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FIŞA DISCIPLINEI

	1. Date despre program

	1.1 Instituţia de învăţământ superior
	UNIVERSITATEA “ALEXANDRU IOAN CUZA” DIN IAŞI

	1.2 Facultatea
	CHIMIE

	1.3 Departamentul
	CHIMIE

	1.4 Domeniul de studii
	CHIMIE

	1.5 Ciclul de studii
	MASTER

	1.6 Programul de studii / Calificarea
	CHIMIA ŞI BIOCHIMIA HETEROCICLURILOR / Chimist


	2. Date despre disciplină

	2.1 Denumirea disciplinei
	MANAGEMENTUL CALITĂŢII ÎN ANALIZA CHIMICĂ. REGLEMENTĂRI ISO

	2.2 Titularul activităţilor de curs
	Lector dr. Simona-Maria Cucu-Man

	2.3 Titularul activităţilor de seminar
	Lector dr. Simona-Maria Cucu-Man

	2.4 An de studiu
	II
	2.5 Semestru
	IV
	2.6 Tip de evaluare
	E
	2.7 Regimul discipinei
	OB


* OB – Obligatoriu / OP – Opţional

	3. Timpul total estimat (ore pe semestru şi activităţi didactice)

	3.1 Număr de ore pe săptămână
	3
	din care: 3.2      curs
	2
	3.3. laborator
	1

	3.4 Total ore din planul de învăţământ
	42
	din care: 3.5.    curs
	28
	3.6. laborator
	14

	Distribuţia fondului de timp
	ore

	Studiu după manual, suport de curs, bibliografie şi altele
	65

	Documentare suplimentară în bibliotecă, pe platformele electronice de specialitate şi pe teren
	15

	Pregătire seminarii/laboratoare, teme, referate, portofolii şi eseuri
	38

	Tutoriat
	10

	Examinări
	10

	Alte activităţi...................................
	0


	3.7 Total ore studiu individual
	138

	3.8 Total ore pe semestru
	180

	3.9 Număr de credite
	6


	4. Precondiţii (dacă este cazul)

	4.1 De curriculum
	Parcurgerea disciplinelor: Bazele chimiei analitice, Analiză instrumentală, Abilităţi practice în analiza instrumentală, Metode de separare şi analiză de urme / Controlul analitic al proceselor biotehnologice

	4.2 De competenţe
	Acumularea competenţelor specifice aferente disciplinelor menţionate la 4.1


	5. Condiţii (dacă este cazul)

	5.1 De desfăşurare a cursului
	-

	5.2 De desfăşurare a seminarului/laboratorului
	-


	6. Competenţe specifice acumulate

	Competenţe profesionale
	C1. Operarea cu noţiuni care stau la baza principiilor generale ale controlului calităţii / asigurării calităţii în analiza chimică.
C2. Efectuarea de investigaţii, aplicarea riguroasă a metodelor de analiză şi interpretarea rezultatelor conform cerinţelor tehnice necesare acreditării unui laborator de analize chimice, cu respectarea normelor de securitate şi sănătate în muncă.
C3. Abordarea transdisciplinară în cazul unui sistem de management al calităţii în analiza chimică.
C5. Implementarea unui sistem al calităţii operaţional, cu proceduri care asigură calitatea în orice activitate, cu o structură clar stabilită de manualul calităţii.
C6. Managementul laboratoarelor şi asigurarea calităţii în analiza chimică.

	Competenţe transversale
	CT1. Deprinderea de a gândi problematica specifică controlului calităţii / asigurării calităţii în analiza chimică.
CT2. Capacitatea de a înţelege diversele aspecte teoretice şi practice din domeniul controlului şi asigurării calităţii conform cerinţelor tehnice şi de management ncesare pentru implementarea unui sistem al calităţii pentru un laborator acreditat, inclusiv în scopul conducerii de proiecte şi grupuri profesionale de lucru în acest domeniu.
CT3. Capacitatea de acumulare continuă de noi cunoştinţe din domeniul de bază şi domenii conexe pentru formare profesională continuă


	7. Obiectivele disciplinei (din grila competenţelor specifice acumulate)

	7.1. Obiectivul general
	Disciplina are ca obiectiv principal însuşirea unor noţiuni teoretice şi practice legate de elaborarea şi implementarea unui sistem al calităţii operaţional pentru un laborator acreditat de analize chimice, prin stabilirea şi respectarea cerinţelor tehnice şi de management al calităţii în analiza chimică.

	7.2. Obiectivele specifice
	La finalizarea cu succes a acestei discipline, studenţii vor fi capabili să:

· utilizeze în mod adecvat documentele de referinţă la care se raportează cerinţele unui sistem de management al calităţii şi să opereze cu noţiunile specifice acestor documente;
· descrie principiile generale ale asigurării calităţii / controlului de calitate în analiza chimică;
· elaboreze cerinţele tehnice pentru competenţa laboratoarelor de analize chimice;
· descrie etapele validării unei metode de analiză chimică, să evalueze parametrii de performanţă ai unei metode analitice în scopul validării acesteia, să aplice instrumentele validării, să aplice protocolul de documentare a unei metode validate;
· identifice sursele şi componentele incertitudinii, să calculeze incertitudinea de măsurare şi să utilizeze informaţia privind incertitudinea;
· monitorizeze rezultatul unui anumit proces de măsurare pe o perioadă de timp, generând date pe baza cărora să construiască o diagramă de control, pe care să o aplice în interpretarea rezultatelor analizei;
· elaboreze cerinţele de management pentru competenţa laboratoarelor de analize chimice.


	8. Conţinut

	8.1
	Curs
	Metode de predare
	Observaţii

(ore şi referinţe bibliografice)

	1.
	Noţiuni fundamentale referitoare la conceptul de calitate (realizarea şi măsurarea calităţii, planificarea calităţii, proiectarea sistemului de control al calităţii)
Sistemul de management al calităţii (conceptul de management al calităţii, caracteristicile unui sistem de management al calităţii, structura organizaţională şi procesele sistemului de management al calităţii, documentaţia sistemului de management al calităţii, resursele)
	Prelegerea, descrierea, conversaţia, explicaţia
	2 ore

Bibliografie: Referinţe principale

	2.
	Documente de referinţă la care se raportează cerinţele unui sistem de management al calităţii (Standardele ISO 9000:2006; ISO 9001:2015; ISO 17025:2005 (2010))
	Prelegerea, descrierea, conversaţia, explicaţia
	2 ore

Bibliografie: Referinţe principale

	3.
	Principiile generale ale asigurării calităţii / controlului de calitate în analiza chimică (introducere în asigurarea calităţii; sistemele calităţii, controlul calităţii şi asigurarea calităţii; beneficiile rezultatelor bune)
	Prelegerea, descrierea, conversaţia, explicaţia
	2 ore

Bibliografie: Referinţe principale

	4.
	Asigurarea calităţii / controlul de calitate în analiza chimică. Cerinţe tehnice pentru competenţa laboratoarelor de încercări. Termeni şi definiţii
	Prelegerea, descrierea, conversaţia, explicaţia
	2 ore

Bibliografie: Referinţe principale

	5.
	Proceduri de asigurare a calităţii pentru eşantionarea şi manipularea probelor (tipuri de eşantioane, strategii de eşantionare, parametri de eşantionare, stabilitatea eşantioanelor, manipularea eşantioanelor)
	Prelegerea, descrierea, conversaţia, explicaţia, demonstraţia, problematizarea
	2 ore

Bibliografie: Referinţe principale

	6.
	Pregătirea pentru analiză (selectarea metodei, criterii de performanţă pentru metodele folosite, selectarea echipamentului şi a consumabilelor, întreţinere şi etalonare)
	Prelegerea, descrierea, conversaţia, explicaţia, demonstraţia, problematizarea
	2 ore

Bibliografie: Referinţe principale

	7.
	Efectuarea de măsurări (cauze pentru rezultate analitice incorecte, buna practică de laborator, substanţe chimice folosite pentru etalonare şi materiale de referinţă, controlul calităţii)
	Prelegerea, descrierea, conversaţia, explicaţia, demonstraţia, problematizarea
	2 ore

Bibliografie: Referinţe principale

	8.
	Validarea metodelor de analiză (parametrii de performanţă)
	Prelegerea, descrierea, conversaţia, explicaţia, demonstraţia, problematizarea, algoritmizarea
	2 ore

Bibliografie: Referinţe principale

	9.
	Validarea metodelor de analiză (instrumentele validării, folosirea metodelor validate, documentarea metodelor validate)
	Prelegerea, descrierea, conversaţia, explicaţia, demonstraţia, problematizarea
	2 ore

Bibliografie: Referinţe principale

	10.
	Prelucrarea şi raportarea rezultatelor (managementul documentaţiei, construirea diagramelor - diagrama Shewhart, diagrama cu medie mobilă, diagrama Cusum, raportarea rezultatelor)
	Prelegerea, descrierea, conversaţia, explicaţia, demonstraţia, problematizarea, algoritmizarea
	2 ore

Bibliografie: Referinţe principale

	11.
	Prelucrarea şi raportarea rezultatelor (estimarea incertitudinii de măsurare, utilizarea informaţiei privind incertitudinea)
	Prelegerea, descrierea, conversaţia, explicaţia, demonstraţia, problematizarea, algoritmizarea
	2 ore

Bibliografie: Referinţe principale

	12.
	Trasabilitatea măsurărilor
	Prelegerea, descrierea, conversaţia, explicaţia, demonstraţia, problematizarea
	2 ore

Bibliografie: Referinţe principale

	13.
	Asigurarea calităţii / controlul de calitate în analiza chimică. Cerinţe de management  pentru competenţa laboratoarelor de încercări
	Prelegerea, descrierea, conversaţia, explicaţia
	2 ore

Bibliografie: Referinţe principale

	14.
	Ierarhizarea unui laborator de încercări (estimarea competiţiei, studii interlaboratoare, scheme de încercare a capabilităţii, studii colaborative şi scheme de certificare)
Gestionarea calităţii (sistemul calităţii şi manualul calităţii, beneficiile şi costurile introducerii unui sistem al calităţii, auditurile calităţii şi trecerea în revistă a sistemului calităţii)
	Prelegerea, descrierea, conversaţia, explicaţia
	2 ore

Bibliografie: Referinţe principale

	Bibliografie:

Referinţe principale:

CITAC / EURACHEM GUIDE, Guide to Quality in Analytical Chemistry. An Aid to Accreditation, 2002.

EURACHEM / CITAC, Guide Quantifying Uncertainty in Analytical Measurement, Ellison S.L.R., Williams A. (Eds.), 2011.

Funk W., Dammann V., Donnevert G., Quality Assurance in Analytical Chemistry. Applications in Environmental, Food and Materials Analysis, Biotechnology, and Medical Engineering, Wiley-VCH Verlag, Weinheim, 2007.

Miller J.N., Miller J.C., Statistics and Chemometrics for Analytical Chemistry, Pearson Education Limited, 2010.

Ratliff T.A., The laboratory quality assurance system: a manual of quality procedures and forms, Wiley-Interscience, 2003.

Reichenbacher M., Einax J.W., Challenges in Analytical Quality Assurance, Springer Science & Business Media, 2011.
Note de curs 2015

	8.2
	Laborator
	Metode de predare
	Observaţii

(ore şi referinţe bibliografice)

	1.
	Prezentarea lucrărilor de laborator şi a unor aspecte teoretice necesare desfăşurării optime a acestora
	Descrierea, conversaţia, explicaţia
	1 oră
Bibliografie: referat de laborator

	2.
	Obţinerea diagramelor de control pentru diferite probe de control (probă blank, soluţie standard, probă, probă îmbogăţită)
	Descrierea, conversaţia, explicaţia, problematizarea, experimentul de laborator
	4 ore
Bibliografie: referat de laborator

	3.
	Estimarea incertitudinii rezultatelor unei metode chimice (clasice) de analiză
	Descrierea, conversaţia, explicaţia, problematizarea, experimentul de laborator
	4 ore
Bibliografie: referat de laborator

	4.
	Aplicarea testelor de liniaritate şi calculul incertitudini de măsurare pentru o curbă de calibrare
	Descrierea, conversaţia, explicaţia, problematizarea, experimentul de laborator
	4 ore
Bibliografie: referat de laborator

	5.
	Evaluarea activităţii la laborator prin probă scrisă şi verificarea rezultatelor obţinute în cadrul lucrărilor experimentale
	Evaluare prin probă scrisă
	1 oră
Bibliografie: referat de laborator

	Bibliografie:

Referate de laborator


	9. Coroborarea conţinutului disciplinei cu aşteptările reprezentanţilor comunităţii, asociaţiilor profesionale şi angajatorilor reprezentativi din domeniul aferent programului

	Conţinutul disciplinei este adaptat şi satisface cerinţele impuse de piaţa muncii, fiind agreat de angajatori din domeniul aferent programului de masterat.

Competenţele acumulate vor fi necesare absolvenţilor care îşi desfăşoară activitatea în domeniul analizei chimice.


	10. Evaluare

	Tip activitate
	10.1 Criterii de evaluare
	10.2 Metode de evaluare
	10.3 Pondere în nota finală (%)

	10.4 Curs
	Însuşirea unui nivel de bază de cunoştinţe, corespunzător fiecărui subiect

Însuşirea informaţiilor prezentate la curs

Capacitatea aplicării informaţiilor prezentate la curs în abordarea unor alte sisteme decât cele prezentate la curs

Informaţii suplimentare însuşite prin parcurgerea bibliografiei puse la dispoziţia studentului de către titularul de curs
	Evaluare finală prin: examinare prin probe scrise

Observarea curentă a comportamentului de învăţare
	60

	10.5 Seminar/ Laborator
	Efectuarea practică a tuturor lucrărilor de laborator

Capacitatea de a calcula rezultatele analizelor efectuate, pe baza relaţiilor de calcul prezentate în referatul de laborator

Întocmirea de referate

Capacitatea de a stabili relaţiile corecte de calcul al rezultatelor unei analize
Interpretarea corectă a rezultatului unei analize efectuate în laborator
	Evaluare continuă prin: observarea curentă a comportamentului de învăţare şi a abilităţilor practice de laborator, analiza rezultatelor diferitelor activităţi ale studenţilor, forme alternative de evaluare
	40

	10.6 Standard minim de performanţă:

Însuşirea principiilor generale ale asigurării calităţii / controlului de calitate în analiza chimică
Aplicarea cerinţelor tehnice şi de management necesare pentru acreditarea unui laborator de analize chimice
Aplicarea etapelor validării unei metode de analiză chimică
Utilizarea corectă a materialelor, substanţelor şi aparaturii la efectuarea unui experiment chimic

Calcularea corectă şi prezentarea într-o formă adecvată a rezultatelor unei analize chimice

Interpretarea corectă a rezultatului unei analize chimice
Realizarea unui studiu / proiect cu caracter interdisciplinar


	Data completării
	Titular de curs
	Titular de seminar

	20.10.2015
	Lector dr. Simona-Maria Cucu-Man
	Lector dr. Simona-Maria Cucu-Man

	
	
	

	Data avizării in departament
	Director de departament

	
	Prof.dr.habil. Mihail-Lucian BÎRSĂ


