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DESCRIPCION / OBJETIVOS

El objetivo de la asignatura es introducir al alumno en todos los aspectos implicados en los
sistemas de Calidad en los laboratorios quimicos y en la importancia que tiene la correcta
aplicacién de la metrologia en Quimica.

La calidad es en la actualidad un elemento esencial en los diversos ambitos productivos y
sociales, por ello, es imprescindible que los futuros profesionales de la ciencia y tecnologia
quimica adquieran formacién en normativas, procedimientos y herramientas de gestion, de
evaluacion y de control de la calidad para la implementacion de sistemas de garantia de calidad.

En este sentido la asignatura proporcionara una formacion tedrica y aplicada de los diversos
componentes que soportan los sistemas de calidad de los laboratorios de ensayos quimicos.

PROGRAMA SINTETICO

Tema 1: Calidad y Calidad en el Laboratorio Quimico.

Tema 2: Normativas de los Sistemas de Calidad en los Laboratorios Quimicos.
Tema 3: Metrologia Quimica.

Tema 4: La validacién de métodos de ensayos quimicos.

Tema 5: Incertidumbre de medicion.

Tema 6: Evaluacion externa del desempeno de laboratorios quimicos.

Tema 7: Controles estadisticos de calidad.

VIGENCIA ANOS | | | |




UNIVERSIDAD NACIONAL DEL SUR 2/6

BAHIA BLANCA ARGENTINA

DEPARTAMENTO DE: QUIMICA

PROGRAMA DE: CODIGO:
ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD DE MEDICIONES QUIMICAS AREA NRO: Il

PROGRAMA ANALITICO

Tema 1: Calidad y Calidad en el Laboratorio Quimico. Concepto de Calidad. Calidad de gestion y
calidad técnica. Sistemas de Calidad. Importancia de la Calidad. La Calidad en los Laboratorios
Quimicos. Binomios de Calidad. Estructura de la Calidad en un Laboratorio Quimico. Calidad
externa e interna. Aseguramiento y Control de la Calidad.

Tema 2: Normativas de los Sistemas de Calidad en los Laboratorios Quimicos. Acreditacion y
certificacion de laboratorios de ensayos quimicos y de calibraciones. Legislacion asociada a
laboratorios quimicos. Normas ISO 9000, 17025 y 15189. Vocabulario Internacional de
Metrologia. Organismo Internacional de Metrologia Legal. Requisitos para la acreditacion.
Proceso de Acreditacion. Organismos de Acreditacién. Criterios especificos de los organismos de
acreditacién de laboratorios quimicos.

Tema 3: Metrologia Quimica. Trazabilidad, exactitud y veracidad. Trazabilidad metroldgica.
Jerarquias metrolégicas de referencia. Verificacion de la trazabilidad en medidas quimicas.
Materiales de referencia: definicidn, tipos, produccion, seleccion. Calibracién de instrumentos de
medida. Calibracion de métodos de ensayos quimicos. Validacién de instrumentos de medicion.
Incertidumbre de ensayos quimicos.

Tema 4: La validacion de métodos de ensayos quimicos. Concepto de validacion. Alcances de la
validacion. Elementos de la validacién. Tipos de validacién. Validacion interna de métodos.
Normas basicas de validacion. La documentacion de los métodos validados. Validacion de
metodologias de medicion quimica cuantitativa y cualitativa. Parametros de calidad estudiados en
el proceso de validacién: calculos, verificaciones, informe de validacién.

Tema 5: Incertidumbre de medicion. Concepto de incertidumbre. Incertidumbre y acreditacion de
laboratorios. Componentes de la incertidumbre. Relacion de la incertidumbre con otros
parametros metrolégicos. Mediciones fisicas y quimicas. Cuantificacion de la incertidumbre.
Incertidumbre combinada y expandida. Enfoques para la cuantificacion de la incertidumbre.

Tema 6: Evaluacion externa del desempefio de laboratorios quimicos. Ejercicios interlaboratorios:
definicion, tipos, organizacion, guias internacionales, tratamiento de datos, interpretacién de
resultados. Estudios colaborativos y reproducibilidad. Ensayos de Aptitud. Asignacion del valor de
referencia. Validacion interlaboratorios.

Tema 7: Controles estadisticos de calidad. Definiciones. Fundamentos estadisticos de las cartas
de control. Control de calidad y graficas de control. Muestras de control. Graficos de control:
definicion, objetivos, tipos, interpretacion. Auditorias: definicion, tipos, guias internacionales.
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TRABAJOS PRACTICOS DE LABORATORIO

1. Determinacion de la incertidumbre asociada a la calibracion de una balanza analitica.

2. Determinacion de la incertidumbre asociada a la medicion de peso de una muestra.

3. Determinacién de la incertidumbre asociada a la calibracion de un material
volumétrico.

4. Determinacion de la incertidumbre asociada a la medicibn de volumen de una
muestra.

5. Determinacion de la incertidumbre asociada a los resultados obtenidos en estudios
de recuperacion.

6. Determinacion de la incertidumbre de un material de referencia preparado en el

laboratorio.
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METODOLOGIA DE LA ENSENANZA:

Las técnicas docentes utilizadas en el desarrollo de la asignatura son:

Clases académicas teodricas (clases magistrales)

Clases académicas practicas (resolucién de problemas y manejo de software)
Realizacién de trabajos practicos de laboratorio.

Exposicion y debate.

Todas las clases tedricas se dictan en sesiones académicas con presencia del profesor
responsable de la asignatura. Las clases se dan usando el material audiovisual (proyector y
computadora).

En el desarrollo de las clases de trabajos practicos se dictan sesiones de exposicion de
interpretacion de la legislaciéon y normas ISO vigentes, mas resolucién de problemas de
validacion de métodos analiticos, calculos de incertidumbre, verificaciones de trazabilidad, en
todos los casos con presencia de un auxiliar de docencia y/o el profesor responsable de la
asignatura.

Los estudiantes completaran los conocimientos de cada modulo a través de la realizacién de
problemas y trabajos practicos de laboratorio, orientados a afianzar los conocimientos adquiridos
durante las clases tedricas y a lograr el manejo de los aspectos practicos de cada contenido
desarrollado en las clases tedricas.

FORMA DE EVALUACION:

e La evaluacion de los alumnos es por promocion. Se toman dos examenes de promocion-
cursado que consisten en:
o 1° Examen (escrito): preguntas de teoria y resolucion de problemas;
o 2° Examen (escrito y oral): seleccién de un proceso de medicion quimica y el disefio
de su proceso de validacion.
o La nota maxima de cada examen es de 100 puntos.

e Para aprobar la materia por promocion, el alumno debe sumar, entre ambos examenes, un
minimo de 140 puntos.

e Para cursar la materia, el alumno debera sumar un minimo de 100 puntos.

¢ No se puede obtener menos de 50 puntos en el 1° Examen.

e Se exige un minimo del 80% de aprobacioén de los trabajos practicos de laboratorio antes
de cada examen de promocién-cursado.

e Se realizara ademas una evaluacion continua del proceso de aprendizaje del alumno
teniendo en cuenta particularmente la participacion y la responsabilidad respecto a las
tareas encomendadas por los docentes.
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PAGINAS WEB DE CONSULTA:

e |Instituto Argentino de Tecnologia Industrial (INTI). Area de metrologia y calidad.

https://www.inti.gob.ar/areas/metrologia-y-calidad

e Instituto Argentino de Normalizacion y

https://www.iram.orqg.ar/centro-de-documentacion/

Certificacion (IRAM).

e Instituto Nacional de Estandares y Tecnologia de EE.UU (NIST). Area de metrologia.

https://www.nist.gov/amount-substance

e Organismo Internacional para la Estandarizacion (ISO). Comité de Evaluacion de la
Conformidad. https://www.iso.org/committee/54998/x/catalogue/p/1/u/1/w/0/d/0

¢ Organismo Argentino de Acreditacion (OAA). https://oaa.org.ar/buscador/documentos-

acreditacion/

¢ Organizacién Internacional para  Organismos
https://ilac.org/language-pages/spanish/

de  Acreditacion  (ILAC).

¢ Organizacion Internacional de Metrologia Legal (OIML). https://www.oiml.org/en

e Sociedad Americana para Pruebas y Materiales (ASTM). https://sn.astm.org/spanish/

e Comité Conjunto de Guias en
https://www.bipm.org/en/committees/jc/jcgm/

¢ EURACHEM. https://eurachem.orqg/

Metrologia (JCGM).
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