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Diferencias entre normas

Aspecto Acreditación (ISO 17025) Certificación (ISO 9001)

ENFOQUE PRINCIPAL Competencia técnica de 
laboratorios

Sistema de gestión de calidad

ÁMBITO Laboratorio de ensayos y 
calibración

Cualquier tipo de organización

ORGANISMO EVALUADOR Entidades de acreditación 
(ejemplo: OUA)

Organismos de certificación
(Ej. LATU, LSQA, UNIT)

RESULTADO Reconocimiento de competencia 
técnica

Certificación de un sistema de 
calidad
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