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PREFACI O  

El libro que nos presentan M. Valcárcel y A. Ríos, como 
Editores, representa un paso muy firme para que las 
técnicas relativamente n uevas del Aseguramiento de la 
Ca lidad se conviertan en una herramienta de tra bajo 
habitual de los laboratorios de análisis químicos . 
Como muy bien señalan los Editores, la Química Analítica 
tiene una tradición muy sólida de calidad desde s us 
orígenes, pero es cierto que se necesitaba un esfuerzo como 
el que se nos presenta ahora para que esa tradición rinda 
s u  fruto natural, cual es la obtención de la confianza del 
entorno económico en que va a convertirse Europa casi  
i n m e d ia tamen t e .  
E n  u n  número muy grande d e  procesos industriales, el  
Análisis Químico es uno de los pilares básicos en que se 
apoya la obtención y la demostración de la calidad de n ues
tros productos . El libro acercará considerablemente  los 
puntos de vista de los analistas químicos con los especia lis
tas de otras ramas de la técnica implicados en la estructura 
general de los ensayos . Estoy seguro de que "La Calidad en 
los Laboratorios Analíticos " se convertirá en una referen
cia obligada para todos, químicos y no químicos. 

Madrid, Octubre de 1992 

Ilmo. Sr. D. Antonio Muñoz Muñoz 

Subdirector General de la Calidad Industrial 

Ministerio de Industria, Comercio y Turismo 
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INTRO D U C C I ON 

Al igual que en otros ámbitos sociales y tecnológicos, la 
calidad de los laboratorios analíticos es cada vez más un 
requisito imprescindible. Pese a que el concepto de calidad 
estaba implícito desde los albores de la Química Analítica, 
su planteamiento sistemático y su consideración creciente 
han propiciado el nacimiento y consolidación de una serie 
de actividades previas, simultáneas y a posteriori del 
proceso analítico que pueden englobarse en la  
denominada Garantía de Calidad (Quality Assurance, que 
según AENOR debe traducirse como "Aseguramiento de 
la Calidad"). Este término engloba las actividades Control y 
Evaluación de la Calidad. 
Este libro multiautor pretende ofrecer a los directivos, 
analistas y demás personal de los laboratorios analíticos 
españoles una panorámica general del binomio Cali
dad/Laboratorio Analítico .  Se ha intentado recoger todas 
aquelllas temáticas que inciden directa o indirectamente a 
establecer y mantener una serie. de planteamientos y ac
ciones encaminadas al establecimiento de la Calidad, tanto 
de los resultados analíticos generados como del trabajo en 
el laboratorio . Otro objetivo es ofertar a los profesores de 
Facultades y Escuelas Técnicas de la Universidad Española 
un libro de texto que pueda servir de base a los estudiantes 
para seguir esta materia, que necesariamente debe formar 
parte del contenido docente de muchas Licenciaturas e In
genierías recientemente establecidas en los nuevos Planes 
de Estudio, de inminente implantación. 
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VIII Introducción 

Después de una Introducción general a la temática 
(capítulo I), se describen en dos capítulos (II y III) los prin
cipios básicos del tratamiento estadístico de datos analíticos 
y su aplicación sistemática a temáticas de calidad. Los capí
tulos IV y V se dedican a aspectos específicos relacionados 
con la calidad en la toma y tratamiento de muestra y en el 
desarrollo de metodologías analíticas. Que duda cabe que 
los materiales de referencia (capítulo VI) ,  la calibración 
(capítulo VII) y los ejercicios de intercomparación (capítulo 
VIII) juegan un papel preponderante en el control y eva 
luación de la calidad. La parte final de este libro se dedica a 
la gestión de los laboratorios (capítulo IX), al papel de la in
formática en este contexto (capítulo X) y a dos aspectos da
ves: las denominadas "Buenas Prácticas de Laboratorio" 
(capítulo XI) y la Acreditación de Laboratorios (capítulo 
XII). 
El propósito último d� los editores ha sido el de contribuir 
a la mejora del nivel de calidad de nuestros laboratorios 
químico-anlíticos, dentro de la campaña promovida por 
nuestras autoridades políticas e inscrito en los propósitos 
del programa "Ensayos y Medidas" (BCR) de la comunidad 
Europea. Esperamos que este libro pueda ser de utilidad en 
este contexto, ya que existe imperiosa necesidad de que los 
resultados generados sean reconocidos más allá de nues
tras fronteras en el inminente Mercado Unico Europeo. 
La participación de los autores de los capítulos de este libro 
ha sido decisiva. A ellos quisiéramos agradecer su colabo
ración, así como a la Editorial Reverté por la favorable 
acogida para publicar este libro. También queremos hacer 
constar la importante labor mecanográfica y de composi
ción llevada a cabo por J.M. Membrives Obrero y la deline
ación de las figuras realizada por F. Doctor Toledo. 

Córdoba, 20 de Febrero de 1992 
Los Coordinadores 

M. Valcárcel y A. Ríos 



La calidad es ya una exigencia, 
más que un deseo . 
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Capítulo 1 

PRINCIPIOS BASICOS DE LA CALIDAD 
DE LOS LABORATORIOS 

M. VALCARCEL y A. RIOS 
Universidad de Córdoba 

La calidad tiene y tendrá una consideración creciente en 
ámbitos sociales, científicos y tecnológicos. En el último 
tramo del siglo XX puede afirmarse que es una preocupa
ción constante para dirigentes, ususarios y público en ge
neral. Para mejorar y 1 o contrastar la calidad en un inme
diato futuro, serán notables los esfuerzos y tendrá lugar la 
creación o transformación de organizaciones, el adiestra
miento de personal y la dedicación de considerables me
dios económicos. No cabe duda que la calidad del medio 
ambiente, de los productos alimenticios, farmacéuticos, 
industriales, de los servicios públicos y privados, etc., es ya 
más una exigencia que un deseo. Por ello los responsables 
políticos han tomado ya cartas de naturaleza, aunque al
gunos planteamientos son a veces más demagógicos que 
reales debido por una parte a la falta de conocimiento de lo 
que la calidad implica y por otro a la creciente sensibilidad 
social sobre la temática. El establecimiento de sistemas de 
calidad contrastados que generen la imprescindible con-

1 



2 Principios básicos de la calidad de los laboratorios 

fianza puede considerarse como un indicador del nivel so
cial, tecnológico y económico de un Estado, de un servicio 
o de una industria. Los países tecnológicamente avanzados 
tienen una amplia ventaja respecto a otros en este con
texto. La integración española en la C.E. ha puesto de ma
nifiesto el retraso más o menos significativo que padece
mos en este ámbito, que es un importante "handicap" para 
abordar adecuadamente las implicaciones del Mercado 
Unico Europeo. La realidad actual en España exige un 
considerable esfuerzo inmediato no sólo respecto a las ob
vias implicaciones económicas, sino de una coordinación 
férrea, dada la gran dispersión de organismos que actual 
mente tienen competencias sobre la calidad. 
Los laboratorios químico-analíticos no pueden sustraerse 
de la calidad, sino que esta característica debe ser la estrella
guía en su quehacer diario si quieren que los resultados 
generados sean reconocidos y aceptados y que sean la base 
firme para la toma correcta de decisiones. 

Fig u ra 1.1. Importancia social y económica de los resultados generados por un 

laboratorio analítico . 
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CALIDAD 

La veracidad, rapidez, bajo precio, etc. ,  son una serie de ca
racterísticas de los resultados generados en los laboratorios 
analíticos, que sin duda tienen una amplia repercusión so
cial y económica. Tal como puede verse en la Figura I.l, los 
resultados generados por el laboratorio analítico son parte 
de la información, que se considera hoy un aspecto clave: 
(a) como "cuarto poder" de la sociedad además de los po 
deres legislativo, ejecutivo y judicial, y (b) como cuarto pi
lar básico de la economía moderna, además del capital, tra
bajo y materias primas. 
Nadie puede dudar pues de la trascendencia de la informa
ción químico-analítica. En países tecnológicamente avan
zados se considera que alrededor del 5% del producto na
cional bruto se gasta en procesos analíticos. Es pues un ob
jetivo prioritario el que este gasto se efectúe de manera co
rrecta y eficaz, lo que inmediatamente implica el concepto 
de calidad. 

La calidad considerada genéricamente es un concepto 
abstracto que 'tiene muchas implicaciones, por lo que no es 
de extrañar que se encuentren un sinfín de definiciones 
que hacen énfasis en distintos aspectos. 
La primera aproximación es de tipo relativista-compara 
tiva. La Real Academia de la Lengua define la Calidad (del 
latín "qualitas")  como "Propiedad o conjunto de propieda
des inherentes a una cosa, que permiten apreciarla como 
igual, mejor o peor que las restantes de su especie". Así un 
producto alimenticio A es de más calidad que otro B por
que tiene menos aditivos o contaminantes. Un resultado 
analítico A será mejor que otro B (procedentes ambos de 
aplicar procesos analíticos diferentes al mismo analito en 
la misma muestra) si el primero se acerca más al verda
dero valor y presenta menor dispersión (mayor precisión) . 
Otro grupo de definiciones de calidad se refieren a la satis 
facción, o no, de requisitos o necesidades sociales o tecno-
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lógicas. Así la ISO define la calidad como "La totalidad de 
los rasgos y características de un producto, proceso o servi
cio que inciden en su capacidad de satisfacer necesidades 
reguladas o implícitas". Se hace énfasis en su faceta rela 
donada con la utilidad o servicio. La "cosa" de la defini
ción de la Real Academia se concreta aquí en tres realida
des (Figura 1.2): (a) producto: manufacturado o no, que 
cumpla con los objetivos para satisfacer las exigencias, (b) 
proceso (sistema): industrial o no que genere el producto 
en otras facetas que reúnan las características planificadas o 
imprescindibles (podrá incluirse preferentemente e l  
medio ambiente como proceso evolutivo), y (e) servicio :  
público o privado (en este apartado podrían ser incluidos 
los laboratorios analíticos) . 

Figura 1.2. Aspectos sobre los que repercute el concepto genérico de calidad y 

sus relaciones entre sí. 

Tal como puede verse en la Figura 1.2, la calidad de cada 
uno de estos aspectos tampoco puede considerarse de 
forma aislada. Así, por ejemplo, la calidad de un servicio 
(v.i .  laboratorio) depende de la calidad de los productos 
(v.i. reactivos, materiales de referencia, instrumentos, etc . )  
que utiliza, y del sistema organizativo (v . i .  industria pri 
vada, centro oficial) del que depende. La calidad de un pro 
ceso (v.i. industrial) depende de la calidad de los productos 
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que utiliza (v.i . materias primas, máquinas, etc . )  y es deci
sivo en la calidad de los productos manufacturados que 
genera; asimismo la calidad de los servicios implícitos (v.i .  
laboratorio de control) tienen una marcada influencia en 
la calidad del proceso industrial. Es obvio que la calidad de 
un producto depende de las calidades de los procesos y 
servicios implicados en su elaboración. 
La calidad total o integral se define corno la conjunción de 
dos o tres de las facetas mencionadas y tiene en cuenta las 
relaciones entre sí para coordinarlas adecuadamente. 
La calidad, globalmente considerada, implica dos aspectos 
genéricos que son imprescindibles para que sea tratada 
debidamente, sea cual sea la definición que sobre la misma 
se utilice. Por una parte comporta una realidad objetivable, 
lo que supone que se puede cuantificar y expresar en 
términos (números) concretos. Por otra parte la calidad 
tiene una faceta subj etiva relacionada con el valor o la 
utilidad del producto, sistema o servicio. Así, la calidad del 
medio ambiente (v.i .  entorno natural, un río, un núcleo 
urbano, una zona industrial, etc . )  puede concretarse a 
través de los niveles de sustancias contaminantes (exceso) 
o naturales (carencia) presentes en términos espaciales y 1 o 
temporales. Pero, que duda cabe, que la apreciación 
subjetiva de las personas que viven o visitan estos lugares 
origina una "definición" de la calidad de los mismos, que 
muchas veces no coincide con la realidad objetivable. La 
confirmación y coordinación de ambas facetas genéricas de 
la calidad permite su definición más correcta y adecuada. 

CALIDAD Y LABORATORIO ANALITICO 

La Química Analítica es la Ciencia Metrológica Química 
cuya misión fundamental es la generación de información 
cualitativa, cuantitativa y estructural sobre cualquier tipo 
de materia o sistema (proceso). En los albores del siglo XXI 
sus objetivos genéricos pueden resumirse así: obtención de 
más cantidad y calidad de información utilizando cada vez 
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menos material, menos tiempo, menos esfuerzo, con me
nores costes y riesgos. Así pues, la calidad de la informa 
ción generada es un objetivo prioritario de la Química 
Analítica de hoy y mañana. 
La relación entre calidad y laboratorio puede tener 
diferentes enfoques, que se encuentran esquematizados en 
la Figura !.3 y que nacen del aspecto al que se aplica el 
concepto de calidad. 

LABORA TORIO 
ANALITICO 

CALIDAD 

E X TE R N A  

PROOUCTO(S) Y /0 SISTEMA( SI 

OBJETIVOS DEL ENTE PUBLICO 

O PRIVADO DEL Qtm DEPENDEN 

Figura 1.3. Binomio cal idad- laboratorio que impl ica tres acepciones del término 

calidad. 

Por una parte debe considerarse la calidad externa (Figura 
!.3.3) referida a los producto(s) o sistema(s) que son los ob
jetivos del ente público o privado del cual depende el labo
ratorio. Este, como servicio, es imprescindible para evaluar 
la bondad de los productos elaborados, o las características 
del sistema, para monitorizar los procesos productivos o 
correctivos, etc. 
Dos son los conceptos de calidad interna del laboratorio 
analítico. Debe hacerse distinción entre la calidad del tra
bajo que se realiza (Figura !.3. 1 )  y la calidad de los resulta
dos que se generan (Figura !.3.2). Esta última acepción es la 
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más utilizada para definir la calidad en los laboratorios 
analíticos . 
Así pues existen tres conceptos de calidad en su relación 
con el laboratorio que evidentemente están relacionados 
entre sí. La calidad externa depende de la calidad interna 
cuyo nivel de exigencia está obviamente fijado por la 
primera. Igual relación se establece entre los dos conceptos 
de calidad interna. La calidad de los resultados requerida 
exige un determinado nivel de calidad en el trabajo que se 
realiza y viceversa. Entre ellas existe un obvio orden de 
importancia: 3 > 2 > 1 .  Además son interdependientes: sin 
1 no puede alcarzarse 2; sin 1 + 2 no puede garantizarse 3. 

ANALITico 
MEDICION Y 

TRANSDUCCION TOMA Y 

TRATAMIENTO 

DE DATOS 

1----� .. -ICALIDAD 

2 

Fig u ra 1.4. Conceptos de calidad interna en un laboratorio analítico. 
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El proceso analítico se define como el conjunto de opera
dones que separa a la muestra sin tomar ni medir ni 
tratar, y los resultados expresados según requerimientos. 
Este proceso puede considerarse dividido en tres etapas 
(Figura 1 .4 ) :  (a)  operaciones previas (muestreo,  
acondicionamiento, disolución, separaciones, reacciones 
analíticas, etc .); (b) medición y transducción de la señal 
analítica, es decir, el uso de un instrumento que genera 
información; y (e) la toma y tratamiento de datos . La 
calidad de los resultados, que es el aspecto más importante, 
depende de la calidad de las diferentes etapas del proceso 
analítico (vía 1 ); pero la exigencia de un determinado 
nivel de calidad a los resultados, implica la elevación de la 
calidad del trabajo analítico (vía 2) . No puede 
menospreciarse la incidencia de ninguna de las tres etapas 
del proceso analítico en la calidad final de los resultados. 
Así, si se dispone de una magnífica instrumentación no se 
garantiza la bondad de los resultados; este error es bastante 
frecuente. 

CALIDAD Y PROPIEDADES ANALITICAS 

Teniendo en cuenta los matices que la palabra calidad 
tiene en relación con el laboratorio y sus relaciones entre 
sí, se puede definir la calidad del laboratorio analítico 
como "conjunto de características de la información 
generada que satisfacen las demandas/exigencias del  
organismo público/privado del que depende y/o del  
cliente o usuario" .  Esta definición implica la  concreción de 
qué características de los resultados analíticos son los 
aspectos más trascendentes para definir la calidad del 
laboratorio. 
Las propiedades analíticas pueden considerarse divididas 
en dos grupos según su importancia relativa: las denomi
nadas básicas como exactitud, precisión, sensibilidad, selec
tividad y rapidez; y las complementarias tales como coste, 
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• 

grado de participación humana (automatización), robus 
tez-transferibilidad, seguridad para el personal, etc. 
Desde la perspectiva de la calidad de los resultados son dos 
las propiedades básicas que la definen de manera práctica
mente inequívoca : la exactitud (grado de concordancia en
tre el resultado y el verdadero valor o valor garantizado al 
máximo) y la representatividad (grado de concordancia en
tre la muestra tomada y la definición del problema analí 
tico a resolver). Tal como puede verse en la Figura I. S estas 
propiedades definitorias de la calidad están a su vez sus
tentadas por otras propiedades analíticas relacionadas con 
el proceso analítico y en definitiva con la calidad del tra
bajo tanto fuera como dentro del laboratorio . La represen
tatividad se basa en un muestreo adecuado fundamentado 
en una buena definición de los objetivos, la existencia de 
un plan de muestreo y un control estadístico "ad hoc". En 
el capítulo IV se trata con más profundidad este tema. 

REPRESEN-

1 1 
} CALIDAD DE LOS 

TATIVIDAD 

t 
e 

FUERA DEL 
LABORATORIO 

EXACTITUD RESULTADOS 

1 t ' ANALITICOS 

t 
CALIDAD EN EL 

TRABAJO 
ANALITICO 

• • EN EL LABORA TORIO 

Fig ura 1.5. Relaciones entre calidad de los resultados y las propiedades 

analíticas básicas. 
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No puede concebirse la exactitud sin un nivel adecuado de 
precisión -grado de concordancia entre un resultado y un 
conjunto de ellos, obtenidos aplicando el mismo proceso 
analítico a la misma muestra en circunstancias idénticas 
(repetibilidad) y algo, o muy distintas (reproducibilidad) .  
No obstante puede darse la paradoja que un proceso analí
tico sea exacto y no preciso, lo que no es absolutamente ha
bitual. Los capítulos II y III de este libro tratan sistemática
mente de la repercusión de la Estadística en el control de 
calidad. No podrá alcanzarse el verdadero valor si no se 
garantiza la ausencia de todo t ipo de interferencias 
(selectividad) y sin que se alcance el nivel de sensibilidad 
adecuado a la concentración de los analitos. 
En resumen, la exactitud y la representatividad respecto al 
problema analítico son las propiedades analíticas definito
rias de la calidad de los resultados y en definitiva de la ca
lidad de los laboratorios analíticos. 

TRAZABILIDAD 

Medir es comparar. Para generar resultados es impres
cindible el uso de referencias o puntos de apoyo a lo largo 
de todo el proceso analítico. De la comparación adecuada y 
la bondad de las referencias dependerá la calidad de los 
mismos. Así, por ejemplo, es preciso que la balanza esté 
bien calibrada, para lo cual deben usarse pesas-patrón que a 
su vez deben estar homologadas (comparación con están
dares de peso) por un Organismo Competente. Las disolu
ciones de reactivos valorantes usadas en volumetría ne
cesitan un patrón primario para su preparación directa o 
indirecta, lo que implica que su pureza esté también garan
tizada. El empleo de muestras-patrón (Materiales de Refe
rencia Certificados, CRM) para evaluar procesos analíticos 
requiere una certificación seria y concienzuda de su con
tenido. Los cálculos analíticos, desde los más simples a los 
más complejos, requieren el uso de los pesos atómicos 
como referencia química básica. Incluso dentro del ámbito 


