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No tengo ningún conflicto de interés



Introducción

• El agua és el reactivo más utilizado en la práctica de laboratorio

• Diversas aplicaciones:
• Reconstitución de reactivos, diluciones, soluciones blancas o estándar, 

preparación de enjuague y tampón, preparación de medios de cultivo, 
alimentación de analizadores automatizados, lavado, desinfección y 
recuperación de utensilios

Mendes, M. E., Fagundes, C. C., Porto, C. C. do ., Bento, L. C., 
Costa, T. G. R., Santos, R. A. dos ., & Sumita, N. M.. (2011). Jornal 
Brasileiro De Patologia E Medicina Laboratorial, 47(3), 217–223. 



Contaminantes

• Partículas en suspensión y coloides
• Sustancias inorgánicas
• Compuestos orgánicos disueltos
• Microorganismos con sus subproductos (pirógenos) 
• Gases

Mendes, M. E., Fagundes, C. C., Porto, C. C. do ., Bento, L. C., 
Costa, T. G. R., Santos, R. A. dos ., & Sumita, N. M.. (2011). Jornal 
Brasileiro De Patologia E Medicina Laboratorial, 47(3), 217–223. 
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Requisitos de calidad del agua para 
el laboratorio clínico

Requisitos básicos de agua en el laboratorio clínico:

• Eliminación de partículas: pueden obstruir las agujas o los colectores 
e interferir con la detección espectroscópica

• Controlar los niveles de sílice: para evitar la formación de depósitos 
en las agujas, que pueden modificar los volúmenes dispensados

• Reducir el nivel de compuestos orgánicos y el nivel de moléculas 
poliaromáticas: tienen altas propiedades de fluorescencia y 
absorbancia UV

https://www.sigmaaldrich.com/BR/pt/technical-documents/technical-ar
ticle/clinical-testing-and-diagnostics-manufacturing/diagnostic-immuno
histochemistry/water-for-clinical-chemistry



Estándares Internacionales

• Parámetros de calidad para aplicaciones de agua reactiva, con el fin 
de minimizar su interferencia en las pruebas utilizadas

• Entre ellos: 
• Sociedad Estadounidense de Pruebas y Materiales (ASTM)
• Organización Internacional de Normalización (ISO)
• Colegio de Patólogos Estadounidenses (CAP)
• Organización Mundial de la Salud (OMS) 
• Instituto de Normas Clínicas y de Laboratorio (CLSI) 

Mendes, M. E., Fagundes, C. C., Porto, C. C. do ., Bento, L. C., 
Costa, T. G. R., Santos, R. A. dos ., & Sumita, N. M.. (2011). Jornal 
Brasileiro De Patologia E Medicina Laboratorial, 47(3), 217–223. 



Estándares Internacionales

• Sociedad Estadounidense de Pruebas y Materiales

• D1193-06

 Water The Essence of the Lab – Elga Veolia , 
2014. 



Estándares Internacionales

• Especificación en ISO 3696:1987

 Water The Essence of the Lab – Elga Veolia , 
2014. 



Estándares Internacionales

• Las aguas fueron clasificadas por CLSI en: 
• Agua reactiva de laboratorio clínico (CLRW)
• Agua de reactivo especial (SRW)  
• Agua de alimentación instrumental (IFW)
• Agua suministrada por el fabricante del método
• Agua para autoclave y lavado
• Agua purificada abastecida y envasada comercialmente

Mendes, M. E., Fagundes, C. C., Porto, C. C. do ., Bento, L. C., 
Costa, T. G. R., Santos, R. A. dos ., & Sumita, N. M.. (2011). Jornal 
Brasileiro De Patologia E Medicina Laboratorial, 47(3), 217–223. 

*A partir de 2006, el CLSI se ha alejado de designaciones Tipo I, II y III



CLSI - Especificaciones

Documento simplificado sobre tipos de agua utilizadas 
en los laboratorios clínicos – Controllab, 2024

*El agua reactiva no debe almacenarse; debe utilizarse tan pronto como se produzca, 
debido a la contaminación por gases ambientales y al crecimiento microbiano

*



CLSI - Especificaciones

Documento simplificado sobre tipos de agua utilizadas 
en los laboratorios clínicos – Controllab, 2024



CLSI - Especificaciones

Documento simplificado sobre tipos de agua utilizadas 
en los laboratorios clínicos – Controllab, 2024



� Detectar el deterioro de los componentes del sistema de purificación de agua

� Asegurar el cumplimiento permanente de las especificaciones

� Registros mínimos exigidos: resistividad diaria, recuento de unidades formadoras 

de colonias mensual, COT anual

� El deterioro de un único parámetro puede indicar la necesidad de mantenimiento

Ventajas - CLSI



Interferentes
Química general 

Iones (Ej.: Ca, K, Na, Cl) y moléculas bioorgánicas (Ej.: glucosa, aminoácidos, 
lípidos, etc.)

• Fuentes de interferencia en estos ensayos incluyen:
• Iones en el agua de alimentación
• Bacterias que liberan iones y moléculas bioorgánicas

• Estos ensayos requieren una calidad del agua con:
• Bajo contenido iónico (alta resistividad)
• Recuento bajo de bacterias

https://www.sigmaaldrich.com/BR/pt/technical-documents/technical-ar
ticle/clinical-testing-and-diagnostics-manufacturing/diagnostic-immuno
histochemistry/water-for-clinical-chemistry



Interferentes
Ensayos enzimológicos

• Fuentes de interferencia en estos ensayos incluyen:
• Bacterias que liberan enzimas e iones cuyo comportamiento es similar al de las 

enzimas que se dosifican
• Iones: cofactores (Ej.: Mg, Zn) o inhibidores de enzimas (Ej.: Cd, Pb)
• Altas concentraciones orgánicas: pueden formar complejos con metales cofactores

• Estos ensayos requieren una calidad del agua con:
• Recuento bajo de bacterias
• Bajo contenido iónico (alta resistividad)
• Bajo carbono orgánico total (COT)

https://www.sigmaaldrich.com/BR/pt/technical-documents/technical-ar
ticle/clinical-testing-and-diagnostics-manufacturing/diagnostic-immuno
histochemistry/water-for-clinical-chemistry



Interferentes
Inmunoensayos enzimáticos
(Ej.: Biomarcadores en cardiología, regulación tiroidea)

• Las fuentes de interferencia en estos ensayos incluyen:
• Bacterias que liberan enzimas cuyo comportamiento es similar a aquellas enzimas utilizadas 

en cascadas de amplificación (fosfatasa alcalina, aminoácido oxidasa) o métodos de 
detección (fosfatasa alcalina)

• Iones: cofactores enzimáticos (Ej.: Mg, Zn) o inhibidores de enzimas (Ej.: Cd, Pb)
• Altas concentraciones orgánicas:  pueden interferir con el proceso de unión, inhibir enzimas 

e interferir con la detección de fluorescencia

• Estos ensayos requieren una calidad del agua con:
• Recuento bajo de bacterias
• Bajo contenido iónico (alta resistividad)
• COT bajo

https://www.sigmaaldrich.com/BR/pt/technical-documents/technical-ar
ticle/clinical-testing-and-diagnostics-manufacturing/diagnostic-immuno
histochemistry/water-for-clinical-chemistry



Interferentes
Ensayos de toxicología y 
monitorización terapéutica de fármacos 
(TDM)

• Métodos de inmunoensayo y cromatografía:
• Inmunoensayo: requisitos de calidad del agua son similares a los criterios 

descritos anteriormente
• Cromatografía líquida y técnicas con guiones de espectrometría de masas: 

requisito principal es un nivel de compuestos orgánicos muy bajo 
(normalmente menos de 5 ppb de COT)

Los compuestos orgánicos pueden afectar las técnicas de cromatografía 
al reducir la vida útil de la columna, provocar interferencias de fondo y 
crear picos fantasma

https://www.sigmaaldrich.com/BR/pt/technical-documents/technical-ar
ticle/clinical-testing-and-diagnostics-manufacturing/diagnostic-immuno
histochemistry/water-for-clinical-chemistry



Interferentes
Análisis de oligoelementos

• Absorción atómica e espectrometría de masas con plasma acoplado 
inductivamente (ICP-MS)

• Las fuentes de interferencia en estos ensayos incluyen:
• Iones, ya que estos son los elementos que se dosifican
• Bacterias que liberan iones

• Estos ensayos requieren una calidad del agua con:
• Contenido iónico muy bajo (resistividad 18,2 MΩ·cm)
• Recuento bajo de bacterias

https://www.sigmaaldrich.com/BR/pt/technical-documents/technical-ar
ticle/clinical-testing-and-diagnostics-manufacturing/diagnostic-immuno
histochemistry/water-for-clinical-chemistry



Interferentes
Ensayos de unión de ácidos 
nucleicos

• Biología molecular para la identificación y el reconocimiento de enfermedades genéticas 

• Las fuentes de interferencia en estos ensayos incluyen:
• Iones: pueden unirse a los ácidos nucleicos e interferir con el proceso de unión
• Ácidos orgánicos: pueden imitar los ácidos nucleicos e interferir con el proceso de unión
• ARN y ADN
• Nucleasas: degradarían el ADN y el ARN analizados
• Bacterias, que liberan nucleasas, ADN, ARN, iones y ácidos orgánicos

• Estos ensayos requieren una calidad del agua con:
• Bajo nivel iónico (resistividad 18,2 MΩ·cm)
• Recuento bajo de bacterias
• COT bajo
• Agua libre de nucleasas (uso de ultrafiltración en el proceso de purificación)

https://www.sigmaaldrich.com/BR/pt/technical-documents/technical-ar
ticle/clinical-testing-and-diagnostics-manufacturing/diagnostic-immuno
histochemistry/water-for-clinical-chemistry



Tecnologías de purificación

• Se utiliza una combinación de tecnologías de purificación
• Reduce los niveles de contaminantes y también garantiza que el agua dispensada al 

analizador clínico tenga una calidad constante

• Técnicas de purificación y el papel que desempeñan en el laboratorio:
• Filtración general: reduce la carga de partículas entrantes
• Carbón activado: elimina agentes oxidantes (cloro, cloraminas, flúor), evitar el 

desarrollo de microorganismos
• Ósmosis inversa: disminuir la carga de iones, compuestos orgánicos, coloides y 

partículas
• Electrodosionización: elimina iones (inorgánicos y orgánicos)

https://www.sigmaaldrich.com/BR/pt/technical-documents/technical-ar
ticle/clinical-testing-and-diagnostics-manufacturing/diagnostic-immuno
histochemistry/water-for-clinical-chemistry



Tecnologías de purificación

RO: ósmosis inversa
EDI: electrodosionización
Resinas IEX: resina de intercambio iónico
UF: ultrafiltración
AC: carbón activado

EIA: ensayo inmunoenzimático 
TDM: monitorización de fármacos terapéuticos

https://www.sigmaaldrich.com/BR/pt/technical-documents/technical-ar
ticle/clinical-testing-and-diagnostics-manufacturing/diagnostic-immuno
histochemistry/water-for-clinical-chemistry



Tecnologías de purificación

https://www.sigmaaldrich.com/BR/pt/technical-documents/technical-ar
ticle/clinical-testing-and-diagnostics-manufacturing/diagnostic-immuno
histochemistry/water-for-clinical-chemistry



El papel del agua en el proceso de 
control de calidad

• Control de Calidad: monitorear procesos analíticos (detectan errores y evitan el 
informe de valores incorrectos del paciente)

• Factores preanalíticos (preparación del paciente, recolección y manipulación de 
muestras): difíciles de monitorear, ya que ocurren fuera del laboratorio, pero…

https://www.sigmaaldrich.com/BR/pt/technical-documents/technical-ar
ticle/clinical-testing-and-diagnostics-manufacturing/diagnostic-immuno
histochemistry/water-for-clinical-chemistry



Reconstitución del material - Etapa realizada durante la fase preanalítica 

IMPORTANTE:
Tipo de agua a utilizar para la reconstitución

Volumen indicado por el fabricante
(el instrumento utilizado para este procedimiento de preparación debe estar debidamente calibrado)

El papel del agua en el proceso de 
control de calidad



El papel del agua en el proceso 
de control de calidad

• Impacto del mantenimiento preventivo del sistema de purificación:
• Evitar la mala calidad del agua en los analizadores clínicos, especialmente en 

términos de recuento bacteriano, debería ser un objetivo claro en el sistema 
general de control de calidad de los laboratorios clínicos

• Si se almacena agua en el analizador clínico, esto a menudo se convierte en 
una fuente de contaminación

• Reducir el recuento de bacterias en la entrada del analizador (normalmente < 
10 UFC/ml) reduce el riesgo de contaminación dentro del analizador y la 
fuente de interferencia en los ensayos

https://www.sigmaaldrich.com/BR/pt/technical-documents/technical-ar
ticle/clinical-testing-and-diagnostics-manufacturing/diagnostic-immuno
histochemistry/water-for-clinical-chemistry



Conclusión

• El agua afecta los ensayos clínicos de muchas maneras 

• En el laboratorio clínico una buena práctica es considerar el agua 
como reactivo

• Se debe prestar atención a la calidad del agua necesaria para realizar 
diversos ensayos en un laboratorio y al manejo del agua

• Diseñar, seleccionar y mantener unidades de purificación de agua de 
manera adecuada puede reducir los problemas relacionados con la 
calidad del agua en ensayos clínicos y el tiempo de inactividad de los 
instrumentos

https://www.sigmaaldrich.com/BR/pt/technical-documents/technical-ar
ticle/clinical-testing-and-diagnostics-manufacturing/diagnostic-immuno
histochemistry/water-for-clinical-chemistry
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