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1. Situacién / Sentido de la Asignatura

1.1 Contextualizacién

La aplicacion de técnicas de control de calidad es imprescindible para mejorar la calidad de productos y
servicios y es aplicable, no solo a los procesos productivos de las empresas, sino también a los laboratorios
analiticos y a las empresas de servicios. Estas técnicas de calidad estan documentadas en forma de guias y
normas, y resultan de aplicacién imprescindible en los campos de medicién y ensayo, particularmente en

andlisis quimico.

Todo proceso productivo o servicio es un sistema formado por personas, equipos y procedimientos de trabajo.
El proceso genera una salida que es el producto o servicio, cuya calidad esta determinada por sus
caracteristicas, es decir, por aquellas propiedades - fisicas, quimicas, mecanicas, estéticas, durabilidad,
funcionamiento, etc. - que en conjunto determinan el aspecto y el comportamiento del mismo. El cliente

guedara satisfecho con el producto si esas caracteristicas se ajustan a sus expectativas.

Existen algunas caracteristicas que son criticas a la hora de establecer la calidad del producto y cuyo valor
numérico, obtenido mediante medida, presenta una variabilidad entre las distintas unidades del producto
fabricado, aunque se mantiene cerca de un valor central. La variabilidad es una consecuencia de la fluctuacion
de todos los factores y variables que afectan al proceso global y que por tanto condicionan y determinan las

caracteristicas de calidad del producto.

El andlisis de los datos medidos permite obtener informacién sobre la calidad del producto, estudiar y corregir
el funcionamiento del proceso y aceptar o rechazar lotes de producto. En todos estos casos es necesario tomar
decisiones y estas decisiones dependen del analisis de los datos, para lo cual es necesario recurrir a técnicas

estadisticas que permitan visualizar y tener en cuenta la variabilidad.

El profesional quimico, responsable habitual de los departamentos de calidad y laboratorios analiticos de
empresas e instituciones, debe poseer un profundo conocimiento de las normas de calidad aplicables a su
sector, pero también de las herramientas aplicables al control de calidad. Casi todas tienen un fundamento
estadistico, por lo que en esta asignatura se estudiaran aquellas técnicas estadisticas aplicables a aspectos del
control de calidad tales como: validacion de métodos analiticos, estimacién de la incertidumbre de medida,
control estadistico de procesos y analisis de la capacidad de procesos. La aplicacion de técnicas estadisticas a
la informacién quimica recibe el nombre general de Quimiometria, mientras que si su aplicacion se restringe al

control de calidad en los laboratorios analiticos suele recibir el nombre de Cualimetria.

La presente asignatura ayuda a alcanzar competencias fundamentales de un quimico. Es impensable hoy dia
gue un quimico no conozca las herramientas que le permitan, entre otras cosas: (i) asegurar la calidad de sus
mediciones, para lo que necesita validar los métodos de ensayo que aplique, (ii) acreditar el laboratorio de
andlisis para demostrar su capacidad técnica para realizar los ensayos y mediciones vy (iii) controlar la calidad

de los productos y servicios proporcionados por su empresa.

1.2 Relacién con otras materias

La Quimiometria surgié en respuesta a la necesidad de sistematizar y aglutinar bajo una misma disciplina un

conjunto de técnicas matematicas y estadisticas, cuyo uso se habia ido extendiendo entre los quimicos para
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dar respuesta a diferentes problemas, al abrigo de la enorme cantidad de informacién generada por los nuevos
métodos de analisis quimico y de la disponibilidad de ordenadores que permitieran tratar ese enorme flujo de
informacion.

Desde sus comienzos, la Quimiometria y la Cualimetria han estado ligadas al area de Quimica Analitica, ya
que ambas se basan en la busqueda y analisis de informaciéon quimica. Por tanto, cabe extender a la
Quimiometria todas las aseveraciones que puedan hacerse acerca de la relacion entre la Quimica Analitica con
el resto de las areas quimicas.

Esta asignatura estd emparentada con todas las areas de la Quimica, ya que es de aplicacion general a
cualquier proceso quimico, pero también con la Estadistica y las Matematicas, que son las herramientas que

permiten sacar conclusiones a partir de la informacién generada u obtenida por el quimico.

1.3 Prerrequisitos

No hay requisitos especificos, pero es recomendable haber cursado las asignaturas obligatorias del area de

Quimica Analitica, especialmente Quimica Analitica |, Quimica Experimental | y Quimica Experimental IlI.
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2. Competencias

2.1 Generales

G1- Ser capaz de comunicarse con correccion tanto de forma oral como escrita.

G2- Ser capaz de resolver problemas tanto de naturaleza cualitativa como cuantitativa y de tomar decisiones.
G3- Ser capaz de encontrar y manejar informacién, tanto de fuentes primarias como secundarias.

G4- Ser capaz de trabajar de forma eficaz y autébnoma mediante la planificacion y la organizacion de su trabajo
y de su tiempo.

G5- Ser capaz de trabajar en equipo, apreciando el valor de las ideas de otras personas para enriquecer un
proyecto, sabiendo escuchar las opiniones de otros colaboradores.

G6- Conseguir usar con destreza las tecnologias de la informacién, en lo que se refiere al software mas
habitual, recursos audiovisuales e Internet.

G8- Poseer los habitos, capacidad de aprendizaje y autonomia necesarios para proseguir su formacién
posterior.

G9- Conocer y apreciar las responsabilidades éticas y profesionales

2.2 Especificas

Conocimiento de la disciplina

EC4- Comprender los principios fisicoquimicos que rigen las reacciones quimicas y conocer los tipos
fundamentales de reacciones quimicas.

EC5- Conocer los principales tipos de compuestos organicos e inorganicos

EC7- Conocer los métodos fundamentales de analisis y caracterizacion estructural de compuestos quimicos.
ECB8- Reconocer aquellos aspectos dentro de la quimica que son interdisciplinares o que suponen una frontera
en el conocimiento.

Habilidades cognitivas

EH1- Ser capaz de demostrar el conocimiento y comprensiéon de conceptos, principios y teorias esenciales en
relacién con la quimica.

EH2- Ser capaz de aplicar los conocimientos adquiridos a la resolucion de problemas cualitativos y
cuantitativos.

EH3- Ser capaz de reconocer y analizar un problema y plantear estrategias para su resolucion.

EH4- Ser capaz de analizar, interpretar y evaluar informaciéon quimica y datos quimicos.

EH5- Ser capaz de comunicar informacion quimica y argumentar sobre ella.

EH6- Manejar las herramientas computacionales y de tecnologia de la informacién basicas para el

procesamiento de datos e informacion quimica.
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3. Objetivos

El alumno ha de ser capaz de:

- Describir y utilizar las herramientas estadisticas para el control de la calidad.

- Juzgar la calidad de los datos metrolégicos.

- Manejar normativa vigente para la gestion y control de la calidad.

- Seleccionar y aplicar las herramientas y procedimientos para la validacion de procedimientos analiticos.
- Seleccionar y aplicar las herramientas para la estimacion de la incertidumbre de medida

- Seleccionar y aplicar las herramientas para el control estadistico de procesos
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4. Contenidos y/o bloques tematicos

Bloque 1: “Control y gestidon de calidad”

Carga de trabajo en créditos ECTS: [ 6 |

a. Contextualizacidn y justificacion

Los diferentes conceptos y herramientas descritos en esta asignatura estan interrelacionados, por lo que no
parece oportuno dividir la materia en bloques diferentes, que podrian insinuar la existencia de compartimentos
estancos dentro de la asignatura.

El blogue Unico se vertebra en torno a tres conceptos basicos de la calidad: normalizacion, certificacion vy,
particularmente, acreditacion de laboratorios de ensayo y calibracién. Los temas en los que se ha dividido la
asignatura estan dedicados a establecer conceptos basicos del control de calidad en los laboratorios analiticos
y en las empresas del sector quimico, y a describir y aplicar las diferentes herramientas estadisticas necesarias
para la validacion intralaboratorio e interlaboratorio de métodos de andlisis, la estimacién de la incertidumbre
de medida y el control estadistico de procesos.

b. Objetivos de aprendizaje

« Explicar de forma sencilla y razonada por qué es necesario controlar la calidad de procesos y productos.

« Explicar de forma concisa los vocablos asociados al control de calidad de procesos y servicios tales como
no conformidad, unidad no conforme, caracteristica de calidad, variable, atributo, valor nominal, especificacion,
tolerancia, estandares de calidad, normalizacién, certificacion, acreditacion de laboratorios, validacion de
métodos de andlisis, parametros técnicos de validacion e incertidumbre de medida.

¢ Conocer la normativa aplicable a la acreditacion de laboratorios de ensayo

e Conocer los requisitos de gestion y técnicos que impone la norma ISO 17025 para acreditar un laboratorio
de ensayo.

¢ Conocery aplicar las herramientas estadisticas necesarias para estimar los diferentes parametros técnicos
de validacion de métodos analiticos.

e« Conocer los procedimientos de validacion de métodos mediante la participacion en ejercicios
interlaboratorio.

« Saber estimar los parametros que evallan la aptitud de un laboratorio a partir de la informacién recogida
en los ejercicios interlaboratorio.

¢ Conocery aplicar los métodos de estimacion de la incertidumbre de medida mas extendidos.

« Expresar correctamente el resultado de una medicién, con su incertidumbre y el adecuado numero de
cifras significativas.

¢ Explicar de forma clara y razonada cual es el objeto de la mejora continua de la calidad y citar las
herramientas de control de calidad mas utilizadas con este fin.

« Describir los elementos que componen un grafico de control y explicar su fundamento estadistico.

e Utilizar correctamente los diferentes tipos de graficos de control para variables y para atributos.
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c. Contenidos

Tema Horas

Temal.- INTRODUCCION AL CONTROL DE CALIDAD 3
Normalizacion y certificacion. Acreditacion de los laboratorios de ensayo y calibracion (L.E.C.).
Requisitos de la norma ISO 17025. Parametros técnicos de validacion. Definiciones.

Tema 2.- HERRAMIENTAS ESTADISTICAS |. PRUEBAS DE SIGNIFICACION 8
Distribuciones de probabilidad habituales. Pruebas de significacion estadistica paramétricas y no
paramétricas. Regresién lineal.

Tema 3.- HERRAMIENTAS ESTADISTICAS II. ANALISIS DE VARIANZA 8
ANOVA de una via, ANOVA de dos o mas vias, ANOVA anidado o encajado.

Tema 4.- HERRAMIENTAS ESTADISTICAS IIl. REGRESION LINEAL 8
Método de los minimos cuadrados. Intervalos de confianza de los parametros. Limite de
deteccion y cantidades relacionadas. Regresion lineal y validacion.

Tema 5.- EJERCICIOS DE INTERCOMPARACION DE LABORATORIOS 8
Fundamentos estadisticos. Estudios colaborativos. Repetibilidad y reproducibilidad. Estadisticos
h y k de Mandel. Modelo de Horwitz. Ensayos de aptitud. Valores de referencia y consenso.
Gréficos de Youden. Método de rangos y z-score.

Tema 6.- VALIDACION DE METODOS DE ENSAYO 3
Validacion. Etapas y materiales. Evaluacion de los parametros técnicos de la validacion.

Tema 7.- ESTIMACION DE LA INCERTIDUMBRE 8
Error e incertidumbre. Fuentes de incertidumbre en laboratorios analiticos. Etapas en la
estimacion de la incertidumbre. Métodos de estimacion de la incertidumbre. Expresién de la
incertidumbre.

Tema 8.- CONTROL ESTADISTICO DE PROCESOS. 8
Fundamentos estadisticos de los graficos de control. Gréaficos de control para variables. Graficos
de control para atributos. Capacidad de procesos. Otras herramientas para el control de la
calidad: diagramas causa-efecto (Ishikawa o de espina de pescado), diagramas de Pareto.

Tema 9.- GESTION DE LA CALIDAD EN LA EMPRESA 3
Calidad de procesos, productos y servicios: Conceptos basicos. Normas de calidad. Aspectos
béasicos de las normas ISO 9000. Otras normas de calidad aplicables en la industria quimica.

d. Métodos docentes

1. Clases de teoria. En ellas el profesor desarrollara los contenidos basicos de cada tema y recomendara al

alumno recursos bibliograficos adecuados para ampliar conocimientos y preparar el tema en profundidad.

2. Clases de Seminario. En ellas se propondran al alumno problemas relacionados con el desarrollo tedrico,
fomentando el intercambio de opiniones y permitiendo asi, tanto al estudiante como al profesor, estimar el
grado de aprendizaje de los contenidos de la asignatura, detectar lagunas para poder insistir en conceptos mal
aprendidos y motivar al alumno para un estudio continuado de la asignatura. En estas clases se presentaran

las actividades evaluables que debe resolver el alumno para poder superar la asignatura.
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3. Clases practicas, dedicadas especialmente a la resolucién de cuestiones y problemas numéricos con
software adecuado para el célculo estadistico. Se llevaran a cabo en un aula de informatica. En estas sesiones
el profesor guiara a los estudiantes para que identifiquen los elementos esenciales del planteamiento y la

resolucién de los problemas.

e. Plan de trabajo

f. Evaluacion

El aprendizaje del alumno se evaluara mediante la realizacion de actividades y tareas evaluables programadas
durante el curso y de un examen final realizado al finalizar el cuatrimestre en el que se plantearan diversas

cuestiones relacionadas con los contenidos de toda la asignatura.

La calificacion final obtenida por el alumno se compone de:

« Nota del examen final: Computa el 30%. Consiste en la resolucion de cuestiones tedrico-practicas y se
realizara en sala de ordenadores si la resolucién asi lo requiere.

* Nota de la evaluacién continua: Computa el 70%. Habra tareas de resolucién individual y/o en grupo.

Para poder realizar el examen final sera necesario que el alumno haya participado al menos en un 70% de las

actividades presenciales. La nota de la evaluacion continua se conservara hasta la convocatoria extraordinaria.

g. Bibliografia basica

« Hibbert, D.B. Quality Assurance for the Analytical Chemistry Laboratory, Oxford Univ. Press, 2007.

e Massart, D.L., Vandeginste, B.G.M., Buydens, L.M.C., De Jong, S., Lewi, P., Smeyers-Verbeke, J.
Handbook of Chemometrics and Qualimetrics, Part A and B. Elsevier, Amsterdam, 1998.

e Miller, J.N. & Miller, J.C., Estadistica y quimiometria para Quimica Analitica, 42 edicion, Prentice Hall, 2002.

« Mitra, A., Fundamentals of quality control and improvement, Prentice Hall, 1998.

« Mongay Fernandez, C. Quimiometria, Universidad de Valencia, 2005.

e Montgomery, D.C., Control estadistico de la Calidad, G.E. Iberoamérica, 1991.

>

Bibliografia complementaria

e Funk, W., Dammann, V. and Donnevert, G., Quality Assurance in Analytical Chemistry, VCH, 1995.

« Joglekar A.M. Statistical Methods for Six Sigma: In R&D and Manufacturing, Wiley Interscience, 2003.

e McCormick, D. and Roach, A., Measurement, Statistics and Computation, Serie ACOL, Wiley, 1987.

e Pérez Marqués, M. Control de calidad: técnicas y herramientas, RC Libros, Madrid, 2014.

e Ramis, G. y Garcia, C., Quimiometria, Editorial Sintesis, Madrid, 2001.

e Sagrado S., Manual préactico de calidad en los laboratorios. Enfoque ISO 17025, Ediciones AENOR,
Madrid, 2005

i. Recursos necesarios

Para esta asignatura resulta indispensable el acceso a ordenador y al adecuado software, que consiste en
paquete OFFICE (o cualquier otro similar basado en software libre) y software estadistico suministrado a través

de las correspondientes licencias de la UVa.
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Se utilizara la plataforma MOODLE para el intercambio de mensajes, ficheros, tareas evaluables y

calificaciones.

j. Temporalizacién

CARGA ECTS

PERIODO PREVISTO DE DESARROLLO

5. Métodos docentes y principios metodoldgicos

1. Clases de teoria. En ellas el profesor desarrollara los contenidos béasicos de cada tema y recomendara al

alumno recursos bibliograficos adecuados para ampliar conocimientos y preparar el tema en profundidad.

2. Clases de Seminario. En ellas se propondran al alumno problemas relacionados con el desarrollo teodrico,

fomentando el intercambio de opiniones y permitiendo asi, tanto al estudiante como al profesor, estimar el

grado de aprendizaje de los contenidos de la asignatura, detectar lagunas para poder insistir en conceptos mal

aprendidos y motivar al alumno para un estudio continuado de la asignatura. En estas clases se presentaran

las actividades evaluables que debe resolver el alumno para poder superar la asignatura.

3. Clases practicas, dedicadas especialmente a la resolucion de cuestiones y problemas numéricos con

software adecuado para el célculo estadistico. Se llevaran a cabo en un aula de informatica. En estas sesiones

el profesor guiara a los estudiantes para que identifiquen los elementos esenciales del planteamiento y la

resolucién de los problemas.
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6. Tabla de dedicacién del estudiante a la asignatura

ACTIVIDADES PRESENCIALES HORAS ACTIVIDADES NO PRESENCIALES HORAS
Clases de teoria 25 Estudio autbnomo 50
Seminarios en grupo reducido 7 Resolucion de ejercicios individuales 10

Clases practicas, con ordenador en

. 25 Resolucion de ejercicios en grupo 10
grupo reducido

Examen y revision 3 Elaboracién de informes y entregables 10

Preparacion de examenes 10

Total presencial 60 Total no presencial 90

7. Sistemay caracteristicas de la evaluacién

INSTRUMENTO/PROCEDIMIENTO PESO EN LA OBSERVACIONES
NOTA FINAL
Evaluacién continua 70% Tareas de resolucién individual o en grupo
Examen final 30% Resolucion de cuestiones tedrico-practicas

CRITERIOS DE CALIFICACION

e Convocatoria ordinaria:
0 Se aplican los porcentajes arriba indicados. Se debe superar el 5,0
e Convocatoria extraordinaria:

0 Se conservan los resultados de la evaluacién continua y se aplica el criterio anterior

8. Consideraciones finales

La importancia de la teméatica desarrollada en esta asignatura es evidente si se atiende al nimero de ofertas de
empleo, masteres y cursos de postgrado relacionados con la Calidad. Animamos al alumno a que participe
activamente en la asignatura y a que refleje en su curriculum los conocimientos adquiridos, dado que las

competencias que se lograran estan ampliamente demandadas en la actualidad.
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