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¿Cómo Validar una Metodología Analítica?  Parte 10 
Lic. Sergio Chesniuk (*) 

 
Robustez (Robustness) 
 

De acuerdo a ICH Q2A, CPMP/ICH/381/95 se puede definir a la robustez de un 
procedimiento analítico como: 
“Una medida de su capacidad de permanecer inalterado por variaciones pequeñas 
pero deliberadas en los parámetros del método y proporciona una indicación de su 
confiabilidad durante su uso normal“ 
 
De acuerdo a AOAC – PVMC, una prueba de robustez es:  
“El estudio dentro del laboratorio para evaluar el comportamiento de un proceso analítico cuando se efectúan pequeños 
cambios en las condiciones ambientales y/o de operación, semejantes a aquéllos que pudieran surgir en los diferentes 
ambientes de prueba. La prueba de robustez permite obtener información de los efectos de cambios menores de una 
forma rápida y sistemática.” 
 
De acuerdo a esto la robustez puede describirse como la habilidad para reproducir el método analítico en diferentes 
laboratorios o bajo determinadas circunstancias sin la ocurrencia de diferencias inesperadas (errores sistemáticos 
significativos) en el resultado obtenido. Una prueba de robustez consiste en 
la ejecución de un diseño experimental ideado para evaluar la robustez de 
un método analítico.  
Las pruebas de robustez se introdujeron inicialmente para evitar problemas 
en estudios inter-laboratorios y para identificar los factores potencialmente 
responsables de cambios no deseados. Esto significa que una prueba de 
robustez se realiza en una etapa posterior a la validación del método y 
previa a un estudio interlaboratorial.  
Cabe destacarse que no es necesario realzar este tipo de pruebas si el laboratorio emplea un método estándar, excepto si el 
mismo ha sufrido modificaciones que hagan sospechar alguna desviación respecto del valor verdadero que se está 
estimando. 
 
La prueba de robustez entonces, examina las fuentes potenciales de variabilidad respecto de la/s respuesta/s del método. 
En función de los factores involucrados, una prueba de robustez puede ser simple o muy compleja. 
 
Para examinar las potenciales fuentes de variabilidad, se seleccionan un número de factores desde el procedimiento 
operativo y se examina, dentro del dominio del factor, un intervalo que exceda levemente las variaciones que pueden 
esperarse cuando el método es transferido desde un instrumento a otro o desde un laboratorio a otro.  Estos factores son 
entonces explorados mediante un diseño experimental y de esta forma se estima el efecto de los factores sobre la 
respuesta del método. Es posible conocer además cuales son los factores de mayor peso en lo que respecta a la variabilidad 
del método. Una prueba de robustez puede darnos también información de la precisión en condiciones intermedias de 
reproducibilidad.  
 
Es posible enumerar las siguientes etapas en una prueba de robustez:  
 

a) Identificación de los factores a ser testeados 
b) Definición de los niveles de los factores 
c) Selección del diseño experimental 
d) Definición del protocolo experimental  
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¿Conoce ya la INCERTIDUMBRE de los resultados de sus ensayos?  PODEMOS AYUDARLE. Consúltenos 

Cursos en Vídeo 
 

Más información 

Curso 
Tratamiento de Efluentes 
Domésticos e Industriales 
Inicia lunes 15 de marzo 

 
Más información 

e) Definición de las respuestas a ser determinadas 
f) Ejecución de los experimentos y determinación de las respuestas del método 
g) Cálculo de los efectos 
h) Estadística y/o análisis gráfico de los efectos, y 
i) Elaboración de las conclusiones químicamente relevantes a partir del análisis estadístico y, si es necesario, la toma 

de medidas para mejorar el rendimiento del método.  
 
Continuaremos en el próximo boletín con el desarrollo de dichas etapas…  
 
 
Propuesta para el lector: ¿Ya ha identificado aquellos ensayos que pueden ameritar un estudio de robustez?  
Consúltenos. 
 
(*) El Lic. Sergio Chesniuk es  Asesor  en Chesniuk Measurements  y Docente en  Metroquímica eLearning  y la Universidad Blas Pascal. 
 

 
 

En la Web: Eliminación de Contaminantes por Fotocatálisis Heterogénea (Red CYTED) 
 
Desde el siguiente enlace podrá encontrar publicaciones sobre:  
 

 Procesos avanzados de oxidación para la eliminación de contaminantes 
 Purificación de gases por fotocatálisis heterogénea: estado del arte 
 Purificación de aguas por fotocatálisis heterogénea: estado del arte 
 Semiconductores con actividad fotocatalítica 
 Los mecanismos de destrucción de contaminantes orgánicos 
 Remoción de contaminantes metálicos 
 Materiales para fotocatálisis y electrofotocatálisis 
 Fotocatálisis asistida por potencial 
 Modelos cinéticos y de radiación en sistemas 

fotocatalíticos 
 Diseño de reactores para fotocatálisis: conceptos 

fundamentales 
 Diseño de reactores para fotocatálisis: evaluación comparativa de las distintas 

opciones 
 Degradación de plaguicidas 
 Tratamiento de residuos líquidos de la industria de celulosa y textil 
 Tratamiento de residuos convencionales y radioactivos de baja actividad de la industria nuclear 
 Desinfección de agua 

 
Leer más 

Capacitación presencial y a distancia.  Nuevos Cursos y 
Conferencias por Internet 
 
Conferencia por Internet: “Validación de Métodos de Ensayos Químicos”. En curso, inscripciones abiertas.  
Seminario en Colombia sobre Estadística y Cálculo de la Incertidumbre. 27 y 28 de mayo en Barranquilla. 
 
Tratamiento de Efluentes Domésticos e Industriales (2da edición). Inicia: 15 de marzo 
Cálculo de la Incertidumbre en Métodos Microbiológicos. Inicia: 22 de marzo 
Introducción a la Ingeniería Ambiental (2da edición). Inicia: 29 de marzo 
Exactitud (veracidad y precisión) de métodos de medición y resultados. Inicia: 12 de abril  
Bases de Química Ambiental. Inicia: 19 de abril   
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Suscrípción 
gratuita    

VALIDACIÓN, INCERTIDUMBRE, MUESTREO Y 
ESTADÍSTICA APLICADA A ENSAYOS QUÍMICOS.  

IMPLEMENTACION DE ISO 17025. 
 

 Capacitación por Conferencia Virtual  
 
 Capacitación Asincrónica 

 

 Asesoramiento A Distancia e In Situ 

 

Conferencias por Internet Disponible en video flash y DVD 

 “Cálculo de la Incertidumbre”. Regístrese AQUÍ  

 “Herramientas Estadísticas Aplicadas al Laboratorio Analítico”.  Regístrese AQUÍ 

 
 

 Nuevo!  Acceso instantáneo a cursos con costo reducido. Más información  
 

Más información de cursos en: http://www.MetroQuimica.com.ar 
 

Importantes descuentos para miembros del Grupo Metroquimica en Facebook. Únase en: 

http://www.facebook.com/group.php?gid=121327431449 

 

Espacio para Publicación  
 

Si desea publicar su artículo, comentario u otra información relacionada en www.metroquimica.com.ar por favor 
regístrese AQUÍ y siga el procedimiento que se le indica en el sistema. Una vez revisada, la información enviada por Usted 
será publicada sin ningún costo. 
 

Convocatoria a Becas 
 

Si Usted representa a alguna Organización Educativa pública o privada y desea beneficiar a sus estudiantes con nuestras 
becas de formación a distancia, contáctenos, estaremos encantados de analizar su solicitud. 
 

Nuestros Servicios Internacionales en Metrología 
 

Si reside en alguno de los siguientes países por favor escríbanos a las 
direcciones indicadas para brindarle un mejor servicio: 
 

Argentina:  argentina@chesniuk.com.ar  
Colombia:  colombia@chesniuk.com.ar   
México:   mexico@chesniuk.com.ar  
Perú:   peru@chesniuk.com.ar  
Otros países:  info@chesniuk.com.ar    

 
 

Información de contacto 
 

Esta es una publicación periódica sin costo dirigida a clientes, profesionales, estudiantes y público en general, que se 
desempeñan en ámbitos tales como: Tecnologías de los alimentos, Ciencias de la Salud, Estadística Aplicada, Gestión de la 
Calidad, Higiene y Seguridad Ocupacional, Medio Ambiente y Energía, Metrología Química y Física, Informática Aplicada, 
Formación a Distancia, Marketing Especializado, etc.  
 
No deje de enviarnos sus sugerencias, comentarios, solicitudes y consultas las que serán bienvenidas y respondidas a la 
brevedad posible. 
 
Teléfono: +54 351 4710602 
Móvil: +549 351 5915918 
Email: info@metroquimica.com.ar  
Facebook: http://www.facebook.com/group.php?gid=121327431449  
Skype: sergio.chesniuk 
Blackberry PIN: 216723B5 
MetroQuímica eLearning Internacional: www.MetroQuimica.com.ar  
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¿Desea participar en este boletín? 
 

Puede hacerlo compartiendo sus artículos, comentarios, actividades profesionales 
u otra información que considere de interés en nuestra comunidad.  

 

Escríbanos a info@metroquimica.com.ar   

Chesniuk Measurements Internacional: www.Chesniuk.com.ar   
Director: Lic. Sergio Chesniuk. http://www.metroquimica.com.ar/php/content/view/181/104/  
 

Síganos por  
http://twitter.com/chesniuk 
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