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I.- IDENTIFICACION

NOMBRE DE LA ASIGNATURA: Certificacion y Acreditacion de laboratorios
analiticos

CARACTER: Optativo

MATERIA: Materias optativas - Itinerario Intracurricular Industrial

MODULO: Complementario

CURSO: Cuarto/ Quinto

SEMESTRE: Séptimo/Noveno

CREDITOS: 3 ECTS

DEPARTAMENTO/S: Departamento Quimica en Ciencias Farmacéuticas.
Unidad Docente de Quimica Analitica

PROFESOR/ES RESPONSABLE/S:
Coordinador/a: Prof. Dra. Ana Isabel Olives Barba, Profesor Permanente

Laboral
e-mail: aiolives@ucm.es

Profesores/as:

Prof. Dra. M@ del Mar Caja Lépez, Profesor Ayudante Doctor
mcaja0l@ucm.es

Prof. Dra. M2 Antonia Martin Carmona, Titular de Universidad
mantonia@ucm.es

Prof. Dra. Maria Moreno Guzman, Titular de Universidad
marimore@ucm.es

Prof. Dra. Ana Isabel Olives Barba, Profesor Permanente Laboral
aiolives@ucm.es

Prof. Dra. Marta Sanchez-Paniagua Lopez, Titular de Universidad

martasan@ucm.es
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II.- OBJETIVOS

OBJETIVO GENERAL.:

Se pretende que el estudiante adquiera la formacion tedrica y practica
necesaria para ser capaz de participar en la implantaciéon de un sistema
de gestion de calidad en el ambito del laboratorio de analisis quimico y
bioldgico.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

e Conocer las normas de Certificacion y Acreditacion para la implantacién de
un sistema de gestién de calidad en un laboratorio de analisis quimico vy
bioldgico.

e Conocer los requisitos organizativos propios de un sistema de calidad:
gestion de compras y de proveedores, personal, instalaciones, acciones
correctoras, auditorias y satisfaccion del cliente.

e Desarrollar competencias para la gestion de calidad analitica: plan de
muestreo, validar métodos analiticos, calibrar y mantener equipos,
asegurar la trazabilidad, determinar incertidumbres de resultados vy
elaboracion de informes.

III.- CONOCIMIENTOS PREVIOS Y RECOMENDACIONES

CONOCIMIENTOS PREVIOS:
No se requieren

RECOMENDACIONES:

Es recomendable que el alumno haya cursado las asignaturas de Quimica
Analitica I y Quimica Analitica II.

Es recomendable tener agilidad en el manejo de las utilidades avanzadas de
la calculadora, conocimientos de programas informaticos (Excel), y destreza
para utilizar con seguridad los instrumentos del laboratorio.
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IV.- CONTENIDOS

BREVE DESCRIPCION DE LOS CONTENIDOS:
- Concepto de Calidad
- Documentacion asociada a un Sistema de Gestidn de Calidad
- Principios de organizacion de la Calidad en los laboratorios
- Gestion de la Calidad en el proceso preanalitico, analitico vy
postanalitico

PROGRAMA TEORICO

Tema 1. Concepto de Calidad. Ventajas e inconvenientes de la implantacién
de un sistema de calidad. Autorizacion, certificacion y acreditacion de los
laboratorios: normas ISO-9000, norma ISO-17025, norma IS0O-15189.

Tema 2. Principios de gestion de la calidad. Planificacion e implantacion de un
Sistema de Gestidon de Calidad. Ciclo de Deming. Evaluacién del Sistema de
Gestién de la Calidad. Auditorias internas y externas. Acciones de mejora.
Acciones correctoras y preventivas. Requisitos relativos a los recursos:
Servicios externos y suministros. Formacion del personal. Instalaciones y
Condiciones ambientales. Gestidn de riesgos.

Tema 3. Documentacion en un Sistema de Calidad. Politica de Calidad.
Manual de Calidad. Procedimientos generales de Calidad. Procedimientos
normalizados de trabajo. Control de la documentacién y de los registros.
Control de los datos. Gestion de la informacion.

Tema 4. Gestidon de Calidad en el proceso preanalitico y analitico. Gestion de
muestras y del tratamiento preanalitico de las mismas. Gestidn de los recursos
e instrumentacion. Calibracion y mantenimiento de equipos. Trazabilidad
metroldgica. Materiales de referencia. Aseguramiento de la validez de los
resultados. Control de calidad interno y evaluacion externa de la Calidad.

Tema 5. Validacion de los métodos analiticos. Introduccion. Definicidn.
Necesidad. Parametros. Exactitud y Precisiéon. Sensibilidad. Limite de
Deteccidn. Limite de Cuantificacion. Selectividad y Especificidad. Rango lineal.
Linealidad. Evaluacion a partir de Ejercicios Intercomparativos.
Determinacion de la trazabilidad y de la incertidumbre de los resultados
analiticos.

Tema 6. Gestion de Calidad en el proceso postanalitico. Validacién analitica e
interpretacion de los resultados. Realizacion de informes. Sistema de gestidon
de la Informacion del Laboratorio (LIMS). Conservacién de muestras para
contraanalisis.
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PROGRAMA DE SEMINARIOS

SEMINARIO 1. La calidad enfocada como procesos: planificacién de procesos
del laboratorio para asegurar y evaluar la calidad de los mismos.

SEMINARIO 2. Gestion de acciones correctoras y preventivas.

SEMINARIO 3. Validacion de metodologias analiticas.

SEMINARIO 4. Determinacién de la trazabilidad y la incertidumbre.
SEMINARIO 5. Realizacién de graficos de control de calidad interno y

ejemplos de ejercicios Interlaboratorio.

PROGRAMA DE CLASES PRACTICAS

PRACTICA 1. Calibracién y verificacion de una balanza analitica.

PRACTICA 2. Calibracién y verificacién de un espectrofotémetro de absorcién
UV-Vis.

PRACTICA 3. Validacién de un método analitico.
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VI.- COMPETENCIAS

BASICAS, GENERALES Y TRANSVERSALES
Todas las de la titulacion del Grado en Farmacia

COMPETENCIAS ESPECIFICAS.

CE1l.- Conocer y utilizar correctamente la terminologia asociada a los
sistemas de gestién de calidad y a las normas de acreditacion vy
certificacion utilizadas en los laboratorios.

CE2.- Adquirir experiencia en la redaccion de instrucciones técnicas vy
registros utilizados en la gestion de un laboratorio.

CE3.- Aprender los principios basicos de la planificacién y desarrollo de un
sistema de gestién de calidad, mediante gestién de los procesos con
indicadores de calidad que den lugar a la mejora continua en el laboratorio.
CE4.- Utilizar las herramientas y los programas informaticos asociados a la
gestion del laboratorio.

CEQ?2.- Seleccionar las técnicas y procedimientos apropiados en el disefio,
aplicacién y evaluacion de reactivos, métodos y técnicas analiticas.

CEQ4.- Estimar los riesgos asociados a la utilizacidon de sustancias quimicas
y procesos de laboratorio.

CEQS5.- Conocer y aplicar técnicas de gestidon en todos los aspectos de las
actividades farmacéuticas.

VII.- RESULTADOS DEL APRENDIZAJE

e Capacidad para manejar adecuadamente las normas de calidad utilizadas
para la certificacidon y acreditacion de laboratorios.

e Experiencia en la redaccidn de procedimientos normalizados de trabajo,
registros y otros documentos asociados a los sistemas de gestion de
calidad.

e Capacidad para realizar la calibracion, la verificaciéon y el mantenimiento de
un equipo.


https://ucm.on.worldcat.org/oclc/51976822
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e Aprender a determinar la trazabilidad y la incertidumbre de los datos

obtenidos.
e Capacidad para realizar e interpretar graficos de control de calidad.
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VIII.- HORAS DE TRABAJO POR ACTIVIDAD FORMATIVA

escritas

Actmd::ades Metodologia Horas ECTS Relacion con las
formativas competencias
Explicacién de
fundamentos Competencias
Clase tedricos, haciendo 11 0.44 especificas: CE1 a
magistral uso de ! CE4, CEQ2,
herramientas CEQ4, CEQ5
informaticas
D Competencias
Clzases éggg?iﬂwoenntal de los especificas: CE1 a
practicas.en conocimientos 10 0,40 CE4, CEQ2,
laboratorio teoricos adquiridos CEQ4, CEQ5
., Competencias
Seminarios . 7 0,28 CE4, CEQ2,
practicos.
Exposiciones CEQ4, CEQ5
Aprendizaje no Competencias
Aprendizaje presencial especificas: CE1 a
virtual interactivo a través CE4, CEQ2,
del campus virtual CEQ4, CEQ5
, . , Competencias
Tutorias Orlenta'cllon y especificas: CE1 a
individuales y resolucion de 4 0,16
colectivas dudas CE4, CEQ2,
CEQ4, CEQ5
Competencias
Trabajo Estudio. Blusqueda especificas: CE1 a
personal bibliografica 41 1,64 CE4, CEQ2,
CEQ4, CEQ5
Competencias
Pruebas orales y especificas: CE1 a
Examen 2 0,08 CE4, CEQ2,

CEQ4, CEQS
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IX.- METODOLOGIA

Las clases magistrales, seran de tipo expositivo utilizando tanto la pizarra
como los medios audiovisuales. En ellas se pretende establecer los
principios basicos de los contenidos mencionados e interactuar con los
estudiantes sobre algunos de los aspectos de mayor relevancia tedrica y
practica. Los estudiantes dispondran en el campus virtual de material de
apoyo sobre los temas a desarrollar.

Las clases practicas se desarrollaran en el laboratorio y estaran dirigidas
a grupos reducidos de alumnos. Las practicas estaran tutorizadas por los
profesores de la asignatura y en ellas se pretende que el estudiante adquiera
la habilidad necesaria para la gestion de calidad en un laboratorio. También
deberan habituarse a trabajar con seguridad en el laboratorio. El estudiante
dispondra de un cuaderno de practicas con el protocolo de las practicas a
realizar. En este cuaderno, el estudiante introducira los resultados
obtenidos, el tratamiento de datos y la interpretacion de los mismos. El
profesor supervisara cada dia dicho cuaderno, y realizard un seguimiento
del aprovechamiento del estudiante.

En los seminarios, la metodologia a seguir consistira en la propuesta de
casos practicos y manejo de la normativa de certificacién y acreditacién de
laboratorios.

Las tutorias individuales seran solicitadas previamente por Ilos
estudiantes y estaran destinadas a la resolucién de dudas concretas de
aquellos estudiantes que, habiendo asistido al resto de las actividades,
requieran de un apoyo adicional.

X.- EVALUACION

- La realizacién de las practicas y la superacién de la evaluacién de las
mismas es condicidn necesaria para superar la asignatura. Las clases
practicas se evaluaran de forma continuada en el laboratorio donde
se controlara el desarrollo de las mismas, aunque también se podra
realizar un examen de practicas. También se evaluara el contenido de
un Cuaderno de Practicas que los estudiantes elaboraran durante su
realizacion. Todo ello contribuird en un 25% sobre la nota final.

La valoracion de los contenidos tedricos tendra un valor del 75% de
la nota.

Estos criterios de evaluacidn se mantienen tanto en la convocatoria
ordinaria como en la convocatoria extraordinaria.

- Con el objetivo de potenciar la adquisicion de las competencias y
capacidades del alumnado, los profesores, en los casos que lo estimen
oportuno, podran optar por una EVALUACION CONTINUA, en la que el
porcentaje correspondiente a los contenidos tedricos, puedan ser
alcanzados a través de pruebas objetivas y/o otras actividades
dirigidas.

- En cualquier caso, para la superacion de la disciplina los alumnos,
deberdn obtener una nota de 5 o superior, de forma separada, tanto
en los contenidos practicos como en los tedricos.
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En relacion con las posibles actividades fraudulentas se informa de lo
siguiente:

Tanto la suplantacion de identidad como la copia, accién o actividad
fraudulenta durante un examen conllevara el suspenso de la asignatura
correspondiente en la presente convocatoria. La utilizacion o presencia de
apuntes, libros de texto, calculadoras, teléfonos modviles u otros medios que
no hayan sido expresamente autorizados por el profesor en el enunciado
del examen se considerard como una actividad fraudulenta. En cualquiera
de estas circunstancias, la infraccidn podra ser objeto del correspondiente
expediente informativo y, en su caso sancionador, a la inspeccién de
Servicios de la UCM.

Aprobado en el Consejo de Departamento de Quimica en Ciencias
Farmacéuticas de 15/02/2019.



