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1. Situacion / Sentido de la Asignatura

1.1 Contextualizacion

La finalidad de un laboratorio donde se emplean métodos de ensayo es proporcionar informacién de calidad
para que se tomen decisiones fundamentadas en un resultado valido y confiable, para lo cual deben aplicarse

metodologias validadas que garanticen la calidad de la informacién obtenida.

Los laboratorios de analisis quimicos con un sistema de calidad acreditado segun la norma UNE-EN ISO/IEC
17025:2017 - Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de ensayo y calibracion, necesitan
no solo disponer de un sistema de gestidon adecuado a los requerimientos de la norma, sino también demostrar
su aptitud técnica para realizar los ensayos para los que pretenden acreditarse. Los requisitos técnicos de la
norma incluyen la validacién de los métodos de andlisis empleados en el laboratorio y la estimacion de la
incertidumbre de medida. La validacion permite conocer las caracteristicas de desempefio de un método de

analisis o ensayo, su alcance y limitaciones al aplicarlo de manera especifica en un laboratorio.

La validacién de un método de analisis implica estimar parametros tales como la precision, el sesgo, el alcance
del método o sus limites de deteccion y cuantificacion, para lo cual se requiere la realizacion de ensayos

especificos y el empleo de diversas técnicas estadisticas.

Una vez validadas las metodologias, se deben implementar los controles necesarios para demostrar que los
resultados obtenidos con el método son confiables, para lo que se aplican herramientas de control de calidad

interno (tests de hipotesis, graficos de control) y externo (ensayos interlaboratorio de aptitud).

El conocimiento de las metodologias y herramientas necesarias para la validacion de equipos y de métodos de
ensayo, la estimacion de la incertidumbre de medida y el control de calidad en el laboratorio resultan
imprescindibles para poder garantizar la competencia técnica del laboratorio y la calidad de los resultados

analiticos que genera.

1.2 Relacién con otras materias

La asignatura requiere unos solidos conocimientos en Quimica Analitica relacionados con el proceso analitico y
las fuentes de error potenciales asociadas a las diferentes etapas del procedimiento analitico: preparaciéon de
muestra, medida del analito y tratamiento de datos.

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 informacién 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 estda 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

Los genéricos de la titulacion.
Los alumnos que hayan accedido al master desde titulaciones de grado o licenciatura en Quimica y otras

ramas de ciencias o ingenieria no precisan ningin complemento adicional de formacién.
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2. Competencias

2.1 Generales

G1.- Conocimiento del método cientifico.

Conocer el método cientifico dentro de las ciencias experimentales, en particular en el &mbito de la Quimica,
formulando modelos e hipotesis de trabajo relevantes y planificando el analisis en relacion con dichas hipétesis
y la discusion de las conclusiones, de modo que se pueda avanzar en el conocimiento cientifico.

G2.- Competencia para aplicar los conocimientos adquiridos.

Es la capacidad para aplicar los conocimientos técnicos adquiridos, de forma coherente y profesional, sobre
todo en contextos novedosos o en constante renovacion, que impliquen la realizacién de una actividad quimica
G3.- Capacidad critica, de analisis y sintesis, y capacidad de interpretacion.

Ser capaz de emitir juicios criticos sobre propuestas, hipétesis y validez cientifica de las conclusiones, asi
como sintetizar propuestas y resultados dentro del ambito de la quimica.

G4.- Competencias metodolégicas.

Es la capacidad para elegir la metodologia mas adecuada para el desarrollo de la investigacién y resolucion de
un problema concreto, adaptandola al contexto en el que se éste se ha originado.

G5.- Capacidad para valorar la originalidad y creatividad.

Es la competencia para reconocer la originalidad en la concepcion, formulacion y resolucion de problemas, en
el ambito de la investigacion quimica y cientifico-tecnoldgica en general.

G6.- Capacidades de comunicacion.

Ser capaz de presentar de forma oral y escrita, ante publicos especializados o no, resultados avanzados de
investigacion quimica, considerando antecedentes, hipétesis de trabajo, resultados y conclusiones

G7.- Capacidad de trabajo en equipo.

Capacidad para el desarrollo de actividades quimicas, supervisadas o autbnomas, al servicio de un proyecto de
trabajo comun, que puede ser multidisciplinar.

G8.- Capacidad para el uso de las nuevas tecnologias.

Adquirir destrezas generales en el uso de las nuevas tecnologias en el ambito de la quimica, que le permiten la
utilizacion de las herramientas informaticas disponibles mas importantes en el campo cientifico-tecnolégico.
G9.- Desarrollar el interés por la formacién permanente.

Promover un interés permanente para ampliar conocimientos y el desarrollo de un perfil profesional especifico,
mediante el estudio, la reflexion y la investigacion.

G10.- Capacidad de aprendizaje autonomo.

Adquirir las destrezas necesarias para el aprendizaje auténomo en el ambito de la Quimica, reconociendo las
fuentes de conocimiento para dicho aprendizaje y su utilizacién, y motivando el aprendizaje a lo largo de la

vida, en el ambito de la quimica

2.2 Especificas

E1.- Adquisicion de destrezas técnicas generales en el ambito de una o varias disciplinas quimicas.
Comprende esta competencia la capacidad de utilizacion de forma profesional del lenguaje y de las técnicas
avanzadas propias de algunas de las especialidades de la Quimica, para favorecer la interpretacion fluida de
las fuentes especializadas de dichas disciplinas y la formulaciéon adecuada de nuevos problemas.

E2.- Adquisicion de destrezas técnicas generales para el estudio y resolucion de problemas analiticos.
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Comprende esta competencia la capacidad de eleccidon y utilizaciéon de forma profesional de las técnicas
avanzadas propias de algunas de las especialidades de la Quimica, para favorecer el estudio y en su caso
resolucion de problemas analiticos.

E3.- Capacidad para iniciarse en la investigacion en Quimica.

El alumno del Master adquirird competencias suficientes que le permitan iniciar un proyecto de investigaciéon en
alguna de las areas de conocimiento de la Quimica, de forma que pueda integrarse en las lineas de
investigacion de un Programa de Doctorado de la Universidad de Valladolid., o0 en un departamento de I+D+i
de una empresa publica o privada

E4.- Capacidad y destrezas para la gestion de las fuentes de la investigacion en Quimica.

Comprende esta competencia la capacidad del estudiante para la busqueda y gestién de documentacion y
bibliografia especializada quimica, el uso racional y critico de ésta para determinar el estado del arte en un
determinado problema, y el dominio de los recursos bibliograficos pertinentes.

E5.- Capacidad de aplicar y adaptar los modelos tedricos y las técnicas especificas tanto a problemas
abiertos en su linea de especializacion, como a problemas provenientes de otros ambitos ya sean
cientificos o técnicos.

Competencia para adaptar los modelos tedricos quimicos para el estudio de problemas relacionados con la
quimica o provenientes de otros campos cientifico-tecnolégicos.

E10.-Capacidad de conocer y aplicar herramientas para la validacién de procedimientos y el control de
calidad.

Esta competencia comprende el conocimiento y aplicacién de herramientas matematicas y estadisticas para la
validacién de procedimientos y el control de calidad de los resultados.

E16.- Capacidad de disefar experimentos que permitan obtener de forma o6ptima los resultados
requeridos

Esta competencia implica el conocimiento y aplicacion de los métodos de disefio experimental y optimizacion
que siendo mas adecuados a cada situacién concreta, quimica, analitica, sintética, etc. permitan alcanzar de
forma eficiente y eficaz los resultados requeridos

E17.- Capacidad de conocer y aplicar las herramientas, procedimientos y normas utilizados en control
de calidad

Esta competencia implica el conocimiento de las herramientas quimiométricas avanzadas, de las buenas
practicas de laboratorio o de management y de las normas, directrices y procedimientos que permitan implantar
sistemas de calidad y acreditar laboratorios segun las actuales directrices de la ISO o de otros organismos
reguladores, como ICH, Farmacopea, USP, etc.

E18.- Capacidad de comprension de las peculiaridades de los procesos industriales

Esta competencia implica el comprender y adaptarse a la filosofia subyacente y a la forma de actuar en la

industria, tanto en lo referente a medios a emplear como a los objetivos a alcanzar.
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3. Objetivos

El alumno ha de ser capaz de seleccionar y aplicar correctamente las herramientas y metodologias mas
adecuadas para asegurar la calidad de las medidas realizadas en laboratorios de ensayo cumpliendo los
requisitos técnicos de la norma UNE EN 17025 para lo cual debe estar capacitado para:

- Juzgar la calidad de los datos metroldgicos.

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

- Seleccionar y aplicar las herramientas y procedimientos para la validacién de métodos de medicidn y ensayo.
- Seleccionar y aplicar las herramientas y procedimientos para la validacién de equipos de medida.

- Seleccionar y aplicar las herramientas y procedimientos para el control de calidad en laboratorios de ensayo.

- Seleccionar y aplicar las herramientas para la estimacion de la incertidumbre de medida

- Manejar normativa vigente para la gestion y control de la calidad en diferentes entornos.
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4. Contenidos y/o bloques tematicos

Bloque 1: “Validacion y control de calidad en laboratorios”

Carga de trabajo en créditos ECTS: 3

a. Contextualizacién y justificacién

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

El bloque Unico se vertebra en torno a los requisitos de la norma UNE-EN ISO/IEC 17025:2017 - Requisitos
generales para la competencia de los laboratorios de ensayo y calibracion. Los temas en los que se ha dividido
la asignatura estan dedicados a describir el proceso de validacion de métodos de ensayo y equipos de medida,
la gestion del laboratorio de ensayo, revision de las herramientas estadisticas basicas necesarias para poder
estimar los parametros de validacion y la incertidumbre de medida y para llevar a cabo el control de la calidad

de las medidas.

b. Objetivos de aprendizaje

El alumno ha de ser capaz de seleccionar y aplicar correctamente las herramientas y metodologias mas
adecuadas para asegurar la calidad de las medidas realizadas en laboratorios de ensayo cumpliendo los
requisitos técnicos de la norma UNE EN 17025 para lo cual debe estar capacitado para:

- Juzgar la calidad de los datos metroldgicos.

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

- Seleccionar y aplicar las herramientas y procedimientos para la validacién de métodos de medicién y ensayo.
- Seleccionar y aplicar las herramientas y procedimientos para la validacién de equipos de medida.

- Seleccionar y aplicar las herramientas y procedimientos para el control de calidad en laboratorios de ensayo.

- Seleccionar y aplicar las herramientas para la estimacion de la incertidumbre de medida

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

c. Contenidos

Tema 1. Herramientas estadisticas. Revision de herramientas estadisticas para la validacién y el control de
calidad de las medidas: Pruebas de significacion, regresion lineal, ANOVA, control estadistico de los procesos

de medicién, ensayos de aptitud.

Tema 2. Incertidumbre de medida. Modelo basado en las contribuciones del proceso (GUM), modelo basado

en los resultados de la validacion.

Tema 3. Validacion de métodos de ensayo. Normas de calidad utilizadas en diferentes laboratorios. Norma
UNE 17025:2017. Gestidon de laboratorios de ensayo. Definiciones, objeto y alcance de la validacion.
Documentacion. Seleccion de los métodos de ensayo. Operaciones previas. Parametros técnicos de

validacion. Validacién de métodos de ensayo cuantitativos. Validacién de métodos de ensayo cualitativos.

Tema 4. Validacion de equipos de medida. Operaciones previas. Gestion de equipos de medida. Calibracién

y verificacion de equipos de medida. Incertidumbre de equipos de medida.
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d. Métodos docentes

Se combinaran diferentes estrategias docentes para conseguir los objetivos de aprendizaje:

1. Clases tedricas: Exposicion y explicacion de contenidos por parte de un profesor.

2. Seminarios de resolucién de casos practicos: Resolucion de ejercicios, planteamiento/resolucion de
problemas y exposicidon/discusion de casos por parte de un profesor con la participacion activa de los
estudiantes. Se realizara en aula de informatica. Los ejercicios se intercalaran con la teoria para ilustrar los
diferentes contenidos.

3. Sesiones de laboratorio para realizacion de ensayos y mediciones (supeditado a la disponibilidad de
medios y tiempo).

4. Sesiones de ordenador para analisis y tratamiento de datos obtenidos en el laboratorio o proporcionados
por el profesorado, y a la resolucion de problemas.

5. Trabajo personal del estudiante, necesario para adquirir las competencias de la materia y asimilar los
conocimientos expuestos en las sesiones presenciales.

6. Pruebas orales y/o escritas realizadas durante el periodo lectivo de una asignatura o una vez finalizada la

misma.

e. Plan de trabajo

La asignatura se desarrolla en 2 sesiones semanales de 2 h de duracién, en dias alternos. Durante cada
sesion se alternara la exposicidon de los conceptos y ejemplos por parte del profesor y la resoluciéon de
ejercicios y casos practicos por parte de los estudiantes, guiada por los profesores, empleando Excel y
paquetes estadisticos para los que la universidad cuenta con licencia de campus. Con una frecuencia
aproximadamente mensual, se proponen tareas evaluables consistentes en la resolucién de casos practicos en

grupo reducido.

f. Evaluacion

La evaluacién de los alumnos tendra en cuenta: a) Seguimiento continuo, evaluacion de problemas, trabajos u
otras actividades; b) Evaluacién de conocimientos tedricos y practicos por medio de examen y/o presentacion

oral de un caso resuelto.

g Material docente
Es fundamental que las referencias suministradas este curso estén actualizadas y sean completas. Los
profesores tienen acceso, a la plataforma Leganto de la Biblioteca para actualizar su bibliografia recomendada
(“Listas de Lecturas”). Si ya lo han hecho, pueden poner tanto en la guia docente como en el Campus Virtual el
enlace permanente a Leganto.

g.1 Bibliografia basica

Hibbert, D.B. (2007). Quality Assurance for the Analytical Chemistry Laboratory, Oxford University Press, New
York.

Miller, J.N., Miller, J.C. (2010). Statistics and Chemometrics for Analytical Chemistry. 62 ed., Pearson
Education.

Massart, D.L., Vandeginste, B.G.M., Buydens, L.M.C., de Jong, S., Smeyeers-Verbeke. P.J. (1997). Handbook
of Chemometrics and Qualimetrics; Part A and Part B, in Data Handling in Science and Technology,

Elsevier, Amsterdam.
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g.2 Bibliografia complementaria

Brereton. R.G. (2003) Chemometrics. Data analysis for the laboratory and chemical plant. Wiley

Ellison, S.L.R., Barwick, V.J., Duguid Farrant, T.J. (2009). Practical Statistics for the Analytical Scientist. A
Bench Guide, 2nd Edition, RSC Publishing.

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

Kirkup, L., Frenkel, R.B. An Introduction to Uncertainty in Measurement Using the GUM (Guide to the
Expression of Uncertainty in Measurement), Cambridge University Press, New York, 2006.

Mullins, E. (2003). Statistics for the quality control chemistry laboratory. Royal Society of Chemistry.

g.3 Otros recursos telematicos (pildoras de conocimiento, blogs, videos, revistas digitales,
cursos masivos (MOOC), ...)

El profesor podra suministrar videos explicativos para ampliar algun aspecto concreto de la materia o la
resolucion de algunos ejercicios que, por su complejidad o duracién, no puedan resolverse completamente en

el aula. Estos videos seran accesibles en el campus virtual de la asignatura.

h. Recursos necesarios

Las clases, tanto tedricas como de resolucién de problemas, se impartiran en aula de informatica si existe
disponibilidad; en caso contrario el alumno llevara un ordenador personal al aula donde se desarrolle la
docencia. Para la resolucion de ejercicios se empleara Excel y software estadistico suministrado a través de las
correspondientes licencias de la UVa. Las sesiones de laboratorio que fuesen necesarias para obtener datos
experimentales se desarrollaran en los laboratorios del Departamento de Quimica Analitica. La plataforma
MOODLE se utilizara para facilitar el material de la asignatura a los alumnos, para entregar las tareas en
formato electrénico, para el intercambio de opiniones y resolucién de dudas. Los alumnos accederan a la

misma utilizando las cuentas y claves que les proporciona la Universidad de Valladolid.

i. Temporalizacién

CARGA ECTS PERIODO PREVISTO DE DESARROLLO

2° cuatrimestre, meses de febrero-marzo, sesiones presenciales de
2 h de duracién en dias alternos

5. Métodos docentes y principios metodolégicos

Se combinaran diferentes estrategias docentes para conseguir los objetivos de aprendizaje:

1. Clases tedricas: Exposicion y explicacion de contenidos por parte de un profesor.

2. Seminarios de resolucidon de casos practicos: Resolucidon de ejercicios, planteamiento/resolucion de
problemas y exposicion/discusién de casos por parte de un profesor con la participacion activa de los
estudiantes. Se realizara en aula de informatica. Los ejercicios se intercalaran con la teoria para ilustrar los

diferentes contenidos.
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3. Sesiones de laboratorio para realizacion de ensayos y mediciones (supeditado a la disponibilidad de
medios y tiempo).

4. Sesiones de ordenador para analisis y tratamiento de datos obtenidos en el laboratorio o proporcionados
por el profesorado, y a la resolucion de problemas.

5. Trabajo personal del estudiante, necesario para adquirir las competencias de la materia y asimilar los
conocimientos expuestos en las sesiones presenciales.

6. Pruebas orales y/o escritas realizadas durante el periodo lectivo de una asignatura o una vez finalizada la
misma.

Las clases tedricas corresponden a lecciones magistrales participativas en las que el alumno interviene
mediante la formulacién de preguntas al profesor o contestando las que el profesor plantea a lo largo de la
imparticion de los contenidos.

Se utilizaran diferentes metodologias, como el aprendizaje basado en problemas, el aula invertida o flipped
classroom, trabajo en grupo, evaluacion por pares, etc., ademas de los recursos didacticos habituales que
permitan el mejor acceso del alumno a los conocimientos de la materia que forma parte de la asignatura.

Se considera el apoyo tutorial como una de las partes mas importantes del proceso docente por lo que,
ademas del horario que con caracter obligatorio figura en la normativa, se podra complementar con otras

sesiones fuera del mismo, previo acuerdo de los profesores y alumnos.

6. Tabla de dedicacién del estudiante a la asignatura

ACTIVIDADES PRESENCIALES o
PRESENCIALES A DISTANCIA® HORAS ACTIVIDADES NO PRESENCIALES HORAS
Clases tedricas 10 Prepar_amon y’e.studlo personal de los 10
contenidos tedricos
Clases practicas de laboratorio 5 PrepgraLiogy resoluc!on de ejercicios, 20
problemas, presentaciones...
Clases de problemas y seminarios 10 Estudio y preparacion de examenes 15
Asistencia a tutorias 25
Realizacién de examenes y controles 25
periddicos )
Total presencial 30 Total no presencial 45
TOTAL presencial + no presencial 75

(1) Actividad presencial a distancia es cuando un grupo sigue una videoconferencia de forma sincrona a la
clase impartida por el profesor.

7. Sistema y caracteristicas de la evaluacion

INSTRUMENTO/PROCEDIMIENTO PESO EN LA OBSERVACIONES
NOTA FINAL
Resolucién de un caso practico: 40%
validacién de equipos de medida °
Resolucién de un caso practico: 60%

validacién de métodos de ensayo
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CRITERIOS DE CALIFICACION

e Convocatoria ordinaria:
o Se supera la asignatura con una calificacion 25.0, habiendo realizado todas las actividades
evaluables. Es necesario superar cada actividad con una nota minima de 4.0.
o Los alumnos que no realicen las actividades de la evaluacién continua podran someterse a un
examen final de los contenidos de la asignatura, en la fecha habilitada a tal efecto, que
contabilizara el 100% de la nota final.

e Convocatoria extraordinaria:

o Los mismos que en la convocatoria ordinaria. Si alguna de las actividades obtuvo en la
convocatoria ordinaria una calificacion insuficiente, el alumno podra repetirla resolviendo un
ejercicio similar y conservando la calificacién de actividades superadas.

o Los alumnos que no hayan realizado las actividades propuestas durante el curso se someteran
a un examen final de los contenidos de la asignatura, en la fecha habilitada a tal efecto, que
contabilizara el 100% de la nota final.

8. Consideraciones finales
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