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PLAN DOCENTE DE LA ASIGNATURA

|dentificacién y caracteristicas de la asignatura

Cdédigo 502703 ‘ Créditos ECTS 6
Denominacién (espafiol) | Calidad y Regulacién en los Laboratorios
Denominacion (inglés) Quality and Regulation in Laboratories

Titulaciones Grado en Biotecnologia

Centro Facultad de Ciencias

Semestre 8 ‘ Cardcter | Optativa

Modulo Optativo

Materia Calidad y Regulacion en los Laboratorios

Profesorado

Nombre Despacho Correo-e Pagina web

https://opendata.unex.e
s/investiga/investigador

Departamento de

Eduardo C. Pinilla Gil (C;L:;nlgc:taA)nahtma epinilla@unex.es es/488f7a2b2a0e8cdefa
8db68e010870c3

Area de conocimiento Quimica Analitica

Departamento Quimica Analitica

Profesor/a coordinador/a

(si hay mas de uno) Eduardo C. Pinilla Gil

Competencias

Competencias basicas

CB1: Que los estudiantes hayan demostrado poseer y comprender conocimientos en un area de
estudio que parte de la base de la educacién secundaria general, y se suele encontrar a un nivel
que, si bien se apoya en libros de texto avanzados, incluye también algunos aspectos que
implican conocimientos procedentes de la vanguardia de su campo de estudio.

CB2: Que los estudiantes sepan aplicar sus conocimientos a su trabajo o vocacién de una forma
profesional y posean las competencias que suelen demostrarse por medio de la elaboraciéon y
defensa de argumentos vy la resolucidon de problemas dentro de su drea de estudio.

CB3: Que los estudiantes tengan la capacidad de reunir e interpretar datos relevantes
(normalmente dentro de su drea de estudio) para emitir juicios que incluyan una reflexion sobre
temas relevantes de indole social, cientifica o ética.

CB4: Que los estudiantes puedan transmitir informacion, ideas, problemas y soluciones a un
publico tanto especializado como no especializado.

CB5: Que los estudiantes hayan desarrollado aquellas habilidades de aprendizaje necesarias para
emprender estudios posteriores con un alto grado de autonomia.

Competencias generales

CG4 - Capacidad para aplicar conocimientos de ciencias y tecnologias bdsicas a sistemas
bioldgicos.
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CG5 - Capacidad para identificar, formular y resolver problemas dentro de contextos amplios y
multidisciplinares, mediante la integracion de conocimientos y la participacién en equipos
multidisciplinares.

CG7 - Capacidad para resolver problemas con iniciativa, toma de decisiones, autonomia y
creatividad.

Competencias transversales

CT1 - Aplicar los conocimientos adquiridos en el titulo a su desempefio laboral de una forma
profesional y rigurosa, asi como desenvolverse con seguridad en un laboratorio.

CT2 - Utilizar y aplicar tecnologia de informacién y comunicacion (TIC) en el &mbito formativo y
profesional.

CT3 - Poseer y comprender la informacion de libros de texto avanzados y acceder a
conocimientos procedentes de la vanguardia del campo de estudio del titulo.

CT4 - Desarrollar habilidades de aprendizaje, organizacion y planificacion, necesarias tanto para
emprender estudios posteriores con un alto grado de autonomia, como para el desempefio
profesional.

CT5 - Interpretar, analizar y sintetizar datos e informacién relevante que permitan al alumno
desarrollar ideas, resolver problemas y emitir un razonamiento critico sobre temas importantes
de indole social, cientifica o ética.

CT6 - Transmitir de forma eficaz resultados y conclusiones a un publico tanto especializado como
no especializado.

CT7 - Expresarse correctamente de forma escrita y oral en la lengua nativa, asi como dominar
suficientemente un idioma extranjero, preferentemente el inglés.

CT9 - Respetar los derechos fundamentales y de igualdad entre hombres y mujeres, asi como
adquirir un compromiso ético de respeto a la vida y al medio ambiente.

Competencias especificas

CE17 - Saber aplicar protocolos experimentales de laboratorio dentro del drea de las Biociencias.

CE18 - Poseer las habilidades matematicas, estadisticas e informaticas para obtener, analizar e
interpretar datos, y para entender modelos sencillos de los sistemas y procesos bioldgicos a nivel
celular y molecular.

CE20 - Adquirir la capacidad para transmitir informacion dentro del drea de las biociencias,
incluyendo el dominio de la terminologia especifica.

CE28 - Conocer las disposiciones legales vigentes que regulan la experimentacion animal y los
laboratorios biotecnoldgicos

CE31 - Capacidad para desarrollar competencias técnicas y cientificas en el contexto de un
laboratorio de investigacion o de una empresa.

CE32 - Capacidad para planificar, concebir, desplegar y dirigir proyectos, servicios y sistemas en
el dmbito de la Biotecnologia, liderando su puesta en marcha y su mejora continua y valorando
su impacto econémico y cientifico.

CE35 - Identificar y dar soluciones a demandas tecnoldgicas y cientificas en los ambitos de la
industria bioquimica, farmacéutica, alimentaria y medioambiental, asi como en biomedicina,
produccion animal y vegetal.
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Contenidos

Breve descripcién del contenido

Principios basicos de la calidad en los laboratorios. Disefio de experimentos. Control de procesos:
Fundamentos estadisticos de los graficos de control. Metodologia analitica y calidad: Toma de
muestra; Trazabilidad; Validacién de procedimientos. Evaluacién de un laboratorio de ensayo:
Ejercicios de intercomparacién. Normativas de calidad.

Temario de la asignatura

Denominacién del tema 1: Aspectos generales de la calidad en los laboratorios

Contenidos del tema 1: Introduccién y terminologia. Concepto y evolucién de los sistemas de
gestion de calidad. Medios humanos y organizacion. Seguridad e instalaciones. Equipos:
seleccidn, instalacién, mantenimiento y calibracién. Materiales: reactivos, disoluciones, agua
purificada y material fungible. Compras e inventario. Calidad del servicio al cliente.

Descripcion de las actividades practicas del tema 1: Aplicacion de estos conceptos en las
practicas de la asignatura.

Denominacién del tema 2: Calidad en el muestreo y tratamiento de muestras

Contenidos del tema 2: Introduccion. El proceso de tomas de muestras. Nomenclatura. La
calidad de la toma de muestras. Fuentes de error. El plan de muestreo. Calidad en el
pretratamiento de muestras. Referencias normativas sobre muestreo y tratamiento de muestras
Descripcion de las actividades practicas del tema 2: Estimacion experimental de errores de
muestreo y de medida en un método analitico.

Denominacién del tema 3: Control interno de la calidad de los laboratorios analiticos
Contenidos del tema 3: Calidad en los laboratorios analiticos. Seleccién de métodos analiticos.
Validacion de métodos analiticos. Incertidumbre. Seguimiento de la calidad a lo largo del tiempo.
Aspectos particulares del control de la calidad en procesos cualitativos y semicuantitativos.
Descripcidon de las actividades practicas del tema 3: Calculo de pardmetros de calidad de un
método analitico frente a un método de referencia.

Denominacién del tema 4: Control externo de la calidad de los laboratorios analiticos
Contenidos del tema 4: Ejercicios de aptitud. Ejercicios colaborativos. Ejercicios de certificacion.
Descripcidon de las actividades practicas del tema 4: Ejercicios de intercomparacién sobre un
método de determinacién de dcido ascérbico en bebidas refrescantes mediante
espectrofotometria UV/Vis.

Denominacién del tema 5: Sistemas normalizados de acreditacion de la calidad de los
laboratorios y de los procesos biotecnoldgicos

Contenidos del tema 5: Directrices internacionales y nacionales. Concepto de acreditacién y
certificacion. Soporte normativo. El proceso de acreditacion. Manual de calidad y otros aspectos
documentales. Gestién manual e informatizada de la informacion. Sistemas LIMS. Auditorias. La
calidad y la mejora de los procesos. Niveles de control y validacién de procesos. Calidad en los
procesos de produccion y comercializacion.

Descripcion de las actividades practicas del tema 5: Uso de LIMS de la UEx para generacién de
6rdenes de trabajo. Recepcidn e interpretacidn estadistica de resultados. Visita a laboratorios
y/o sistemas de produccién acreditados, o interaccion con expertos.

Denominacién del tema 6: Normas de calidad mas relevantes en el laboratorio biotecnolégico

Contenidos del tema 6: Normas sobre sistemas de gestién de la calidad. Normas sobre
laboratorios clinicos y buenas practicas clinicas. Normas competencia de los laboratorios de
ensayo y de calibracion. Principios de buenas practicas de laboratorio y control de su aplicacion
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para las pruebas sobre las sustancias quimicas. Normas sobre sistemas de gestién ambiental.
Normas sobre fabricaciéon de medicamentos de Uso Humano y Veterinario. Normas sobre
gestion de la [+D+i.

Descripcion de las actividades practicas del tema 7: Empleo de normas de calidad en las
practicas.

Actividades formativas
Horas de trabajo del Horas . - Actividad de No
alumno/a por tema Gran Actividades practicas seguimiento | presencial
grupo
Tema Total GG CH L 0] S TP EP
1 19 7 12
2 26 6 5 1 14
3 30 9 3 18
4 24 5 3 1 15
5 27 8 4 15
6 20 6 14
Evaluacién 4 4
TOTAL 150 45 15 2 88

GG: Grupo Grande (85 estudiantes).

CH: practicas clinicas hospitalarias (7 estudiantes)

L: practicas laboratorio o campo (15 estudiantes)

O: practicas sala ordenador o laboratorio de idiomas (20 estudiantes)

S: clases problemas o seminarios o casos practicos (40 estudiantes).

TP: Tutorias Programadas (seguimiento docente, tipo tutorias ECTS).

EP: Estudio personal, trabajos individuales o en grupo, y lectura de bibliografia.

Metodologias docentes

1. Explicacién y discusion de los contenidos.

2. Resolucion, andlisis y discusion de problemas. Realizacion, exposicién y defensa de
trabajos/proyectos.

3. Actividades experimentales como practicas en laboratorios, aulas de informatica y trabajos de
campo.

4. Actividades de seguimiento individual o por grupos del aprendizaje.

5. Trabajo auténomo del alumno.

Resultados de aprendizaje

Esta asignatura de cardcter optativo pretende transmitir a los estudiantes la calidad como
concepto general, ya que el control de esta es una herramienta indispensable en el laboratorio,
asi como en los procesos industriales biotecnoldgicos. Se pretende suministrar al alumno
conocimientos bdsicos sobre la calidad, que le permita adoptar procedimientos de garantia de
calidad en el laboratorio de ensayo vy su aplicacién a procesos industriales biotecnoldgicos.
Definir y diferenciar las distintas operaciones de control de calidad interno.

Conocimiento de los requisitos vinculados a la competencia de los laboratorios de ensayo y
calibracién.

Desarrollar e implantar sistemas de gestion relacionados con la biotecnologia.




PROCESO PARA EL DESARROLLO DE LAS ENSENANZAS DE LA Q“o O(D \Y
FACULTAD DE CIENCIAS DE LA UEx 00447(30
<5

UNIVERSIDAD DE EXTREMADURA

EX

Curso académico: C(')digo: FACULTADDECIENCIAS
2025-26 P/CLO09_FC_D002

Formacion tedrica y practica del control estadistico de la calidad

Disefiar experimentos, obtener informacién e interpretar los resultados

Definir y conocer los objetivos y caracteristicas de los distintos estudios interlaboratorio y la
sistematica del tratamiento estadistico de los datos.

Proporcionar el conocimiento de normas de calidad en los laboratorios y gestién
medioambiental.

Sistemas de evaluacién

La eleccion de la modalidad de evaluacion global corresponde a los estudiantes, que podran
llevarla a cabo durante el primer cuarto del semestre (o hasta el ultimo dia del periodo de
ampliacién de matricula si este acaba después de ese periodo), a través de un espacio especifico
creado para ello en el Campus Virtual. En caso de ausencia de solicitud expresa por parte del
estudiante, la modalidad asignada sera la de evaluacion continua.

La eleccion de la modalidad de evaluacion global corresponde a los estudiantes, que podran
llevarla a cabo durante el primer cuarto del semestre (o hasta el Ultimo dia del periodo de
ampliacién de matricula si este acaba después de ese periodo), a través de un espacio especifico
creado para ello en el Campus Virtual. En caso de ausencia de solicitud expresa por parte del
estudiante, la modalidad asignada sera la de evaluacion continua.

Estudiantes en régimen de evaluacidn continua. Convocatoria ordinaria

-Examen final: El examen puede incluir preguntas de desarrollo o respuesta larga, preguntas de
respuesta corta, preguntas tipo test, ejercicios de aplicacion y problemas numéricos. La nota
obtenida supondra el 60 % de la calificacion global. Esta actividad es recuperable en la
convocatoria extraordinaria.

-Evaluacion del aprovechamiento de actividades practicas: se valora cada una de las practicas en
cuanto a asistencia, interés y actitud profesional, capacidad para trabajar con seguridad
siguiendo las indicaciones del guion y del profesorado, orden y limpieza en el puesto de trabajo,
adecuada gestién de los residuos. Se valora también la calidad de cada uno de los informes de
practicas en cuanto a fundamentacién, rigor y claridad en la descripcion e interpretacién de los
resultados experimentales segun los cdlculos apropiados, observaciones experimentales y uso
de fuentes documentales adecuadas. La nota obtenida supondra el 20 % de la calificacion global.
Esta actividad es no recuperable.

-Elaboracién de trabajos y su presentacién: se valora la elaboracion, presentacion oral y
discusion de trabajos propuestos sobre diferentes aspectos de la asignatura. La nota obtenida

supondra el 20 % de la calificacion global. Esta actividad es no recuperable.

Estudiantes en régimen de evaluacién continua. Convocatoria extraordinaria

-Examen: El examen puede incluir preguntas de desarrollo o respuesta larga, preguntas de
respuesta corta, preguntas tipo test, ejercicios de aplicacion y problemas numéricos. La nota
obtenida supondra el 60 % de la calificacion global.
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-Evaluacion del aprovechamiento de actividades practicas: Se aplica nota obtenida en la
convocatoria ordinaria, que supondra el 20 % de la calificacién global.

-Elaboracién de trabajos y su presentacién: Se aplica nota obtenida en la convocatoria ordinaria,
gue supondra el 20 % de la calificacion global.

Estudiantes en régimen de evaluacién global. Convocatoria ordinaria

-Examen final: El examen puede incluir preguntas de desarrollo o respuesta larga, preguntas de
respuesta corta, preguntas tipo test, ejercicios de aplicacion y problemas numéricos. La nota
obtenida supondra el 60 % de la calificacion global. Esta actividad es recuperable en la
convocatoria extraordinaria.

-Evaluacion del aprovechamiento de actividades prdacticas: examen tedrico-practico sobre
seguridad en trabajos de campo y de laboratorio, caracteristicas y manejo de materiales y
equipos, fundamentaciéon de los experimentos, descripcion e interpretacion de los resultados
experimentales seguin los calculos apropiados, observaciones experimentales y uso de fuentes
documentales adecuadas, y gestién de residuos. La nota obtenida supondra el 20 % de la
calificacién global. Esta actividad es recuperable en la convocatoria extraordinaria.

-Elaboracién de trabajos y su presentacion: examen tedrico-practico sobre los contenidos de los
trabajos propuestos durante la imparticion de la asignatura. La nota obtenida supondra el 20 %

de la calificacidn global. Esta actividad es recuperable en la convocatoria extraordinaria.

Estudiantes en régimen de evaluacién global. Convocatoria extraordinaria

-Examen final: El examen puede incluir preguntas de desarrollo o respuesta larga, preguntas de
respuesta corta, preguntas tipo test, ejercicios de aplicacion y problemas numéricos. La nota
obtenida supondra el 60 % de la calificacion global.

-Evaluacion del aprovechamiento de actividades prdacticas: examen tedrico-practico sobre
seguridad en trabajos de campo y de laboratorio, caracteristicas y manejo de materiales y
equipos, fundamentacién de los experimentos, descripcion e interpretacion de los resultados
experimentales segun los calculos apropiados, observaciones experimentales y uso de fuentes
documentales adecuadas, y gestién de residuos. La nota obtenida supondra el 20 % de la
calificacién global.

-Elaboracién de trabajos y su presentacion: examen tedrico-practico sobre los contenidos de los
trabajos propuestos durante la imparticion de la asignatura. La nota obtenida supondra el 20 %
de la calificacién global.
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Bibliografia (basica y complementaria)

-Libros:
1) Organizacion Mundial de la Salud. Sistema de gestion de la calidad en el laboratorio (LQMS).
Editado por la OoMS, 2016. Disponible en Internet:

http://www.who.int/ihr/publications/lgms/es/

2) R. Compafid Beltrédn y A. Rios Castro. Garantia de la calidad en los laboratorios analiticos”. Ed.
Sintesis, S.A., 2002

3) J.N. Miller; J.C. Miller. Estadistica y Quimiometria para Quimica Analitica, 42 Ed. Prentice Hall,
2002

4) S. Sagrado Vives, E. Bonet Domingo, M. J. Medina Hernandez, Y. Martin Biosca y L. Escuder
Gilabert. Manual practico de calidad en los laboratorios. Enfoque ISO 17025. Ed. AENOR
Internacional, S.A.U., 2017

-Normas de calidad:

1) Norma UNE-EN ISO 9001. Sistemas de gestion de la calidad. Requisitos.

2) Norma UNE-EN ISO 15189. Laboratorios clinicos. Requisitos particulares para la calidad y la
competencia.

3) Norma UNE-EN ISO/IEC 17025. Evaluacién de la conformidad. Requisitos generales para la
competencia de los laboratorios de ensayo y de calibracién.

4) Norma UNE-EN ISO 14001. Sistemas de gestion ambiental. Requisitos con orientacion para su
uso.

Otros recursos y materiales docentes complementarios

Se proporcionan las diapositivas empleadas para la explicacion de contenidos en clase,
acompafadas por apuntes del profesor en algunos temas.

Se proporcionan relaciones de problemas resueltos.

Se proporcionan guiones de practicas.

Durante el desarrollo de la asignatura se proporcionan enlaces a multiples recursos en Internet,
tales como tutoriales de instrumentos, videos de aplicaciones, paginas web de proveedores de
instrumentacién, colecciones de métodos oficiales y notas de aplicacion, etc.

Toda la informacion de la asignatura se centraliza en el aula virtual (campus virtual de la UEx). Se
utiliza también el aula virtual como medio de realizacién de cuestionarios, como medio de
entrega de tareas, y como medio basico de comunicacién (mensajeria y foros).

1) Manual de normas de calidad de laboratorio de la US-FDA (Food and Drug Administration de
los Estados Unidos):
https://www.fda.gov/ScienceResearch/FieldScience/LaboratoryManual/default.htm

2) Portal de Buenas Practicas de Laboratorio de la Agencia Espafiola de Medicamentos vy
Productos Sanitarios:

https://www.aemps.gob.es/industria/inspeccionBPL/home.htm

3) Portal de la OCDE sobre Buenas Practicas de Laboratorio:
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/oecd-series-on-principles-of-good-laboratory-
practice-and-compliance-monitoring 2077785x#

4) Portal web de ENAC (Entidad Nacional de Acreditacion)

https://www.enac.es/web/enac
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5) Sampling manual for EU customs and taxation authorities:

https://ec.europa.eu/taxation customs/dds2/SAMANCTA/EN/index EN.htm




