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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
	Facultatea de Chimie

	1.3 Departamentul
	Chimie

	1.4 Domeniul de studii
	Chimie

	1.5 Ciclul de studii
	Master

	1.6 Programul de studii / Calificarea
	Chimia mediului şi siguranţa alimentară


	2. Date despre disciplină

	2.1 Denumirea disciplinei
	Managementul calităţii în analiza chimică. Reglementări ISO

	2.2 Titularul activităţilor de curs
	Conf. Dr. Cecilia ARSENE

	2.3 Titularul activităţilor de laborator
	Conf. Dr. Cecilia ARSENE

	2.4 An de studiu
	II
	2.5 Semestru
	2
	2.6 Tip de evaluare
	P+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. seminar/laborator
	14

	Distribuţia fondului de timp
	ore

	Studiu după manual, suport de curs, bibliografie şi altele
	48

	Documentare suplimentară în bibliotecă, pe platformele electronice de specialitate şi pe teren
	30

	Pregătire seminarii/laboratoare, teme, referate, portofolii şi eseuri
	30

	Tutoriat
	10

	Examinări
	10

	Alte activităţi
	10


	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
	

	4.2 De competenţe
	


	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 specifice reglementărilor ISO, cunoaşterea categoriilor de reglementări, cunoaşterea cerinţelor pe care laboratoarele de încercări şi etalonări trebuie să le îndeplinească.
C2. Elaborarea şi implementarea unui protocol pentru validarea unei metode de analiză ca mijloc de a demonstra competenţa laboratorului de încercări şi etalonări de a produce rezultate valide din punct de vedere tehnic.
C3. Elaborarea unei metodologii moderne de dezvoltare a unui protocol care să demonstreze conformitatea sistemului de management util în obţinerea acreditării unui laborator.
C4. Abordarea transdisciplinară a unor teme din domenii susceptibile controlului de calitate.

	Competene transversale
	CT1. Deprinderi de a gândi problematica specifică asigurării calităţii/controlului de calitate într-o analiză chimică.
CT2. Capacitatea de a înţelege diversele aspecte teoretice şi practice din domeniul reglementărilor ISO, astfel încât să poată coordona/executa proiecte, respectiv grupuri profesionale de lucru, în domeniul obţinerii acreditării.

CT3. Capacitatea de acumulare continuă de noi cunoştinţe din domeniu de bază şi domenii conexe pentru formare profesională continuă.


	7. Obiectivele disciplinei (din grila competenţelor specifice acumulate)

	7.1. Obiectivul general
	Obiectivul major al disciplinei este acela de a furniza auditoriului backgroundul necesar pentru înţelegerea principiilor şi a fundamentelor de bază specifice sistemelor de management care pot fi folosite în controlul calităţii în analizele chimice. Disciplina, prin conţinutul său, va urmări să dezvolte competenţele studenţilor în sensul utilizării unui sistem de management al calităţii în vederea asigurării condiţiilor ca laboratorul în care îşi vor desfăşura activitatea să funcţioneze într-un sistem de management al calităţii conform cu standardele ISO 9001:2000 şi ISO 17025:2005(2008). Disciplina îşi propune să faciliteze studenţilor cunoaşterea etapelor validării unei metode de analiză chimică şi evaluarea parametrilor de performanţă ai unei metode analitice în scopul validării acesteia.

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

· Opereze cu noţiuni specifice standardelor naţionale şi internaţionale care reglementează cerinţele pe care laboratoarele de încercări şi etalonări trebuie să le îndeplinească dacă doresc să demonstreze că funcţionează într-un sistem de manegment, că sunt competente tehnic şi că pot să genereze rezultate valide din punct de vedere tehnic.

· Opereze cu noţiuni specifice unor standarde interconexe (ISO 3534-1:1996 (statistică); ISO 5752-1:1997 şi ISO 5752-2:1997 (exactitate); ISO 8466-1:1999 şi ISO 8466-2:1999 (etalonarea şi evaluarea metodelor de analiză şi estimarea caracteristicilor de performanţă, funcţii liniare şi neliniare de etalonare)).
· Aplice cunoştinţele legate de principalele etape necesare în abordarea strategică a unui management al calităţii bazat pe eficacitatea acţiunilor întreprinse pentru atingerea excelenţei.

· Aplice cunoaştinţele legate de aspectele tehnice/instrumentale ale calităţii care să asigure conformitatea încercărilor cu specificaţiile referenţialelor de specialitate, şi  formarea deprinderilor necesare chimiştilor de a lucra conform normativelor de calitate.
· Utilizeze cunoştinţele teoretice şi practice pentru a aduce contribuţii la acreditarea laboratorului deservit.


	8. Conţinut

	8.1
	Curs
	Metode de predare
	Observaţii
(ore şi referinţe bibliografice)

	1.
	Asigurarea calităţii şi controlul de calitate în analiza chimică. Definiţii. Terminologie (dicţionare explicative). 
	Prelegerea

Conversaţia/brainstorming

Mijloace audio-vizuale pentru transmiterea unor informaţii
	(2 ore, [1])

	2.
	Planuri operaţionale şi strategii pentru asigurarea calităţii în analiza chimică.
	Prelegerea

Conversaţia/brainstorming

Mijloace audio-vizuale pentru transmiterea unor informaţii
	(2 ore, [1])

	3.
	Referenţiale ISO (ex. ISO 9001; ISO 17025). Acte normative. Legi. Reglementări. Hotărâri.
	Prelegerea

Conversaţia/brainstorming

Mijloace audio-vizuale pentru transmiterea unor informaţii
	(2 ore, [1])

	4.
	Standarde care reglementează cerinţele generale pentru competenţa laboratoarelor de încercări şi etalonări. Cerinţe referitoare la management.
	Prelegerea

Conversaţia/brainstorming

Mijloace audio-vizuale pentru transmiterea unor informaţii
	(2 ore, [1])

	5.
	Standarde care reglementează cerinţele generale pentru competenţa laboratoarelor de încercări şi etalonări. Cerinţe tehnice.
	Prelegerea

Conversaţia/brainstorming

Mijloace audio-vizuale pentru transmiterea unor informaţii
	(2 ore, [1])

	6.
	Sistemul de management a calităţii în analiza chimică.
	Prelegerea

Conversaţia/brainstorming

Mijloace audio-vizuale pentru transmiterea unor informaţii
	(2 ore, [1])

	7.
	Instrumente folosite în validarea unei metode de analiză. Parametrii de performanţă, calcule şi teste (precizia, specificitatea, exactitatea, liniaritatea, limita de detecţie şi cuantificare, robusteţea)
	Prelegerea

Demonstraţia

Problematizarea

Algoritmizarea

Conversaţia/brainstorming
	(2 ore, [2-6])

	8.
	Diagrame Shewart.
	Prelegerea

Demonstraţia

Problematizarea

Algoritmizarea

Conversaţia/brainstorming

Mijloace audio-vizuale pentru transmiterea unor informaţii
	(2 ore, [2-6])

	9.
	Etalonarea şi evaluarea metodelor de analiză şi estimarea caracteristicilor de performanţă pentru funcţii liniare şi neliniare de etalonare.
	Prelegerea

Demonstraţia

Problematizarea

Algoritmizarea

Conversaţia/brainstorming
	(2 ore, [2-6])

	10.
	Trasabilitatea măsurătorilor.
	Prelegerea

Demonstraţia

Problematizarea

Algoritmizarea

Conversaţia/brainstorming
	(2 ore, [2-6])

	11.
	Estimarea incertitudinii extinse asociate unui laborator de analiză chimică.
	Prelegerea

Demonstraţia

Problematizarea

Algoritmizarea

Conversaţia/brainstorming
	(2 ore, [2-6])

	12.
	Buletinul de analiză/raportul de încercare.
	Prelegerea

Conversaţia/brainstorming

Mijloace audio-vizuale pentru transmiterea unor informaţii
	(2 ore, [2-6])

	13.
	Rolul calităţii serviciilor efectuate în laboratoarele de analiză chimică în procesul de raportare şi interpretare a rezultatelor obţinute. Relaţia laborator de analiză-performanţă-client-nivel de satisfacţie a clientului.
	Prelegerea

Conversaţia/brainstorming

Mijloace audio-vizuale pentru transmiterea unor informaţii
	(2 ore, [2-6])

	14.
	Auditarea sistemelor de management al calităţii.
	Prelegerea

Conversaţia/brainstorming

Mijloace audio-vizuale pentru transmiterea unor informaţii
	(2 ore, [2-6])

	Bibliografie
Referinţe principale:

1. Cerinţe SR EN ISO/CEI. Suport curs, TUV Rheinland, 2010.
2. Cecilia Arsene and Romeo Iulian Olariu, Analytical and statistical methods in the investigation of chemical systems, 241 p., ISBN: 978-973-730-606-7, PERFORMANTICA, Iasi, 2009.
3. Statistics for the Quality Control Chemistry Laboratory, Mullins, E., RSC, 2005.
4. EURACHEM/CITAC Guide, Quantifying uncertainty in analytical measurements, eds. Ellison, S.L.R., Rosslein, M., Williams, A., 2000.
5. Chemometrics in Environmental Chemistry. Statistical Methods, ed. J. Einax, Springer Verlag, 1995.
6. Quality in the Analytical Chemistry Laboratory, Prichard, E., Willey&Sons, 1995.
Referinţe suplimentare:

1. Guidelines for drinking water quality. Volume I. Recommendations, Published on behalf of World Health Organization, 2006.
2. Health risks of particulate matter from long-range transboundary air pollution, Published on behalf of World Health Organization Regional Office for Europe, Denmark, 2006.
3. Practical Environmental Analysis, M. Radojevic, V.N. Bashkin, The Royal Society of Chemistry, 1999.

	8.2
	Laborator
	Metode de predare
	Observaţii

(ore şi referinţe bibliografice)

	1.
	Protecţia muncii. Prezentarea lucrărilor de laborator. Noţiuni introductive în metodele instrumentale folosite la încercări şi etalonări.
	Fişe
	(1 oră)

	2.
	Obţinerea diagramei de control SHEWART pentru verificarea stabilităţii răspunsului la analiza prin tehnici cromatografice.
	Experimentul de laborator
Fişe
	(3 ore, [1])

	3.
	Validarea unei metode de determinare spectrofotometrică a unui analit dintr-un produs.
	Experimentul de laborator
Fişe
	(3 ore, [1])

	4.
	Validarea unei metode de determinare cromatografică a aspirinei dintr-un comprimat farmaceutic.
	Experimentul de laborator
Fişe
	(3 ore, [1])

	5.
	Obţinerea diagramei de control SHEWART pentru verificarea stabilităţii răspunsului unui pH-metru.
	Experimentul de laborator
Fişe
	(3 ore, [1])

	6.
	Evaluare finală laborator
	Test. Studentul va verifica stadiul completării la „Calculul şi interpretarea rezultatelor” a referatelor de laborator.
	(1 oră)

	Bibliografie

1. Set de referate cu o scurtă parte teoretică şi apoi, detaliat, protocolul de analiză, calculul şi interpretarea rezultatelor.


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

	După parcurgerea şi promovarea disciplinei, studentul va avea cunoştinţele teoretice şi abilităţile practice necesare pentru a  elabora un protocol necesar investigării conceptului de calitate şi control a calităţii, în contextul impuneriii utilizării unor metode şi metodologii de analiză şi control, validate în conformitate cu legislaţia internă şi internaţională în acest domeniu.


	10. Evaluare

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

	10.4 Curs
	Studentul trebuie să dovedească însuşirea informaţiilor prezentate la curs, capacitatea aplicării acestora în abordarea unor alte sisteme decât cele prezentate la curs şi informaţii suplimentare însuşite prin parcurgerea bibliografiei puse la dispoziţia sa de către titularul de curs.
	Verificarea periodica + Examen scris 
	50

	10.5 Laborator
	Efectuarea practică a tuturor lucrărilor de laborator, capacitatea de a stabili relaţiile corecte de calcul a rezultatelor unei analize, interpretarea corectă a rezultatului, capacitatea de a aplica metodele de analiză, calculul rezultatului analizei şi interpretarea rezultatului pentru alte sisteme decât cele discutate la laborator. 
	Efectuarea integrală a lucrărilor de laborator este obligatorie

Verificarea periodica + test final
	50

	10.6 Standard minim de performanţă

	· Operarea cu noţiuni şi informaţii legate de organizarea şi desfăşurarea activităţilor de controlul calităţii/asigurarea calităţii.

· Identificarea principalilor parametri de calitate şi a metodelor de determinare care corespund cerinţelor în vigoare.

· Efectuarea analizelor chimice şi a unui studiu de calitate, cu identificarea şi aplicarea metodelor şi tehnicilor corespunzătoare.

· Utilizarea corectă a metodelor şi tehnicilor, a materialelor, substanţelor şi aparaturii cu respectarea normelor de securitate şi sănătate în muncă la efectuarea analizelor chimice.

· Realizarea unui proiect / unei activităţi în echipă multidisciplinară şi identificarea rolurilor profesionale specifice.


	Data completări:

01.11.2013
	Semnătura titularului de curs

Conf. Dr. Cecilia ARSENE
	Semnătura titularului de seminar/l.p.

Conf. Dr. Cecilia ARSENE

	Data avizării în departament
	
	Semmnătura directorului de departament

Conf. Dr. Mihail Lucian BÎRSĂ
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