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RESUMEN

En la formacién de un Q.F.B., el tema Validacion de Métodos Analiticos es de suma
importancia debido a la funcion que como Quimico debe ejercer, motivo por el cual
la ensefianza y el aprendizaje del tema se vuelve de vital importancia para el
estudiante, ya que su vida profesional se desarrolla en un &mbito ético con

regulaciones especificas y muy estrictas.

En la actualidad y a un nivel profesional un profesor mas que proporcionar toda la
informacion a los alumnos durante sus clases, debe funcionar mas como un guia,
el cual debe dirigir al alumno proporcionando las herramientas y los fundamentos
para que ellos mismo formen su aprendizaje, pero la comprension del tema se ve
limitada por la poca cantidad de material didactico a la que los alumnos pueden

acceder para apoyar su aprendizaje.

Por lo cual se desarroll6 una aplicacién para dispositivos méviles la cual se nombro
“ValidApp”, la cual fue evaluada con los alumnos de 8vo semestre de la carrera de
Q.F.B. de la FES Zaragoza. Mediante un cuestionario aplicado después de que los
alumnos utilizaron y pusieron a prueba la funcionalidad de la aplicacion, se obtuvo
gue el 96% de los alumnos encuestados considera a la aplicacion muy aceptable lo

cual cumplié con lo esperado.

Los resultados obtenidos demuestran que la aplicacion es bien recibida por los
alumnos como un material didactico con el cual puede apoyar su aprendizaje sobre
el tema de Validacion de Métodos Analiticos asi como el facilitar y ahorrar tiempo
en los calculos matematicos que involucra una validacion, y deja abierta la

posibilidad de adicionar mejoras y ampliar las funcionalidades de la aplicacion.




Contenido

FaNe | =T [=Tod 14 a1T=T oL (o RO PP PPPPPPPPPPPP 0
[D]=To |03 1o ] - SRR 2
RESUIMEN ... e et et e e e e e e e e e e e e eaa s 3
R 11 0T [ T3 [ o I 6
2. MAICO TEOMCO ... e 7
2.1. Validacion de Métodos ANalitiCOS .........ccoevviiiiiiiiiiiiieee 7
2.1.2. Importancia y Funcionalidad de validar un Método Analitico............... 8
2.1.2. Periodicidad de la ValidacCion ............cccccvviiiiiiiiiiiiiiiiiiieeeeeeeeeeeeeee 8
2.1.3. Desarrollo de una validacion ..........cccccccvviiiiiiiiiiiiiiiiiiiieeeeeeeeee 10

3.
4.

5.
6.

2.1.4. Lavalidacion de métodos en las instituciones educativas y la

problematica INVOIUCTATA .............ooevuiiiiiie e 11
2.2. Elaprendizaje, ¢QUE €S?.....cooeiiiiiii i e 12
2.3. La Ensefianza como proceso conjunto al Aprendizaje............ccccevvvvvnnnnnn. 13

2.4. Tecnologias de la Informacion y la Comunicacion (TIC) en la educacion 13

2.4.1. Elcelular, los smartphones y los dispositivos electrénicos como

medios para el proceso ensefianza-aprendizaje ..........ccccceevvviiiieeeeeeeeeiinnnnnnn. 14
2.5. Metodologia para el desarrollo de aplicaciones educativas ..................... 16
2.5.1. Investigacion y ANAlISIS...........ceiiiieeiiiiiecee e 16
2.5.2. DISEIAO coiiiiiiiieiiieeeeeee e 17
2.5.3. DESAITOIO «.ccooviiiiiiiiiiiiiiieeeee e 18
2.5.4. Implantacion, Produccion y Entrenamiento ..........cccccceeevviiiiiiiieeennn. 18
Planteamiento del Problema...........ooooiiiii e 19
(O] 11 1)V o T =T a1 - TN 20
4.1. ODbjetivos ESPECITICOS .....cuvviiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiieiieeeeeeeeeeeeeeeeeeee e 20
HIPOESIS ... 21
Material y Metodologia..........cooovviieiiiiee 22
G0t R V- (=1 - | PO 22
6.2. MetodolOgia .....cooviiiiiiiieee 22
6.2.1. DiseN0 del €StUAIO .......ccceveeiiiiiiie e 22




6.2.2.  PODBIACION MUESIIAL ... e 23

G20 T I Yo oo N 23
6.2.4. Andlisis de las EValuaCiONEeS............cccvvviiiiiiiiiiiiiiiiiiieieeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee 26
6.2.5. Registro de la App en Google® Play Store.........ccccccvvvviviiiiiiiiiinnnnnn. 27
A = =251 1 7= Vo o S PP 28
7.1. Contenido de la apliCacion ..............oeeiiiiiiiiiiiiiiiee e 28
7.1.1.  Informacion teOFICA........ccceeee e 28
7.1.1.  Contenido grafiCo..........uuiiiiiiiiiiiii e 43
7.2. Diseflo de 1a apliCaCiOn ..........ooooiiiiiiiiiiie e 45
7.3. Diagramas de NAVeQACION. ........cccuuiiiiiiiiee et e e 57
7.4. Prueba de funcionalidad ...........ccccceiiiiiiiiii 68
7.6. Evaluacion de la aplicacion por parte de los alumnos.........ccccooeeeevvvevinnnnnn. 70
8. Discusion de ReSUItadOS ..........coooeeeiiiieiieeee 76
8.1. Revision Bibliografica sobre Validacion de Métodos Analitico ................. 76
8.2.  INfOrmMacCiON tEONICA.........cceeeeiiiiiiii 76
8.3.  Contenido GrafiCO .......ccevviiiiiiiii 78
8.4. Disefo de la APIICACION .........coovvviiiiie e 78
8.5. Diagramas de NavegacCiON ............ccceeeeeeiiiiiiiiiiii e 80
8.6. Prueba de Funcionalidad ............cccccciviiiiiiiiiii 81
8.7. Aceptacién del recurso como un material de apoyo para el proceso de
eNSENANZa-apPreNAIZAJE. .......uuiee e e e ————— 82
8.8. Aplicacién en la Tienda Virtual .............ccoovvmiiiiiiiie e, 84
9. [@0] [ 11 ES] o] 1T PP 85
O o L] (=T 1= o - T 86
N =0 1 PP 89
AN X0 A e et e et ra e 89




1. Introduccidn

En la formacion de un Q.F.B., el tema de Validacion de Métodos Analiticos es de
suma importancia debido a la funcidon que como Quimico debe ejercer. El presente
trabajo de tesis tiene como propdésito apoyar a la labor docente a través de la
creacion de una aplicacibn para dispositivos moviles con sistema operativo
Android™; la cual sirva como herramienta para facilitar el proceso de ensefianza y

aprendizaje de dicho tema.

La iniciativa para el desarrollo de este proyecto radica en la escases de material
didactico que tiene el asesor para seleccionar y utilizar como herramienta de apoyo
a la hora de ensefar. Ademas de que aplicado a la tecnologia representa un medio

para que los estudiantes tengan acceso a la informacion.

La seleccion del Sistema Operativo Android™ como hospedero de la aplicacion
obedece a que es utilizado en la mayoria de los teléfonos inteligentes y las
tabletas, permite a cualquier persona crear aplicaciones (cédigo libre) y se
programan en lenguaje informatico Java (entorno de trabajo gratuito). Todo esto se
ve favorecido en los bajos costos de desarrollo, en la diversidad de dispositivos
moviles en los que se puede utilizar y en la accesibilidad que presentan los alumnos

para obtener y usar.




2. Marco Teorico

2.1. Validacién de Métodos Analiticos

Un método analitico es la descripcion secuencial de actividades, recursos,
materiales y parametros que se deben cumplir para llevar a cabo el andlisis de un

componente especifico (analito) de una muestra. 23

Los métodos utilizados en un laboratorio de analisis quimicos han de ser evaluados
y sometidos a prueba para asegurarse que producen resultados validos y
coherentes con el objetivo previsto, es decir, han de ser validados. Entonces, la
validacion es el proceso por el cual se demuestra, por estudios de laboratorio y
evidencia documentada, que la capacidad del método satisface los requisitos para
la aplicacién analitica deseada; esta actividad se justifica por los siguientes

aspectos: moral y ética, aseguramiento de calidad, econémica y regulatoria.

Existen cuatro tipos de meétodos analiticos de rutina en control de calidad que

requieren de ser validados:

Ensayos de Identidad

Cuantificacion de Impurezas

Limites de impurezas

Cuantificacion de la fraccion activa en las muestras de farmacos o productos

farmacéuticos u otro componente seleccionado en el producto.

La validacion de un método se realiza mediante una serie de pruebas normalizadas
y experimentales de las que se obtienen datos sobre su exactitud, precisién, etc. El
proceso que ha de seguirse para ello debe constar por escrito como procedimiento
normalizado de trabajo.

Las caracteristicas de desempeiio tipicas consideradas para la validacion del

método son 23 4;

» Especificidad
* Linealidad




= Exactitud
* Precision

» Repetibilidad

» Precision Intermedia
» Limite de deteccion
= Limite de cuantificacion
* Robustez
»= Tolerancia

= Estabilidad de la muestra

2.1.2. Importancia y Funcionalidad de validar un Método Analitico

La validacion de un método es un requisito importante en la practica del analisis
quimico. Sin embargo, la percepcién de su importancia, por qué debe hacerse y
cuando, y exactamente qué necesita hacerse, parecen ser deficientes entre los
guimicos analiticos. Generalmente se considera que la validacién del método esta
ligada estrechamente con el desarrollo del método. De hecho, no es posible
determinar exactamente donde termina el desarrollo del método y dénde empieza
la validacion ya que, por lo general, muchos de los parametros de desempefio del
método que estan asociados a su validacion son evaluados, por lo menos
aproximadamente, como parte del desarrollo del método.

En la literatura técnica existe ya mucha informacion relacionada con la validacion
de métodos, especialmente en lo que concierne a métodos especificos, pero muy

frecuentemente es subutilizada.> ©

2.1.2. Periodicidad de la Validacién

Un método debe validarse cuando sea necesario verificar que sus parametros de
desempefio son adecuados para el uso en un problema analitico especifico. Por
ejemplo: ®

e Un nuevo método desarrollado para un problema especifico;




e Un método ya establecido revisado para incorporar mejoras o extenderlo a un
nuevo problema,;

e Cuando el control de calidad indica que un método ya establecido esta
cambiando con el tiempo;

e Un método establecido usado en un laboratorio diferente o con diferentes
analistas o con diferente instrumentacion;

e Para demostrar la equivalencia entre dos métodos, por ejemplo, entre un

método nuevo y uno de referencia.

El alcance de la validacion requerida dependera de la naturaleza de los cambios
hechos al aplicar un método a diferentes laboratorios, instrumentacion, operadores
y circunstancias en las cuales el método va a ser utilizado. Siempre es apropiado
algun grado de validacién, aun cuando se usan métodos aparentemente bien

caracterizados ya sean de referencia o publicados.®

En el “certificado de método autorizado” o documento similar que se establezca en
el manual de garantia de calidad se anotaran los detalles del método y los datos en

gue se baso su evaluacion, entre ellos los siguientes:

Denominacion del método

Analito(s)

Matriz de la muestra

Fundamento cientifico del método

Datos del Estudio de Validaciéon (exactitud, precision, especificidad, linealidad,
etc.)

Nombre y cargo de la persona responsable de la autorizacion

Fecha

La comprension del analista sobre la validacién del método se ve limitada por el
hecho de que muchos términos técnicos utilizados en los procesos para evaluar

métodos varian en los diferentes sectores de las mediciones analiticas, tanto en




términos de su significado asi como también en la forma en que son determinados.®
6

2.1.3. Desarrollo de una validacion

El responsable del desarrollo y planeacién de una validacion es el laboratorio
responsable de utilizar dicho método; ya que dé €l depende asegurar que cumple
con la funcion para la que fue desarrollado. Para llevar a cabo una validacion de un
método analitico se establecen algunas etapas y requisitos generales en la Tabla
1.6

Tabla 1. Etapas de la Validacion.

Etapa Supone

Etapas Preliminares

1. Identificar Requisitos Establecer el objetivo final

2. Elegir el método que se postulara Busqueda en la bibliografia de
gue depende de la viabilidad del informacion sobre el método actual;
mismo dentro del laboratorio. 0 identificacion de un método

similar;, o nuevo enfoque; o
recomendacion de colegas, o
recomendacion de alguna

organizacion competente.

3. Desarrollar el método Evaluacion preliminar para
establecer si puede cumplir los

requisitos

Validacién del Método

4. Identificar el tipo de método Establecer si el método es

cualitativo o cuantitativo.

5. Preparacion de la documentacion Definir por escrito los trabajos
para la validacion. experimentales y el proceso de
validacion

10



6. Redactar las instrucciones para los Redaccion y autorizacion de los
usuarios Procedimientos Normalizados de

Operaciones (PNO’s).

7. Recepcion de la autorizacion por

parte de Direccion.

Supervision y Control del Funcionamiento del Método

8. Realizar controles de calidad para Utilizar normas  identificables,
vigilar el cumplimento de los muestras en blanco, muestras
criterios de aceptacion del método, afiadidas con otras sustancias,
dado el objetivo final graficos de control, etc. Y

programas de analisis externo de

los resultados

9. Examinar el método y proponer Volver a validar cuando proceda y
cambios preparar revisiones de los PNO’s
10. Recibir autorizacion de la direccion Actualizar los PNO’s

2.1.4. Lavalidacién de métodos en las instituciones educativas y la
problematica involucrada

Uno de los problemas que se presentan en el laboratorio respecto de la validacion
es si esta debe realizarse o no en colaboracion y el tipo de reconocimiento que
tendra, pero también dentro de las instituciones educativas existen problemas
asociados al proceso ensefianza-aprendizaje; y esto debido en muchas ocasiones
a la falta de material de apoyo. Mucho se ha publicado en la literatura al respecto?-
6 mediante estudios de colaboracion; pero dicho material se encuentra escrito en un
nivel técnico y en idioma inglés, los cuales son factores que dificultan la
comprension del estudiante.® ¢ Esta carencia en material de apoyo se ve reflejada
dentro del aula, por ello se vuelve importante generar materiales de apoyo qué

faciliten su comprension y aprendizaje.

11



2.2. El aprendizaje, ¢Qué es?

El aprendizaje es resultado de la conjuncion, intercambio y actuacion profesor-
alumno en un contexto determinado con medios y estrategias concretas, es un
proceso multifactorial que se realiza cotidianamente, que se puede lograr de forma
tacita o inconsciente; siendo el aprendizaje académico de caracter estrictamente

consciente.

El aprendizaje no es observable directamente, sino que se infiere de lo que puede

verse en la conducta manifiesta del individuo.

Para que el aprendizaje sea significativo, es decir que tenga relevancia en la vida
del sujeto, debe cumplir con tres caracteristica:

1. Funcionalidad: los conocimientos aprendidos pueden ser aplicados cuando las
circunstancias lo exijan.

2. Procesamiento Activo: los conocimientos se deben organizar, comprender y
asimilar en estructuras cognitivas organizadas

3. Procesamiento constructivo: relacién de conocimiento nuevo y previo para la

construccion de nuevos significados considerados como relevantes y Utiles

Si bien el aprendizaje es un proceso cognitivo personal, este se ve influenciado por

diversos factores como son:

e Socio-afectivos: sentimientos, emociones, relaciones interpersonales, el
autoconcepto, la autoestima, la comunicacion y la motivacion.

e Fisiolégico: edad, nutricion, salud personal, reaccién al entorno fisico, niveles
de respuesta del Sistema Nervioso Central (SNC)

e Ambientales o contextuales: tiempo, espacio, gente, interaccion unos con otros,

los objetos presentes e innovadores (tecnologias), ambiente, naturaleza, etc.

El factor ambiental o contextual se considera importante, ya que involucra todas las
condiciones donde el alumno desarrolla el aprendizaje, desde los recursos

disponibles y actuales, hasta el momento y lugar donde se lleva a cabo la actividad.”

12



Pero hablar de aprendizaje involucra un concepto mas, la ensefianza.

2.3. LaEnsefianza como proceso conjunto al Aprendizaje

Historicamente la ensefianza ha sido considerada en el sentido estricto de realizar
las actividades que lleven al estudiante a aprender, en particular, instruirlo y hacer
que ejercite la aplicacion de las habilidades. La ensefianza no puede entenderse
mas que en relacion al aprendizaje; y esta realidad relaciona los procesos
vinculados a la ensefianza y al aprendizaje, entendiéndose asi como el proceso

ensefianza-aprendizaje.®

Asi el proceso ensefianza-aprendizaje surgido de la conjuncion profesor-alumno,
docente-discente, dentro de un contexto determinado y con objetivos determinados,
es un proceso de interaccion e intercambio regidos por determinadas intenciones.
En dicho proceso el profesor debe actuar como mediador en el proceso de
aprendizaje, donde las tendencias actuales lo orientan hacia una actitud de tutoria

0 asesoria.

Por lo tanto, el proceso de ensefianza consiste no en transmitir toda la informacion
al alumno, sino en proporcionar herramientas y estrategias que le permitan

adquirirla de una manera auténoma; aprender a aprender.2°

Estas herramientas y estrategias deben ser implementadas y enfocadas de acuerdo
a las nuevas tendencias educativas del pais, como el uso de las Tecnologias de la

Informacién y la Comunicacion.

2.4. Tecnologias de la Informacion y la Comunicaciéon (TIC) en la

educacion

El gran desarrollo tecnoldgico producido recientemente ha propiciado lo que se

denomina la nueva revolucién social y con ello el desarrollo de la sociedad de la

13



informacion. Es asi como las TIC, que pueden ser definidas como: tecnologias para
el almacenamiento, recuperacion, proceso y comunicacion de la informacién, se

introducen en el campo de la educacion y los procesos de ensefianza y aprendizaje.

La sociedad de la informacién presenta nuevas demandas y nuevos retos a lograr

a nivel educativo. Entre ellos:

e Disponer de criterios y estrategias de busqueda y selecciéon de la informacion
efectivos, que permitan acceder a la informacion relevante y de calidad.

e EI conocimiento de nuevos codigos comunicativos utilizado en los nuevos
medios

e Potenciar que los nuevos medios contribuyan a difundir la informacion.

e Adaptar a la educacion y la formacién a los cambios continuos que se van

produciendo a nivel social, cultural y profesional.

El uso de las TIC no conduce necesariamente a la implementacién de una
determinada metodologia de ensefianza-aprendizaje, pero si, a procesos
educativos que integran las TIC siguiendo una metodologia tradicional en la que se
enfatiza el proceso ensefianza, en donde el alumno recibe la informacion mediante

algin medio electrénico.1°

La innovacién en los modelos educativos debe realizarse con base en herramientas
pedagdgicas acordes a esta generacién que nacié y se desarrolla en un mundo
inmerso en las innovaciones, en los medios de comunicacion, las nuevas
tecnologias y la velocidad en la que se producen los cambios en los diferentes

ambitos (econdémico, cultural, social y educativo).1% 11

2.4.1. El celular, los smartphones y los dispositivos electrénicos como

medios para el proceso ensefianza-aprendizaje

El informe Horizon de 2011 considera al aprendizaje a través del mévil, como una

de las tendencias de educacion mas importantes. Ademas la iniciativa Common

14



Core State Standards (estandares Basicos Comunes) convoca a los estudiantes a
desarrollar habilidades digitales y tecnoldgicas, y una manera de alcanzar dicho
objetivo consiste en incorporar en su entorno de aprendizaje (aula) dispositivos

moviles con los que ellos ya estan familiarizados.*?

Cuando se menciona un dispositivo mévil, generalmente se asocia al teléfono mavil
y a los smartphones. De acuerdo con el World Wide Web Consortium “es todo aquel
aparato portatil, con el que se puede acceder a la web y es disefiado para ser usado
en movimiento”. Es decir se incluyen desde los smartphones y teléfonos celulares,

PDA y portatiles, hasta las videoconsolas y las tabletas.!3

En la actualidad, el gran potencial de los celulares y smartphones como principal
portal de comunicacién social se debe aprovechar, pues “los jovenes aprenden
mejor cuando algo es relevante para ellos, cuando hay una conexién social con lo
que aprenden y cuando tienen realmente un interés personal” (Mimi Ito, Universidad

de California).'t

Para lograr esta transmision de informacién se requiere de aplicaciones méviles y
medios digitales como videos, documentos y hasta juegos, entre otros. Las
aplicaciones moviles son programas (software) que se pueden descargar e instalar
en un dispositivo movil, a las cuales se pueden tener acceso mediante dicho
dispositivo. Dentro de los sistemas operativos mas utilizados se encuentran Android,
iOS y Windows Phone.*?

2.4.1.1. ANDROID™, el Sistema Operativo

El Sistema Operativo u OS es un conjunto de programas encargado de controlar los

recursos del ordenador/dispositivo. Entre sus funciones destacan dos:

e Evitar que el usuario/aplicacion tenga que conocer con demasiados detalles el
hardware (esto es, servir de puente entre el hardware y los programas de
aplicacion)

e Ofrecer una interfaz de usuario que permita ejecutar aplicaciones.

15



Existen sistemas operativos para computadoras, tablets, celulares, reproductores de

mausica digitales, smartphones, etcétera.

Android es uno de estos sistemas operativos, basado en Linux para teléfonos maviles.
Ademads, también usan este sistema operativo (aunque no es muy habitual), tablets,
netbooks, reproductores de musica e incluso PC’s. Android permite programar en un
entorno de trabajo (framework) de Java. Ademas, lo que le diferencia de otros sistemas
operativos, es que cualquier persona que sepa programar puede crear nuevas aplicaciones,

o incluso, modificar el propio sistema operativo, dado que Android es de codigo libre.

Android permite a los desarrolladores crear, rompiendo las barreras en la creacién de
nuevas aplicaciones maviles; y sacar el maximo provecho que todo el dispositivo tiene que
ofrecer ya que proporciona acceso a una amplia gama de bibliotecas Utiles y herramientas

gue pueden ser utilizadas para construir aplicaciones variadas.

Android es el sistema operativo utilizado en mas de mil millones de teléfonos
inteligentes y tablets. Estos dispositivos “endulzan la vida”, por lo que cada version

de Android lleva el nombre de un dulce. 1517

2.5. Metodologia para el desarrollo de aplicaciones educativas

Siempre gue se genera alglun producto, necesariamente se ven involucradas
diferentes etapas o fases en la produccion, en el caso de las aplicaciones educativas
se obtiene un producto concreto y tangible, por lo que su generacién también debe
atravesar por distintas momentos. Se requiere tener un trabajo organizado,
mediante el seguimiento logico a las actividades para concluir con una aplicacion

gue cumpla los objetivos que orientaron su creacion y funcione correctamente.

2.5.1. Investigacion y Analisis
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Esta etapa es la mas importante, ya que los resultados obtenidos en ella, van a
constituir la guia y el enfoque desde el punto de vista de la ensefianza que se
reflejard en toda la aplicacion. Los recursos humanos mas importantes en esta fase
son: el experto en el tema a ensefar y el experto en técnicas de ensefianza. Los

aspectos a considerar en esta etapa son:

= |dentificacion de los objetivos de la aplicacion

= |dentificacién de los elementos, procesos y actividades relacionados con el
tema

» |dentificacién de las condiciones de utilizacion y usuarios

= Recopilacion del conocimiento previo necesario

= Definicion de la estrategia mas adecuada a ser descrita al estudiante

= Investigar si existe algun material didactico que trate del tema escogido,
estudiar su utilizacién y los resultados obtenidos de dicha utilizacién

= Andlisis de la importancia del tema escogido dentro del contexto general de

la materia e investigar las dificultades asociadas al tema escogido

Identificacion de las tareas de aprendizaje que se desea evaluar

2.5.2. Disefio

En la fase de investigacion y analisis se definen los objetivos y el alcance de la
aplicacion, mientras que en la fase de disefio la aplicacion toma cuerpo y se logra
obtener como producto final el esquema de la aplicacion. El recurso humano
involucrado en esta fase esta formado por el experto en el tema (docente), el experto

en técnicas de ensefianza, los ilustradores, los dibujantes y disefiadores graficos.
Las etapas de disefio consideran:

= Disefio légico
= Disefio Funcional

= Disefio Fisico
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2.5.3. Desarrollo

Es la fase destinada a la programacion de los algoritmos y el ensamblaje de los
recursos de presentacion y visualizacion. En esta etapa se cuenta con prototipos de
aplicacion los cuales son entregados a grupos de usuarios “grupos piloto” para que
evalien su funcionalidad simulando ser los usuarios finales, quienes ofrecen

retroalimentacion para mejorar la aplicacion.

2.5.4. Implantacion, Produccion y Entrenamiento

En esta etapa final se toman las recomendaciones del grupo piloto, se incorporan
y/o corrigen en el prototipo para lograr un producto final. En esta fase no puede
haber grandes cambios, sin embargo se pueden realizar retoques; se produce una
version que puede ser distribuida a todos los interesados y se deja abierta la

posibilidad de generar nuevas versiones.

Se procede a la fase de produccion, en la cual se lleva a cabo la “identificacion” de

la aplicacion, mercadeo y distribuciéon masiva.®

El entender qué significa el proceso ensefianza-aprendizaje, hacia dénde va la
tendencia en educacién y la presencia de nuevas tecnologias y cémo ayudan a
mejorar este proceso es a la parte medular de este trabajo con el fin de mejorar la
ensefianza y lograr un aprendizaje significativo del tema Validacion de Métodos

Analiticos.
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3. Planteamiento del Problema

En la educacion profesional de un quimico, el tema de validacion de métodos
analiticos adquiere especial interés en el momento que el conocimiento se genera
en los alumnos mediante las clases, y a su vez el que este conocimiento pueda ser
comprendido por los futuros profesionistas, motivo por el cual la ensefianza y el
aprendizaje del tema se vuelven de vital importancia para el Quimico Farmacéutico
Biologo, ya que su vida profesional se desarrolla en un ambito ético con

regulaciones especificas y muy estrictas.

En la actualidad y a un nivel profesional un profesor mas que proporcionar toda la
informacion a los alumnos durante sus clases, debe funcionar mas como un guia,
el cual debe dirigir al alumno proporcionando las herramientas y los fundamentos
para que ellos mismo formen su aprendizaje. Pero en el caso de la Validacion de
Métodos Analiticos, la comprension del tema por parte de los alumnos de una
manera autodidacta se ve limitada por la poca cantidad de material didactico a la
que los alumnos pueden tener acceso para apoyar su aprendizaje. Ademas aunado
a que la informacién que se encuentra disponible se encuentra a un nivel técnico
avanzado, y en muchos de los casos esta escrita en un idioma diferente al espafiol
tiene como consecuencia el generar en el estudiante una falta de interés en

aprender el tema de una manera autodidacta.®

Los procesos de ensefianza-aprendizaje de la Validacion de Métodos Analiticos se
pueden ver facilitados con las nuevas tendencias educativas y la implementacion
de las nuevas tecnologias como un material de apoyo, por ello surge la necesidad
de desarrollar nuevo material de apoyo que funcione como una herramienta que
pueda ser usada por el asesor y por el estudiante y la cual se adapta a las nuevas

formas de aprendizaje.
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4.  Objetivo General

Desarrollar una aplicacion enfocada a dispositivos moviles con un Sistema
Operativo Android™ como una herramienta para coadyuvar en el proceso de

ensefianza-aprendizaje para el tema de Validacion de Métodos Analiticos.

4.1. Objetivos Especificos
Disefiar y establecer la forma de interaccion del usuario con la aplicacion
para provocar asi un interés en el uso de la aplicacibn como una
herramienta de aprendizaje.
Programar la aplicaciéon en lenguaje java para lograr la funcionalidad y
compatibilidad con la diversa gama de dispositivos mdviles existentes.
Evaluar cada funcionalidad de la aplicacion, y realizar las correcciones
necesarias con base en los errores presentados por la consola de
programacion, para asegurar el buen desempefio del programa al momento
de su lanzamiento.
Presentar a un grupo de alumnos las caracteristicas y las funciones que
proporciona la aplicacion con el fin de conocer su opinion
Evaluar la aceptacion del producto como coadyuvante del proceso

ensefianza-aprendizaje, mediante la aplicacién de cuestionarios.
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5. Hipotesis

La aplicacién se disefiard y desarrollara de tal forma que el uso para los alumnos
sea intuitivo y facil; por lo cual se espera que de todos los alumnos encuestados
sobre el uso, el disefio y la funcionalidad de la aplicacion se obtenga una

aceptacion del 85%.
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6. Material y Metodologia

6.1. Material

Para el disefio y la programacion de la aplicacion, asi como para la prueba de su

funcionalidad se utiliz6:

1. Hardware
o Ordenador de escritorio Intel Core i5 3.3GHz, 4GB RAM
o Motorola Moto G (3er Generacion) con Android 6.0 (Marshmallow)
o Alcatel One Touch 4030a con Android 4.0 (Jelly Bean)

2. Software
o elementary OS 0.4 (Loki)
o Java SE (JDK) 8ulll
o Android Studio™v 2.2
o EqualX - Latex Editor

o Kirita GNU-Linux Editor, version estable

Para la evaluacion de la aceptacion por parte del alumnado utilizé un cuestionario

desarrollado ex profeso
6.2. Metodologia

6.2.1. Disefio del estudio

Al ser el Unico objetivo el desarrollar la aplicacion como una herramienta del proceso
ensefianza-aprendizaje, se aplicaron cuestionarios a los alumnos para asi conocer

su opinidn sobre la relevancia de haber creado dicho recurso.

Las encuestas de opinidon o surveys ya son consideras por muchos autores como
disefios!® y con base en ello el presente trabajo se considera un estudio no

experimental, transeccional; pues no se consideraron variables independientes, la
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recoleccion de resultados se realizdé en un solo momento y con ellos se establecio

si el recurso fue 0 no aceptado como una herramienta.

6.2.2. Poblaciéon muestral

Para evaluar la aceptacion de la aplicacion se seleccionaron dos grupos de octavo
semestre de la carrera de Quimica Farmacéutico Bioldgica que es impartida en la
Facultad de Estudios Superiores Zaragoza, UNAM, en cuyas instalaciones fue

aplicado el cuestionario. El total de personas encuestadas fue de 50.

6.2.3. Técnica

6.2.3.1. Desarrollo de la aplicacion

Como parte fundamental del desarrollo de la aplicacién se realizé una revisién
bibliografica sobre programaciéon informatica en Java™, esta revision fue
conformada por libros de informatica, guias de programacién y, en su mayoria,
consultas en foros en linea y en la documentacion oficial proporcionada por Android
en su pagina oficial. Se revis6 desde coémo crear la interfaz de usuario, la
compatibilidad con las diferentes versiones del sistema operativo hasta la
compatibilidad con los diferentes tamafos y resoluciones de pantalla’ que existen

en el mercado.

Es de mencionar que la investigacion acerca de la programacion jamas se detuvo
en esta etapa del protocolo, pues constantemente el desarrollo de la aplicacién se
enfrenté a problemas de compatibilidad con la suite Android Studio™, a las
herramientas de desarrollo, a las nuevas actualizaciones lanzadas por Android para

los dispositivos maviles.

"La resolucién de pantalla es el nimero de pixeles que puede ser mostrado en la pantalla
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A la par que se realizaron la investigaciones sobre la programacion, se llevé a cabo
la del tema de validacion de métodos analiticos, sobre cuales son los documentos
al alcance de los alumnos -9, si estos se encontraban en idioma espariol o en algun
otro, de los que estaban en espafiol cuales de ellos estaban escritos en un lenguaje
entendible para los alumnos (no técnico) y por ultimo si contenian informacion

relevante para el proceso ensefianza-aprendizaje del tema.

Ya terminada la revision sobre el tema de validacion de métodos analiticos se
selecciono de ella la informacidén necesaria para su inclusién dentro de la aplicacion
que en su mayoria fue tomada y traducida fielmente de la guia ICH Q2 R1 Validacién
de Métodos Analiticos: Conceptos y Metodologia, ademéas se establecieron los
calculos béasicos que incluye la aplicacion para lograr una validacion de métodos
analiticos conforme a los parametros establecidos en dicha guia. Para esta parte
del proyecto se estableci6 que los conceptos serian dejados tal cual son
presentados en la guia mientras que para la parte de metodologias se adaptd un
poco la forma de redaccién, todo con el fin de mejorar el entendimiento de los

usuarios.

Posterior a ello se establecio la estructura visual de la aplicacion, los colores de
fondo y de contraste, el tipo tamafio y color de letra, las imagenes que serian
incluidas como un apoyo visual, y del como seria la interaccion con el usuario. Parte
importante de ello fue en el establecer como seria la navegacion dentro de la
aplicacion y a su vez como esta apoya al usuario a través de sus diversas opciones,
menus y calculos matematicos que ofrece. Una vez establecidos se procedi6 a la
parte central del proyecto, programar, para ello se cre6 un layout' por cada pantalla
a mostrar conforme a los criterio pre-establecidos, se disefiaron los iconos,
imagenes y férmulas que fueron incluidos en los menus. La etapa de desarrollo del
disefio de layouts contemplé la compatibilidad con los diferentes tamafios de

pantalla de los dispositivos moviles, asi como de las diferentes densidades de

" La nocién de layout suele utilizarse para nombrar al esquema de distribucién de los elementos dentro un disefio.
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pixeles' que existen. Fue aqui donde se delimité que la aplicacion es optimizada
Unicamente para dispositivos con tamafios de pantalla inferiores a las 7”, quedando

fuera las tablets.

A la par que se iban estableciendo los aspectos visuales se fueron programando las
lineas de codigo que controlan las funciones de la aplicacion, desde la manera en
gue inicia, la transicidon entre pantallas y menus hasta la forma en que la aplicacion
solicita la captura de datos, trabaja con los datos y entrega un resultado al usuario.
Se prestd una gran cantidad de tiempo a la parte del procesamiento de datos pues
se debieron validar ciertos aspectos para que ésta funcionase de manera adecuada,
como lo fue el que ninguno de los campos de captura de datos quedara vacio,
ademas se contempld que las indeterminaciones matematicas y las pruebas logicas

gue la aplicacion desempefia fueran llevadas a cabo de manera adecuada.

Durante el desarrollo de la aplicacién se ocuparon dos dispositivos méviles para
probar como era el funcionamiento de la aplicacion, si funcionaba o no conforme a
los criterios establecidos, uno de los dispositivo tiene el sistema Android mas actual
liberado al mercado hasta el momento y con un tamafo de pantalla de 5”, mientras
que el otro fue un dispositivo con el sistema Android minimo requerido para que la
aplicacion funcione y con un tamafo de pantalla de 3”. En los dispositivos se probo
si el disefio de los objetos interactivos era de un tamafio adecuado para ser
manipulados con los dedos, si el color de texto contrastaba de manera adecuada
con el color de fondo y a su vez si el tamafio del mismo era el adecuado para ser
leido, y si se realizaban las funciones previamente programadas desde los cambios

de pantallas hasta la entrega de resultados numéricos.

El fin de realizar una constante prueba de la aplicacion durante sus etapas de
desarrollo fue identificar y solucionar los errores que se presentaron, los cuales
fueron de caracter de disefio y de sintaxis en el lenguaje de programacion

principalmente.

il a densidad de pixeles es una unidad que se mide en pixeles por pulgada (se puede abreviar como PPP o como PPI (en
inglés, pixels per inch)), y se trata de uno de los datos mas importantes a la hora de analizar la calidad de una pantalla.
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6.2.3.2. Evaluacion de la aplicacion

Una vez que la aplicacion no presento errores de funcionamiento en los dispositivos
de prueba y que cumplia de manera adecuada con todas las acciones para las
cuales habia sido programada, se procedid a evaluar en la poblacién muestral
descrita anteriormente mediante la aplicacion de un cuestionario (ver cuestionario
en el Anexo A). Se evaluaron rubros como el disefio, la calidad de informacién y la
funcionalidad ofrecidas, con lo cual se pudo determinar el grado de aceptacion de

la aplicacion como una herramienta didactica.

Los datos se recolectaron y trataron conforme al procedimiento estadistico descrito

en el presente informe.

6.2.4. Analisis de las Evaluaciones

Para poder analizar los resultados del grado de aceptacion de la aplicacion se
obtuvo el puntaje total otorgado por los alumnos en el cuestionario de evaluacion.
Para un mejor entendimiento del mismo se trabajé con el promedio de cada
cuestionario respecto del total de items y se determiné el porcentaje de alumnos
que aceptaron y rechazaron la aplicacion para ser usada como una herramienta
didactica posicionando cada puntaje en cuatro intervalos equidistante con respecto
al valor maximo de puntos qué pudo ser asignado a las respuestas. El intervalo

utilizado es como se muestra en el siguiente grafico:
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0.00 0.50 1.00 1.50 2.00

Muy Inaceptable Inaceptable Aceptable Muy Aceptable

Ilustracién 1. Intervalo para la determinacién del grado de aceptacién

Utilizando el intervalo mencionado se determind la frecuencia absoluta y relativa del
porcentaje de alumnos que consideraban aceptable o muy aceptable la aplicacion
respecto del total de alumnos encuestados. Por ejemplo para un alumno que el
promedio del puntaje total otorgado en €l cuestionario es de 1.36, se traduce que
en general considera aceptable la aplicacion, pero por el lado contrario un alumno
gue obtuviera un puntaje equivalente a 1.00 o inferior considera que la aplicacion

es inaceptable, teniendo entonces un rechazo hacia la misma.

Por ultimo se analizé el puntaje total otorgado en los cuestionarios pero en este caso
por rubro evaluado y asi determinar las causas de un posible rechazo o bien cual

fue el aspecto que mas agradé a los encuestados.

6.2.5. Registro de la App en Google® Play Store

Como parte del desarrollo de un recurso a la disposicion de los alumnos se inicio el
proceso de registro de la aplicacion en la cuenta oficial de la Universidad Nacional
Auténoma de México en la plataforma Google® Play. La aplicacion fue entregada a
la UNAM vy esta siendo revisada por el personal especializado para encontrar

posibles errores y asi sean solucionados antes de liberar la aplicacion.
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7. Resultados

7.1. Contenido de la aplicacion

7.1.1. Informacién tedrica

Tabla 2. Conceptos y Metodologias contenidas en la aplicacién. + 256

CONCEPTOS

Nombre Contenido
El método analitico se refiere a la forma de llevar a cabo

el analisis. Este describe a detalle los pasos necesarios

para llevar a cabo tal prueba analitica.

Método Analitico El método puede incluir, pero no esta limitado a la

muestra, el estandar de referencia y las preparaciones de
reactivos, el uso de aparatos, la generacién de la curva de

calibracion, el uso de férmulas para el calculo, etc.

Es la capacidad de evaluar inequivocamente al analito en
la presencia de componentes los cuales se puede esperar
gue estén presentes. Generalmente incluyen impurezas,

productos de degradacion, componentes de la matriz, etc.

La falta de especificidad de un procedimiento analitico
puede ser compensada mediante otro(s) procedimiento(s)

Especificidad de soporte.

Esta definicidn tiene las siguientes implicaciones:

e Identificacion: para asegurar la identidad de un
analito.

e Ensayos de pureza: para asegurar que todos los
procedimientos analiticos llevados a cabo

permitieron una declaracion precisa del contenido
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de impurezas de un analito, p.e. prueba de
sustancias relacionadas, metales pesados,
contenido de solventes residuales, etc.

e Ensayo (contenido o potencia): para proporcionar
un resultado exacto el cual permita una declaracion
precisa sobre el contenido o la potencia del analito

en una muestra

Linealidad

Es la habilidad (dentro de un rango dado) para obtener los
resultados de prueba, los cuales son directamente
proporcionales a la concentracion (cantidad) de analito en

la muestra.

Rango

El rango de un procedimiento analitico es el intervalo entre
la concentracion superior e inferior (cantidades) de analito
en la muestra (incluyendo estas concentraciones), en el
cual se ha demostrado que el procedimiento analitico

tiene un nivel adecuado de precision, exactitud y linealidad

Exactitud

La exactitud de un procedimiento analitico expresa el
grado de concordancia entre el valor aceptado, ya sea
como un valor verdadero convencional o un valor de

referencia aceptado, y el valor encontrado.

Esto a veces es denominado como veracidad.

Precision

La precisién de un procedimiento analitico expresa el
grado de concordancia (grado de dispersion) entre una
serie de mediciones obtenidas del multiple muestreo de la
misma muestra homogénea bajo las condiciones
preestablecidas. La precision puede ser considerada en
tres niveles: Repetibilidad, Precisibn Intermedia vy

Reproducibilidad.
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La precision debe ser investigada utilizando muestras
homogéneas auténticas. Sin embargo, si no es posible de
obtener una muestra homogénea, esta puede ser
investigada utilizando muestras preparadas artificialmente

0 una solucion de muestra.

La precision de un procedimiento analitico es expresada
usualmente como la varianza, desviacion estandar o

coeficiente de variacion de una serie de mediciones.

Repetibilidad: expresa la precision bajo las mismas
condiciones de operacion sobre un intervalo corto de
tiempo. La repetibilidad también se denomina precision

intra-ensayo.

Precision Intermedia: la precision intermedia expresa
variaciones dentro del laboratorio; diferentes dias,
diferentes analistas, diferente equipo, etc.

Reproducibilidad: expresa la precision entre los
laboratorios (estudios colaborativos, aplicados

usualmente a la estandarizacion de la metodologia).

Limite de Deteccién

El limite de deteccién de un procedimiento analitico es la
menor cantidad de analito que puede ser detectada pero

no necesariamente cuantificada como un valor exacto

Limite de

Cuantificacion

El limite de cuantificacion de un procedimiento analitico es
la menor cantidad de analito que puede ser determinada
cuantitativamente con precision y exactitud adecuada en

una muestra.

El limite de cuantificacidbn es un parametro de analisis
cuantitativo para niveles bajos de compuestos en matrices

de muestras y se usa particularmente para la
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determinacién de impurezas y/o productos de
degradacion.

Es la medida de las capacidades de un procedimiento
analitico para no ser afectado por pequefias pero
Robustez deliberadas variaciones en los parametros del método y

proporcionar un indice de su confiabilidad durante el uso

habitual.
METODOLOGIA
Nombre Contenido

La especificidad debe ser evaluada en funcion del tipo de

método analitico a validar.

1. Ensayos de ldentidad

Se deben cumplir las siguientes condiciones:

a) Resultados positivos para muestras que
contienen el analito de interés y

b) Resultados negativos para muestras que no
contienen el analito de interés.

Especificidad

2. Prueba de Impurezas

Se deben cumplir las siguientes condiciones:

a) Resultados positivos para muestras
adicionadas con impurezas y
b) Resultados negativos para muestras sin

impurezas

3. Ensayo
Se deben cumplir las condiciones respectivas para

el tipo de técnica:
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a) Técnicas de Separacion
I. Se debe comprobar la separacién completa
de todas sefales obtenidas
b) Otras técnicas
I. Impurezas Conocidas:
e Se debe cuantificar el analito en
muestras originales y en muestras

adicionadas con interferencias

e El analisis de los resultados se realiza
mediante una inferencia sobre Ila

diferencia de la medias (p.e. TStudent).

Linealidad

La linealidad debe ser evaluada en 5 niveles de
concentracion a través del rango del procedimiento
analitico. Consiste en la demostracién de la relacion entre
la respuesta analitica y la concentracion del analito. Puede

realizarse para:

i. Farmaco
Mediante diluciones de una solucién stock de
farmaco.

ii. Medicamento
Mediante la preparacion de soluciones por pesadas

independientes del analito de interés.

Tratar los resultados con el método de minimos cuadrados

y calcular el coeficiente de determinacion(r?)

Generalmente el método se considera lineal cuando el

coeficiente es mayor o igual a 0.98, recuerde que concluir
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la linealidad del método con cualquier otro valor debe ser

debidamente justificado

Rango

El rango lineal se deriva normalmente de los estudios de
linealidad y depende de la aplicacion destinada del

procedimiento.

Para establecer que el rango seleccionado de trabajo es
el adecuado, el método debe proporcionar un grado

aceptable de:

e Linealidad
e Exactitud
e Precision

Ademas se deben considerar los siguientes rangos

minimos:

e Ensayo del Farmaco o Medicamento: 80% a 120%
e Uniformidad de Dosis: 70% a 130%
e Pruebas de Disolucion: +/- 20% sobre el rango

especificado.
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La exactitud debe ser evaluada dentro del rango del

procedimiento analitico

1. Preparar una curva estandar con el analito de
interés
2. Evaluar las muestras en un minimo de 9

determinaciones; esto es 3 repeticiones en un

minimo de 3 niveles de concentracion

3. Determinar el porciento de recobro (%R) para
Exactitud
cada determinacion y la media aritmética del
%R
4. Comparar la media con el valor aceptado para
la exactitud (100%) mediante el estadigrafo
TStudent.
El método se considera exacto cuando se cumple lo
siguiente:
-tar2, g.1. < tcalculada < tas2, g.l.
La precisidon se puede determinar en tres niveles:
e Repetibilidad
La repetibilidad puede ser evaluada de dos formas:
a. Utilizando un minimo de 9 determinaciones;
Precision esto es 3 repeticiones en un minimo de 3

niveles de concentracion.
0

b. Utilizando un minimo de 6 determinaciones en
el nivel central de concentracion del intervalo
de trabajo (100%).
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Para ambos casos es necesario realizar
previamente una curva estandar con el analito de

interés.

. Calcular la desviacion estandar relativa utilizando

el porciento de recobro (%R).

El método presenta Repetibilidad cuando la
desviacion estandar relativa es menor o igual al
2%.

Precision Intermedia
Para evaluar la precision intermedia se debe

considerar lo siguiente:

Establecer un modelo estadistico de analisis de
varianza (ANADEVA) de 2 por 2 con los factores
dia y analista.

Utilizar un minimo de 3 determinaciones por
interaccion en el nivel central de concentracion del
intervalo de trabajo.

Determinar el coeficiente de variacién por cada
interaccion dia-analista

. Calcular F mediante el modelo de ANADEVA que
mejor se ajuste (si existe interaccion en el modelo
de factores fijos cambiar al modelo de factores
anidados).

La precision intermedia se concluye de acuerdo a
los resultados de F para cada factor en el
ANADEVA.

Reproducibilidad
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La reproducibilidad inicamente se evalta con fines

de estandarizacion

Limite de Deteccion

El método utilizado para calcular el Limite de Deteccion
estd basado en la desviacion estandar de la respuesta

analitica y la pendiente de una curva de regresion.

Prepara una curva con un minimo de 3 repeticiones

en un numero de niveles adecuado.

e Aplicar el método de minimos cuadrados y calcular
la pendiente.

e Determinar la desviacion estandar de la respuesta
analitica.

e Calcular el Limite de Deteccion con la férmula

correspondiente (ver formulario).

Limite de

Cuantificacion

El método utilizado para calcular el Limite de
Cuantificacion esta basado en la desviacion estandar de
la respuesta analitica y la pendiente de una curva de

regresion.

e Prepara una curva con un minimo de 3 repeticiones
en un namero de niveles adecuado.

e Aplicar el método de minimos cuadrados y calcular
la pendiente.

e Determinar la desviacion estandar de la respuesta
analitica.

e Calcular el Limite de Cuantificacion con la formula

correspondiente (ver formulario).
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La Robustez se evalla de la siguiente forma:

1. Realizar un minimo de 6 determinaciones para la
concentracion del 100% en la condicion basal o
inicial (condicién 1).

2. Realizar un minimo de 6 determinaciones para la

Robustez . L N

concentracion del 100% en la condicion modificada

o condicion de prueba (condicion 2).

Generalmente se consideran las variaciones como
estabilidad analitica de la muestra y tiempo de extraccion,

entre otras.

Los conceptos y la metodologia incluido en la aplicacién fueron tomados y traducidos fielmente de
la Guia Q2 (R1) de la ICH, “Validacion de Métodos Analiticos: Texto y Metodologia”

Tabla 3. Formulario

Parametro | Nombre de la

) Férmula Variables
evaluado ecuacion

ya = Promedio de los
resultados de
muestras adicionadas

con impurezas

'% v — Y_ _A Yo = Promedio de los
% t = A 0 0 resultados de
% t-Student S i i muestras originales
S Pyny  ng
LCI,_I) Ao = Numero de
muestras
Sp = Desviacion

Estandar Ponderada
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na = nUmero de

observaciones para

las muestras
adicionadas
Ne = ndmero de

observaciones para

Desviacion
Estandar

Ponderada

((ng — s + ((np — 1)sf

na +ng — 2

las muestras
originales
na = ndmero de

observaciones para
las muestras
adicionadas con

impurezas

Ne = ndmero de
observaciones para
las muestras

originales

S2a = Varianza de los
resultados de las
muestras adicionadas

con impurezas

S?0 = Varianza de los
resultados de las

muestras originales

Linealidad

Ecuacioén de
la recta

y=ax+b

a = Pendiente

X = Concentracién de

la muestra

b = Ordenada al

origen

Pendiente

N 0%7]0) x3) = Ex0Exy)

nyx?— (Xx)’

>x = Sumatoria de
las concentraciones

de la muestra
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2y = Sumatoria de
todas las

observaciones

>x2 = Sumatoria de
las concentraciones

elevadas al cuadrado

>xy = Sumatoria del
producto
concentracion vs

respuesta

n = Numero de

observaciones

Ordenada

b Xy — GoQy)

nY x* — (Xx)?

>x = Sumatoria de
las concentraciones

de la muestra

2y = Sumatoria de
todas las

observaciones

>x2 = Sumatoria de
las concentraciones

elevadas al cuadrado

>xy = Sumatoria del
producto
concentracioén vs

respuesta

n = NUmero de

observaciones

Coeficiente
de

Correlacion

nYy XY — X)X Y)

X CX) YNV - (Y

>xi = Sumatoria de
las concentraciones
de la muestra

2yi = Sumatoria de

las observaciones
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2 x?% = Sumatoria de
las concentraciones
de la muestra al
cuadrado

2y?% = Sumatoria de
las observaciones al
cuadrado

2xiyi = Sumatoria del
producto
concentracioén vs
respuesta

n = ndmero de

observaciones

Exactitud

t-Student

x = Media aritmética
de los porcentajes de

recobro obtenidos

M = Media
poblacional aceptada

como real

s = Desviacion
estandar de las

determinaciones

n = NUmero de

observaciones

Desviacion

Estandar

yi = Observacion i-
ésima

y = Media aritmética
de las
observaciones

n = ndmero de

observaciones
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Precision Intermedia

Modelos de
ANADEVA

yijk = Hu + Ai + D] + ADI] + Ei]'k

YVijk = K+ Aj + Dj )

M = Media
poblacional

Ai = Error debido al
Analista

D;j = Error debido al
Dia

ADijj = Error debido a
la interaccién
Analista-Dia

Dji = Error Dia
anidado al Analista
&ik = Error inherente

al método

Repetibilidad

Coeficiente

de Variacion

S
CV=-x100
y

s = Desviacion
Estandar Muestral
y = Promedio de las

muestras

Limite de Deteccién

o = Desviacion
estandar de la
respuesta

S = Pendiente de la
curva concentracion

VS respuesta

Limite de Cuantificacion

o = Desviacion
estandar de la

respuesta

S = Pendiente de la
curva concentracion

VS respuesta
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Robustez

t-Student

ya = Promedio de los
resultados de
muestras adicionadas

con impurezas

yo = Promedio de los
resultados de

muestras originales

Ao = Numero de

muestras

Sp = Desviacion

Estandar Ponderada

na = ndmero de
observaciones para
las muestras

adicionadas

No = nudmero de
observaciones para
las muestras

originales

Desviacion
Estandar

Ponderada

((ng — s + ((np — 1)sf

na +ng — 2

na = ndamero de
observaciones para
las muestras
adicionadas con

impurezas

No = nudmero de
observaciones para
las muestras

originales

S?5 = Varianza de los

resultados de las
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muestras adicionadas

con impurezas

S?%5 = Varianza de los
resultados de las

muestras originales

La tabla contiene las formulas estadisticas utilizadas en la l6gica de la programacion. Las formulas

fueron tomadas del libro Introduccién a la Probabilidad y Estadistica de Editoriales CENGAGE

Learning?°.

7.1.1.
Tabla 4. Imagenes

Contenido gréfico

Especificidad

T

000

! o0 o8 o000 Y

Linealidad

. 4 4

Precisién

L.C.

Limite de

Cuantificacion

_—  —

Exactitud

®

L.D.

Limite de Robustez
Deteccion
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Tabla 5. Iconografia

©

Conceptos ‘ Metodologias ‘ Formulario

EH ([

Calculadora ‘ Indicador paso 1 Indicador paso 2

Indicador paso 4 ‘ Indicador paso 5 ‘

Indicador paso 3

S

Icono de App Icono molécula

Se muestran las imagenes y los iconos utilizados en la aplicacion los cuales fueron

I*l“ﬂll@I§I

disefiados y elaborados exclusivamente para el proyecto por Bryan Jesus Mendoza
Martinez, alumno de la FES Zaragoza. El color de cada icono e imagen es cambiado

dindmicamente por la aplicacion.




7.2. Disefio de la aplicacién

Tabla 6. Disefio de las Pantallas

# Nombre

Descripcion

Esquema

Resultado

Pantalla de

L8 [ anzamiento

(Splash Screen)

Se muestra durante
la carga de la
aplicacion en el

sistema operativo

App Logo

Campo de Texto

Campo de Texto

Campo de Texto

Menu Inicio

(Pantalla Principal)

Muestra las
opciones
principales que

ofrece la aplicacion

al usuario

Barra de Titulo

Cémpo de Texto

Botan Botén

Boton Boton

Botoh

iBienvenido, seleccione una opcién!

<l Conceptos

Muestra en tarjetas
desplazables
horizontalmente los
conceptos de la
Tabla 2.

Barra de Titulo

Campo de Texto

Campo

de
Imagen

Campo de Texto

Indicador de Pagina

El método analitico se
refiere a la forma de
llevar a cabo el analisis
Este debe de describir 2
detalle  los  pasos

necesarios para llevar a
cabo tal prueba analitica

El método puede incluir, pero no esta
limitado a la muestra, el estandar de
referencia y las preparaciones de
reactivos, el uso de aparatos, la
generacion de la curva de calibracion, el
uso de farmulas para el cdlculo, etc

45




# Nombre

Descripcion

Esquema

Resultado

' Metodologias

Muestra en
tarjetas
desplazables de
forma horizontal
las metodologias
de la Tabla 2.

Barra de Titulo

Campo de Texto

Campo de Texto

Indicador de Pagina

La espacificidad debe ser evaluada an funcisn
del lipo de método analitico a validar

1. Ensayos de Identidad

Se deben cumplic las  sigulentes
candiciones:

2 Resutados  positivos  para
Muestras que contienen &l analito
de inlerds y

b Resultados  negativos  para
muestras que no contienen el
analie de Interés

2. Prucha de Impurezas

Se deben cumplic las  siguientes
condielenas:

a Resullado  posilives  pare
e adicionadas con

B [Formulario

Muestra las
férmulas en
imagenes
desplazables y la
descripcion de
sus variables
establecidas en
la tabla 3.

Barra de Titulo

Campo de Texto

Vista de Imagen
Desplazable

Indicace de pag

Eotén

_{_71’7,4*3/_—0*&0

S 1
"SP n.a + no

Barra de Titulo

Vista de Imagen
Desplazable

Indicage de pag

Boten

Vista de Texto

tifA_YO_AU
Sor/mx T as

A no

~

¥4 = Promedio de los resultados de muestras
adic ezas

originales
£ = Numera de muestras

Y@l Calculadora

Muestra al
usuario en un
cuadro de dialogo
los calculos que

puede realizar.

Cuadro de Texto
Boton de seleccion circular
Botdn de seleccisn circular

Botdn de seleccion circular

Botdn de seleccidn circular

Boton de seleccidn circular

Botan de seleccion circular

[ Boton de seleccion dircular

Boton de seleccion circular

Cuadro de Dialogo — ggen |

&Qué parametro desea evaluar?
O  Especificidad
Linealidad/Rango

Exactitud

Precisién Intermedia

Limite de Deteccién

o
O
(O  Repetibilidad
(@]
O
O

Limite de Cuantificacién

O  Robustez

ACEPTAR
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# Nombre

Especificidad

(Calculadora)

10

Descripcion

Muestra los
campos de
captura de texto
de los resultados

de la prueba

Esquema

Resultado

Barra de Titulo

fcono Cuadro de Texto

Texto Editable ‘ Texto Editable

Texto Editable Texto Editable
Texto Editable Texto Editable

Texto Editable

‘ Texto Editable ‘ Texto Editable
‘ Texto Editable ‘

Boton

Llene los campos con la
respuesta analitica del método
para la muestra y muestra
adicionada con interferencia.

Muestra la
conclusion de la

especificidad

Barra de Titulo

Campo de Texto |

Campo de Texio

RESULTADOS

El método analitico es
ESPECIFICO

Muestra la
conclusién junto a
los resultados
numéricos de la

evaluacion.

Boton A
\ Botén
Barra de Titulo
RESULTADOS

Campo de Texto |

Campo de Texto

Botén

Campo de Texto

Botén

El método analitico es
ESPECTIFICO
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|

Nombre

11

Linealidad/Rango
12

(Calculadora)

13

" Descripcién

Muestra los
campos de
captura de
texto de los

resultados de

la prueba

Esquema

Resultado

Barra de Titulo

Icono

Campo de Texta

Campo de Texto

Texto Editable
‘ Texto Editable
Texto Editable
Texto Editable
Texto Editable

Boton

Texto Editable

Llene los campos con la
respuesta analitica del método

80% 1 1 2

20% 1

100% 3 1 2 3
110% 4 1 2

120% 5 1

I

Muestra la
conclusion de
evaluar la
linealidad del

método

Barra de Titulo

Campo de Texto ‘

Campo de Texto

Boton

| soton

RESULTAROS
Dictamen
EL METODO SE CONSIDERA
LINEAL

niraciones evaluada se considers
adecuade

Muestra la
conclusion
junto a los
resultados

numéricos de

la evaluacion.

Barra de Titulo

Campo de Texto ‘

Campo de Texto

Boton

Campo de Texta

Botén

RESULTADOS

pictamen

EL METODO SE CONSIDERA
LINEAL

rz > 0.98

REGRESION

PENDTENTE
1.0
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#

14

15

16

17

Nombre

Exactitud

(Calculadora)

Descripcion

Muestra los
campos de
captura de texto
de los resultados
de la curva

estandar

Esquema

Resultado

Barra de Titulo

‘ Icono ‘ Campo de Texio ‘

\ F— \

Texto Editable

‘ Texto Editable

Texto Editable

Boton

Campo de Texto

@
=
£
£
i
e

@
]

Llene los campos con la
respuesta analitica de la CURVA

ESTANDAR
80% h 1 2 3
wow 2 1 2 3
0w 3 1 2 3

Muestra los
campos de
captura de texto

Barra de Titulo

Campo de Texto ‘

Icono

\ Campo de T \

Llene los campos con la
respuesta analitica del método
utilizando las muestras del
analito de interés

Texto Editable 80% 1 1 2 3
de los resultados | || |3 | » o
de la prueba de § —‘
Texto Editable 120% 3 1 2 3
exactitud soon
Barra de Titulo
Muestra la RESULTADOS

conclusion de
evaluar la
exactitud del
método

Campo de Texto ‘

Campo de Texto

Dictamen

El metodo presenta EXACTITUD

Botdén .’:\
‘ Botén
Barra de Titulo
Muestra la REsULTADOS

conclusién junto
a los resultados
numéricos de la

evaluacion.

Campo de Texto ‘

Campo de Texio

Boton

Campo de Texto

Boton

Dictamen:

El metodo presenta EXACTITUD
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#

18

19

20

21

Nombre

Repetibilidad

(Calculadora)

Descripcion

Muestra

campos

los
de

captura de texto

de los resultados

de la

estandar

curva

Esquema

Resultado

Barra de Titulo

‘ Icono ‘ Campa de Texto ‘

Campo de Texto |

Campo de Texto

Texto Editable

‘ Texto Editable

Texto Editable

Boton

»
=
£
£
i
e
g
]

100%

120%

Llene los campos con la
respuesta analitica de la CURVA
ESTANDAR

h 1 2 3
2 1 2 3
3 1 2 3

I

Muestra

campos

los
de

captura de texto

de los resultados

de la prueba
repetibilidad

de

Barra de Titulo

Icono

Campo de Texto ‘

Campo de Texto |

Campo de Texto

Texto Editable

‘ Texto Editable

Texto Editable

Botgn

Texto Editable

100%

120%

Llene los campos con la
respuesta analitica de las
muestras para REPETIBILIDAD

h 1 2 3
2 1 2 3
3 1 2 3

'I

Muestra
conclusion
evaluar
repetibilidad
método

del

Barra de Titulo

Campo de Texto |

Campo de Texto

Botén

| Boton

RESULTADOS

Dictamen

El metodo presenta
REPETIBILIDAD

Muestra

la

conclusion junto a

los
numéricos de

evaluacion.

resultados

la

Barra de Titulo

Campo de Texto |

Campo de Texio

Botdn

Campo de Texto

Batén

RESULTADOS

Dietamen

El metodo presenta
REPETIBILIDAD
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Nombre

22

Precision
A8 |ntermedia

(Calculadora)

24

Descripcion

Muestra los

campos de

Esquema

Resultado

‘ Barra de Titulo

leono Campo de Texto ‘

Campo de Texta

| Texto Texto |

Llene los campos con la
respuesta analitica de las
muestras para PRECISION
INTERMEDIA

Captura y 2 S Texto Editable | Texio Editable ”
resultados H :
correspondientes - 2
Botén
Barra de Titulo
Muestra la
RESULTADOS

Campo de Texto ‘

conclusion de e
Campo de Texio PREmCeI SDIC';JN IﬂIDNTDEF-RE!\IISEeI;ﬁI‘la

evaluar la
precision
intermedia del

. " Bown | ~
método — | o

Barra de Titulo

M U eStra Ia. Campo de Texta ‘ RESULTADOS

conclusion junto a
los resultados
numéricos de la

evaluacion.

Campo de Texto

Bot6n

Campo de Texto

Bot6n

El método no presenta

PRECISION INTERMEDIA
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' #  Nombre Descripciéon | Esquema

25

Limite de
Yl Deteccion

(Calculadora)

27

Muestra los
campos de
captura y
resultados

correspondientes

Resultado

Barra de Titulo

Icono Campo de Texto

Texto Editable
| Texto Editable
Texto Editable
Texto Editable
Texto Editable

Boton

Campo de Texto
Texto Editable

Llene los campos con la
respuesta analitica del método
en el rango del limite de

deteccion.
INF h 1 2 3
2 1 2 3
INT. 3 1 2 3
4 1 2 3
sup 5 1 2 3

I

Muestra la
conclusion de
evaluar el limite
de deteccion del

método

Barra de Titulo

Campo de Texto |

Campo de Texio

Botén

| Boton

RESULTADOS

El limite de deteccién es
igual a: 0 u

Muestra la
conclusion junto a
los resultados
numéricos de la

evaluacion.

Barra de Titulo

Campo de Texto |

Campo de Texto

Boton

Campo de Texto

Botén

RESULTADOS

El limite de deteccién es
igual a: 0 u

~
Detalles

REGRESTON
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Descripcion ‘ Esquema Resultado

Barra de Titulo

Llene los campos con la
respuesta analitica del método

Muestra los

en el rango del limite de
Campo de Texto cuantificacion.

Texto Editable INF T 1 2

| Texto Editable 2 1 2
Texto Editable INT. 3 1.2 3
Texto Editable 4 1 2 3
Texto Editable suP. 5 1

Botsn

Icono

campos de

28 captura y

Campo de Texto
Texto Editable

resultados
correspondientes

Barra de Titulo

Muestra la Campo e Toxo | | REsuLTADOS ]

Dictamen
. 1A El limite d tif S]
Ll’mlte de COﬂClUSIOI’] de Campo de Texio lméseigﬁaiu:? 3 tcaClon

I'B  Cuantificacion | evaluar le limite
(Calculadora) de cuantificacion

del método

Boton —~

| Boton

Barra de Titulo

Muestra la Campo e Toxo | | RESULTADOS ]

Dictamen

El limite de cuantificacién

COﬂClUSIén Junto a Campo de Texto es igual a: 0 u

30 los resultados

Detalles

numéricos de la

Campo de Texto PENDLENTE

evaluacion. DESVIACLON CETANDAR RESLOUAL

COEF. DE DETERMINACION:

Botén
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#

31

32

33

Nombre

Robustez

(Calculadora)

Descripcion

Muestra los campos

Esquema

Resultado

Barra de Titulo

fcono Cuadro de Texto

Texto Editable ‘ Texto Editable

Llene los campos con la
respuesta analitica del método
para la muestra en condicion 1y
muestra en condicién 2

|
d e Captu ra y ‘ Texto Editable ‘ Texto Editable ‘ ! !
resultados ‘ Texio Editable ‘ Texto Editable ‘ 5 5
- ‘ Texto Editable ‘ Texto Editable ‘ 4 4
Correspondlentes ‘ ‘ ‘ 5
Texto Editable Texto Editable 6 6
Botén
Barra de Titulo
RESULTADOS

Muestra la conclusion

de evaluar la robustez

Campo de Texto

Campo de Texto

El método analitico es
ROBUSTO

del método
Botén .r:
‘ Botén
Barra de Titulo
RESULTADOS

Muestra la conclusién
junto a los resultados
numéricos de la

evaluacion.

Campo de Texto

Campo de Texto

Botén

Campo de Texta

Botén

Dictamen

El método analitico es
ROBUSTO
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#

Nombre

34

Asistente

Descripcion
Muestra al usuario
en un cuadro de
dialogo sobre qué
tipo de validacion
desea consultar lo
que se debe o no

realizar.

Esquema

Cuadro de Texto

Botén de seleccion circular
Botén de seleccidn circular
Botén de seleccién circular
Botdn de seleccidn circular

‘ Batén

£Qué tipo de procedimiento
analitico desea validar?

o
O
(@]
(@]

Resultado

Identificacion

Prueba de Impurezas:
Cuantificacién

Prueba de Impurezas:
Limite

Ensayo

35

Identificacion

(Asistente)

Indica al usuario
que pruebas debe
realizar para
validar un método

de identificacion

s Barra de Titulo

[ Cuadro de Texto

‘ Cuadro de Texio ‘ ‘ Cuadre de Texta

Cuadro de Texto [ simbala
Cuadro de Texto | simbola

Simbolo
Simbolo
Simbolo
Simbolo
[Simboio’

‘ Cuadro de Texto ‘
| cuadro de Texto |
[ Cuadro de Texio |

‘ Cuadro de Texto ‘

Cuadro de Texto

IDENTIFICACION ]

36

Prueba de

Indica al usuario
que pruebas debe

realizar

Boton

Barra de Titulo

[ Cuadro de Texio

| cuadro de Texto | | cuadra de Texto

l PRUEBA DE IMPUREZAS CUANTIFICACION ]

37

para Cuadro de Texto ['simbolo Ex -
|mpureza8, ] } [cuadro de Texto | | simbola P
validar un método [Cundio de oo | [Simbolo .
Cuantificacion [Coasiocerors] [Simols. .
de Prueba de P— [Simtola.
(Asistente) [ Guadro de Texio | simsola )
I m pU rezas, ['Cuadro de Texio | Simbola
. L [Cuadro de Texio | Simbolo ’
Cuantificacion
: . e Barra de Titulo
Indica al usuario S ————
[ Cuadro de Texio | [ ]
Prueba de que pruebas debe [ Cuadro de Texio | | Cuadro de Texto
Cuadro de Texto [Simbolo Exactit
Impurezas realizar para [ Cuadro de Texto | | simbola et
. | Cuadro de Texto | [simbolo_ . -
Lim|te Va||dal’ un metOdO Cuadro de Texto [simbola Eopecificidad P
| Cuadro de Texto | [$imbolo y . )

(Asistente)

de de

Impurezas, Limite.

Prueba

Simbolo
Simbolo
Simbolo

[‘Cuadro de Texio |

[ cuadro de Texio |

Cuadro de Texto
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# Nombre

Descripcion

Indica al usuario

Esquema

Resultado

s Barra de Titulo

‘ [ Cuadro de Texto

ENSAYQ

que pruebas debe [Cuadro de Texio | [ Cuadro de Texto caracter K
Cuadro de Texto [ simbala Exactitud v
Ensayo realizar para validar [cuacro de Towo ] [simbolo p
38 ; | cuadro de Texio | I@ 3 Tntermed "
(Asistente) un método de [Condio ca rova | Simbola )
| cuadro de Texto | [Simbolo Cimiee ue bereccio .
Prueba de [ Cuadro de Texto | Simbala i u' . 7 .
‘ Cuadro de Texto ‘ Simbalo .
Impurezas, Ensayo [Gandro d= o Simboto B .
Muestra un
mensaje en el cual
advierte que uno de
Mensaje de | los campos de Campo de Texto Eror
39 Todos los paréms!:‘z;:rdsbcn
Error captura se | eoen o
encuentra vacio y
no puede continuar
con el célculo
Cuestiona al
usuario si desea
40 Mensaje de | continuar a una e ‘ Atencién
Atencién | pagina web para |

mayor informacién

sobre el tema

Botén Botén

CANCELAR  ACEPTAR

*Muestra el nombre de la pantalla, su disefio en layout con definicién de cada objeto en pantalla, asi como
el resultado final de cada pantalla mostrada al usuario. Se numeran las pantallas para ser identificada en el

diagrama de casos de uso.
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7.3. Diagramas de navegacion.

Se muestran los diagramas en los cuales se aprecia como re realiza la navegacion
entre pantallas de la aplicaciéon. El boton atrds es el proporcionado por cualquier

fabricante en dispositivos Android.
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llustracion 2: Navegacion del Menu Principal a las diferentes opciones de la aplicacion
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Boton
Detalles
(-)

(+)

Pantalla
5
Boton l
Detalles
Pantalla
6

Pantalla
2
A

Eoton
Atras
(Back)

llustracion 3. Navegacion del Formulario y su regreso al menu principal

Para la funcion Calculadora se muestran diagramas por cada operacién que puede

ser realizada.
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llustracion 12. Navegacion Asistente
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7.4. Prueba de funcionalidad
Se evalué la funcionalidad de la aplicacion en la parte de calculadora con los datos
de la Tabla 7.

Tabla 7. Resultados de la determinacién de Especificidad calculados con
Microsoft® Excel®

Resultados de la determinacion de ESPECIFICIDAD de un método

espectrofotométrico para la valoracién de un farmaco

Absorbancias de la muestra del iAbsorban(.:iés de lamuestra del
tArmaco farmaco adlcllonada con un 2% de
impureza
0.507 0.523
0.509 0.522
0.514 0.517
0.501 0.508
0.521 0.507
0.523 0.506
¥o = 0.5125 ¥a = 0.5138
ng==6 n,==6
S2 =0.0000719 SZ =0.0000605

tcalculada = 0-2837
Intervalo de no rechazo de la hipétesis nula:

(-t a2, 10— t1-0/2, 10)

(-2.228 — 2.228)
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Tabla 8. Resultados entregados por la Aplicacion

Pantalla de Captura de datos para Pantalla de Resultados con dictamen y
Especificidad detalles de los mismos
Especificidad Especificidad
Llene los campos con la
respuesta analitica del método RESULTADOS
para la muestra y muestra
adicionada con interferencia. Dictamen:
e El método agalitico es
: ESPECIFICO

Muestra Interferencia . I
0.507 0.523
0.509 0.522

N
0.514 0.517 Detalles
Especificaciodn:
0.501 0.508 -2.228 < T_Calc < 2.228
0.521 0.507 VCalc:
0.283696
0.523 0.506
SIGUIENTE FINALIZAR
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7.6. Evaluacion de la aplicacion por parte de los alumnos

Tabla 9. Resultado de los cuestionarios
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La tabla muestra los puntajes otorgados a cada afirmacion del cuestionario, asi como el

puntaje total y el promedio obtenido por cada uno.
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Tabla 10. Diagrama de Tallo y Hoja

13 6 1 0.02 2
14 0 0 0
15 00 2 0.04 4
1.6 4 1 0.02 2
1.7 111119999999 12 0.24 24
1.8 6666666 7 0.14 14
1.9 33333333 8 0.16 16
2.0 00000000000O00O0O0OOOO0OOO 19 0.38 38

otz 50 1 100

La tabla muestra la agrupacion de los promedios mediante un diagrama de tallo y hoja,
También se determiné la frecuencia y el porcentaje que corresponde a cada uno.

Tabla 11. Porcentaje del grado de Aceptabilidad de la aplicacion

Intervalo
0.00 - 0.50
Inaceptable 0.60 - 1.00 0 0 0
Aceptable 1.10-1.50 3 0.06 6.00
1.60 - 2.00 47 0.94 94.00
Total 50 1 100

La tabla muestra de acuerdo a los intervalos planteados en la llustracion 1, la postura del
total de alumnos con respecto a la aplicacion.
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Aceptacion General de la Aplicacion

B Muy Inaceptable ™ Inaceptable
O Aceptable @ Muy Aceptable

llustracion 2. Gréfico de las posturas de los alumnos frente a la aplicacion desarrollada
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Tabla 12. Puntaje otorgado a la aplicacion por cada parametro evaluado.

Criterio Puntaje

Disefo/Apariencia 96
Grafico e Imagenes 94
Contenido de Informacion 96
Usabilidad 87
Interes 94
Relacion Contenido-Tema 99
Conceptos y Metodologias 94
Formulario 87
Calculadora 93
Asistente 88
Utilidad de la Aplicacion 92
Recomendacion en otros ambitos 93
Recomendacion para el aprendizaje 97
Fomento del uso de TIC's 96

La tabla muestra los resultados otorgados en el total de los cuestionarios para cada caracteristica
evaluada.
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PUNTAIJE POR CATEGORIA

100

98

96
94
92
90
88
86
84
82
o’b
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llustracién 3. Gréfico de los puntajes otorgados a cada parametro evaluado.
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8. Discusion de Resultados

8.1. Revision Bibliografica sobre Validacion de Métodos Analitico

Como se mencioné la documentacion sobre el tema de validacion de métodos
analiticos se ve limitada a ser usada por personal técnico y muy dificilmente como
material de apoyo para la ensefianza institucional del tema, todos los documentos
que se revisaron estaban enfocados a un personal técnico y dificultando el
aprendizaje de los alumnos reforzando aun mas la decision de haber creado la

aplicacién para dispositivos méviles.*: 2> 6

Dentro de la documentacién consultada se encuentran, en su mayoria,
documentacion referente a programacion informatica y programacion orientada al
sistema operativo Android™ debido a que el peso del trabajo se encontraba en
disefio desarrollo y la propia programacion del recurso informético. Es de resaltar
gue los recursos que proporcionaron la mayor informacién fueron los foros web y
los repositorios ya que a lo largo del proceso de programaciéon se encontraron
diversos problemas de codigo y funcionalidad lo cuales fueron solucionados con

aportes de otros usuarios de la plataforma.?-23

8.2. Informacion teodrica

La Tabla 2. Conceptos y Metodologias contenidas en la aplicaciébn, muestra el
contenido textual tal cual aparece en la parte de la aplicacion CONCEPTOS y
METODOLOGIAS. Los conceptos fueron tomados de la Guia Q2 (R1) de la ICH,
“Validacion de Métodos Analiticos: Texto y Metodologia” (traducida, por un servicio
especializado del idioma Inglés al Espafol) por ser una guia internacional y
armonizada, con lo cual se intent6 homologar el contenido con la de los diferentes

recursos que se pueden consultar sobre el tema.

Para la parte de las metodologias se tomaron parte de la Guia Q2 (R1) delaICHy

de la Guia de Validacion de Métodos Analiticos, editada por el Colegio de QFB de
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México, en la cual se lograron plasmar los procedimientos para llevar a cabo una
validacion de una manera mas simple y de una forma méas entendible para los

alumnos y los asesores en el tema.

Para la parte de FORMULARIO se recopilaron las ecuaciones que se utilizan para
realizar una validacion de métodos y se disefiaron en un formato capaz de ser
reconocido por el sistema operativo y a la vez capaz de ser redimensionada para
abarcar la mayor cantidad de dispositivos del mercado. El reto enfrentado fue el
“traducir’ una ecuacion matematica a coédigo de programacion y proporcionar la
l6gica adecuada a cada una y lograr una funcionalidad Optima. La principal
problematica fue resolver la indeterminacion matemética de divisiones con 0 (cero),
las cuales se solucionaron mediante condicionales Si - de lo contrario (If - else) para

establecer la l6gica que aplicaria uno al encontrarse una divisiones con ceros.

Como ejemplo la ecuacion de t-Student para Exactitud suponiendo un caso en el

gue la desviacion estandar (s) es cero se obtendria lo siguiente:

La l6égica matematica dicta que la operacion de O entre la raiz de n da como

resultado cero, entonces la ecuacidon quedaria de la siguiente forma:

., X . . .,
Esta ecuacion queda de la forma > la cual es una indeterminacion (*). La

aplicacion resuelve el problema entregando un resultado NaN (“Not a Number”) y

en consecuencia obligando a la aplicacion a cerrarse.

El problema fue solucionado condicionando toda la ecuacion al resultado de la
desviacion estandar s mediante sentencias informaticas if-else¥ de la siguiente

forma:

¥ | a instruccion if-else permite controlar qué procesos tienen lugar, tipicamente en funcion del valor de una o
varias variables, de un valor de calculo o booleano, o de las decisiones del usuario.
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If(s=0) {t=0}
else {t=(x-m)((s)/(Math.sqrt(n)))} ..

Lo que hacen las dos lineas de codigo es identificar si el valor de sigma (s) es igual
a cero, asigne automaticamente un valor de cero a la variable t sin probar la
ecuacion, de lo contrario procede a realizar el calculo de t conforme a la ecuacién

planteada

8.3. Contenido Gréafico

Uno de los principales problemas en el disefio son los derechos de autor y a pesar
de que muchas de las imagenes en internet son de libre uso para la aplicacion se
elaboraron exclusivamente las imagenes e iconos que aparecen en la Tabla 4 y
Tabla 5, y se elaboraron por dos razones; la primera es el haber evitado el uso de
una imagen no permitida y la segunda fue que las imagenes e iconos estuvieran en

armonia con la linea de disefio de la aplicacion.

Es de mencionar que cada uno de estos recurso esta elaborado en un formato de
archivo compatible con el sistema operativo y que este a la vez es capar de
redimensionar y reacomodar dependiendo del tamafio de la pantalla y de la

densidad de pixeles.

8.4. Disefio de la Aplicacion

En la Tabla 6 se encuentran todas las pantallas que pueden ser observadas e
interactuadas dentro de la aplicacién. Cada pantalla fue numerada para poderlas
identificar en los diagramas. La aplicacion comienza a funcionar cuando esta es
lanzada por el usuario mostrando una pantalla de carga (pantalla 1) y posterior a

ello un menu principal (pantalla 2), el cual es el corazon de la aplicacion, es su
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imagen de presentacion a través de la cual se puede acceder a todas sus

funcionalidades.

El primer boton que se aprecia es el de los CONCEPTOS lo cuales se colocaron en

tarjetas deslizables de forma horizontal (izquierda a derecha y viceversa) cada uno.

Las METODOLOGIAS (pantalla 4) fueron colocadas con la misma dinamica de los

conceptos.

El FORMULARIO estd compuesto de dos vistas, la primera es la vista (pantalla 5)
principal que solo muestra en el titulo a que parte de la validacion corresponde esa
férmula, el subtitulo el nombre de la férmulay laimagen de la ecuacién. Hasta abajo
se colocd un boton de detalles cuya funcidn es mostrar y ocultar (a decision del
usuario) detalles sobre la descripcién de cada variable involucrada en la formula

(pantalla 6).

La parte de la calculadora fue la mas complicada de disefiar. Al presionar el boton
de la opcion muestra un cuadro de dialogo (pantalla 7) en el cual se cuestiona al
usuario que etapa de la validacién desea calcular, esto se realizo con el objetivo de
gue se pudiera calcular solo la exactitud o solo el limite de cuantificacion y no tener

que pasar por cada uno de ellos cuando solo interesa un resultado al usuario.

La primera opcioén para el usuario es la ESPECIFICIDAD, en orden de dar prioridad
a que si el método no es especifico para el analito de interés, no tiene caso continuar
con los demas aspecto. La primer vista (pantalla 8) solicita al usuario introducir la
respuesta analitica de método (espectrofotometria, cromatografia volumetria, etc.)
para la muestra sin interferencia (impureza, compuesto de degradacion, matriz
bioldgica, entre otras) y la muestra con interferencia. La siguiente vista (pantalla 9 y
pantalla 10) muestra el dictamen y, en una vista opcional oculta, los resultados a
detalle para el calculo.

La LINEALIDAD se establecio en conjunto con el RANGO ya que deriva del calculo
de linealidad. En la primera vista de este parametro (pantalla 11) el usuario debe
introducir los resultados de linealidad. Solo con esos datos los la aplicacién nos

entrega dictamen acerca de si él método es o no lineal, ademas muestra al usuario
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si el rango seleccionado para probar la linealidad es el adecuado o no asi como

detalles sobre los resultados. (Pantalla 12 y Pantalla 13).

Para los casos de EXACTITUD, REPETIBILIDAD poseen la misma estructura de
cuatro pantallas en las cuales se deben introducir los datos de la curva estandar
(Pantalla 14 y Pantalla 18) la siguiente vista solicita los datos del analito propiamente
(Pantalla 15 y Pantalla 19) y por ultimo se entregan las vistas de dictamenes y
resultados a detalle (Pantalla 16 -17 y Pantalla 20 - 21). Las vistas de PRECISION
INTERMEDIA, LIMITE DE DETECCION, LIMITE DE CUANTIFICACION Y
ROBUSTEZ siguen la misma estructura de pantallas que la Especificidad o la
Linealidad, en donde la primera vista corresponde a la pantalla de captura de la
respuesta analitica y la segunda y la tercera vista corresponden al dictamen y a la

vista de detalles acerca de los resultados.

La parte de ASISTENTE se conforma de un cuadro de dialogo en el cual se
cuestiona al usuario sobre qué tipo de procedimiento analitico desea validar y otorga
cuatro opciones, Identificacion, Prueba de Impurezas: cuantificaciéon y limite, y
Ensayo. Dependiendo de la opcion seleccionada apareceran una de las cuatro
vistas disponibles (Pantallas 35, 36, 37 y 38) la cuales en forma de tabla le indican

al usuario que caracteristicas debe evaluar para realizar la validacién del método.

Las ultimas vistas que se disefiaron fue el Mensaje de Error (Pantalla 39) la cual
aparece cuando uno de los campos de captura de la respuesta analitica se ha
dejado vacio, y el Mensaje de Atencion (Pantalla 40) el cual toma el foco de la
aplicacion cuando el usuario desea saber mas sobre el tema y lo cuestiona sobre
ser redirigido a una pagina web (Sitio del Laboratorio de Investigacién

Farmacéutica).

8.5. Diagramas de Navegacién

Los diagramas de navegacion ilustran el como se lleva a cabo el flujo desde una

pantalla a otra. En la ilustracion 2 se puede observar que a través de la pantalla 2

80



(Menu Principal) podemos acceder a las pantallas 3, 4, 5, 7 y 34 (Conceptos,
Metodologias, Formulario, Calculadora y Asistente respectivamente). La
navegacion de la pantalla 2 a las pantallas 3 y 4 termina en este punto ya que no
hay mas sub-vistas dentro de estas opciones, y desde ellas podemos regresar a la
pantalla 2. La opcion de Formulario posee una sub-navegacion la cual es
Gnicamente entre la vista general de las formulas y la vista con detales, desde
cualquiera de las dos pantallas (pantallas 5 y/o 6) se puede regresar al menu

principal.

La funcién de la Calculadora posee una navegacion mas compleja y extensa
comparada con la del Formulario o con la del Asistente (Imagen 7). En la ilustracion
3, 4, 5y 6 se aprecia que la navegacion para las opciones de la calculadora
involucra un mayor numero de pantallas y que el flujo hasta la Gltima vista o regresar

al menu principal se hacen de manera ordenada.

8.6. Pruebade Funcionalidad

Las pruebas de funcionalidad se realizaron conforme el proyecto iba siendo
desarrollado en Android Studio el cual permitia simular un dispositivo Android en el
computador y asi entregar informes de los errores que se presentaban, Estos
errores fueron desde la falta de un punto y coma (;) que es un error de sintaxis
programatica, hasta que el flujo de la navegaciébn no se realizaba de manera

adecuada.

Ademas de la funcionalidad programatica, se evalu6é la funcionalidad l6gico
matematica de la aplicacion comparando los resultados obtenidos por un programa
y por la aplicacion. Los datos fueron del ejercicio (Tabla 7) fueron introducidos en

ambos programas y se procedi6 a realizar el calculo.

En el programa se calcul6é la media poblacional y la de varianza de los datos del
analito adicionado y no adicionado de la interferencia, posterior fueron utilizadas las
férmulas de especificidad hasta llegar al valor de T de Student el cual fue de 0.2837.
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Por otro lado en la aplicacion solo basté con introducir los datos del ejercicio y

presionar el boton “siguiente” para obtener un resultado.

Al comparar los resultado se puede apreciar que el de la Tabla 7 es el mismo
resultado entregado por la aplicacion (Tabla 8), pero ademas la aplicacion por el
usuario ya evalud el intervalo de rechazo de la hip6tesis nula y le informa al usuario
que el método se considera especifico para el analito de interés. Con ello se
demostré que la aplicacion funciona adecuadamente en el tema de los calculos
numericos pero que ademas tiene una ventaja sobre el otro programa utilizado al
reducir el nUmero de pasos para llegar al resultado final, asi como entregarnos una

decision sobre si el método cumple o no con las condiciones de aceptacion.

8.7. Aceptacion del recurso como un material de apoyo para el

proceso de ensefianza-aprendizaje.

La parte central fue disefar y desarrollar la aplicacion, pero parte conjunta de ello
fue evaluar la aplicacién en un grupo de alumnos de octavo semestre de la carrera
de Q.F.B. Para ello se encuesté a 50 alumnos sobre las caracteristicas de la
aplicacion. Las respuestas de los alumnos fueron sumadas a lo largo de los 14
reactivos y se calcul6 el promedio (Tabla 9). Con esta tabla no se aprecia claramente
cudl es la postura general de los alumnos frente a la aplicacion, para ello un
tratamiento estadistico mediante un diagrama de tallo y hoja (Tabla 10) para
identificar la frecuencia de las respuestas. De acuerdo a la llustracién 1, las
frecuencias fueron ordenadas dentro de los intervalos con lo cual se obtuvieron la

incidencia de la aceptacion.

En la llustracion 8 se observa que del total de los alumnos encuestados el 94% tiene
una aceptacion muy favorable y el 6% la considera aceptable. Ademas de ellos se
analizé cual fue la postura de los alumnos respecto a cada caracteristica de la
aplicacion. La ilustracion 9 resalta que de las 14 afirmaciones del instrumento de
evaluacion el Formulario y la Usabilidad recibieron el menor puntaje, 87 de 100 cada

uno, con lo cual se supone que:
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1. Los alumnos consideraban que se podian incluir mas formulas en la
aplicacion

2. La aplicacién no era tan intuitiva como se pensé que lo era

El puntaje bajo en formulario debido a la necesidad de mas formulas es justificado
por el hecho de que se incluyeron solo las que utilizaba la aplicacién para realizar
los calculos, y una adiciéon de mas formulas suponia un incremento en el “peso” de

la aplicacion y por lo tanto un mayor consumo de la memoria¥ del dispositivo maovil.

En general la aplicacién fue aceptada y dicha aceptacion se debe a que es un
recurso que apoya la comunicacion entre el asesor y el alumno a la hora de que se
presenta el tema dentro del aula, como dice Zambrano?*, pudiendo acceder asi a
una poblacién estudiantil dificil de hacerlo con otro tipo de recursos dentro del aula.
Ademas, como menciona Herrera y Fennema?® los recursos digitales son una
alternativa de innovacion en el proceso de ensefianza-aprendizaje, la cual
aprovecha las nuevas modalidades de comunicacion en la sociedad y el avance
tecnoldgico atendiendo a las necesidades de educacion en cualquier momento y en
cualquier lugar (dada la poca disponibilidad de tiempo para estudiar por parte de los

alumnos).

Ambos autores recalcan a la comunicacién como elemento fundamental para la
construccion del conocimiento, y con el uso de las TICs se incrementan las
posibilidades de interactuar con los miembros del grupo estudiantil, mejorando asi
la comunicacion y eliminando la barrera tradicional de alumno-profesor en el

proceso de enseflanza aprendizaje.

Por ultimo las autoras Castillo, Roura y Sanchez?® mencionan qué el aprendizaje
movil supone un cambio cultural para la educacion desarrollando competencias
digitales, aumentando el empleo de herramientas colaborativas y la participacion en

la construcciéon del conocimiento.

v Dispositivo de una maquina donde se almacenan datos o instrucciones que posteriormente se
pueden utilizar.
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8.8. Aplicacion en la Tienda Virtual

La aplicacion se encuentra actualmente en fase beta y solo es accesible por testers
(llustracion 10) para la prueba e identificacion de errores en dispositivos especificos
y pronto serd autorizada para descarga libre y gratuita para los dispositivos
Android®

0 3 @ 4C 4 m13:02

¢  Google Play Store Q

% ValidApp

ValidApp
% Universidad Nacional Auténoma de M..
g € Paratodos
INSTALAR

Q0

Educacién Similar

iLa primera aplicacién de apoyo para
Validacion de Métodos Analiticos!

llustracion 10. Captura de pantalla de la vista de la aplicacion en la tienda
virtual de Google. Se puede apreciar qué el publicador es la Universidad
Nacional Auténoma de México y esta clasificada como una aplicacion
educacional.
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9.

Conclusiones

Basados en la respuesta de los alumnos se concluye lo siguiente:

1.

La aplicacion se disefio y desarrollo de tal forma que un 96% de los encuestados
consideré muy aceptable a la aplicacion como una herramienta didactica y el 6%
la considero aceptable, por lo cual la hipétesis planteada para el presente

trabajo se cumple en su totalidad obteniendo mas de un 85% de aceptacion.

La eleccién del sistema operativo Android™ como el hospedero de la aplicacién

apoya a que la aplicacion pudiera ser probada por el total alumnos del grupo.

Fue elaborada con informacion seleccionada sobre el tema y disefiada de una
forma agradable al usuario y que despertara interés en el tema, facilitando el
calculo involucrado en la validacién mediante una logica informatica validad y
probada frente a un programa comercial, asi como proporcionando toda la
informacion necesaria dentro de un dispositivo movil (teléfono o Smartphone)

como parte de utilizar las tecnologias de la informacion y la comunicacion (TIC).

Se logré la aceptaciéon de la aplicacion no solo por parte de los usuarios, sino
también de la Universidad Nacional Autonoma de México que ya ha subido la
aplicacion a la tienda virtual Google Play Store para que esté disponible de

manera abierta a todo publico y pueda ser utilizada como un recurso didactico.
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Anexos
Anexo A

CUESTIONARIO DE EVALUACION PARA LA APLICACION DESARROLLADA
Estimado estudiante:

En el marco de la elaboracién de mi proyecto terminal para obtener el grado de licenciatura, estoy
pidiendo tu apoyo para contestar este cuestionario, cuyo propdsito es conocer tu opinién sobre la
aplicacién para dispositivos mdéviles referente al tema validacion de métodos analiticos. La
informacion obtenida se empleara Unicamente para usos educativos y sera confidencial.

Semestre de la carrera de Q.F.B. al que perteneces:  8vo D 9no D Otro D

Criterio

1 | ¢Te agrada el disefio de la aplicacion?
2 | ¢Los gréficos e imagenes son adecuados?

¢Es adecuada la forma en la que se presenta la
informacion?

4 | ¢Es intuitivo el uso de la aplicacion?

¢La aplicacion despierta interés?

¢ El contenido tiene relacion con el tema Validacion de

® Métodos Analiticos?

. JLa informaci'()n presentada en CONCEPTOS vy
METODOLOGIAS es clara?

8 ¢;Consideras que las férmulas (FORMULARIO)
presentadas son suficientes?

9 ¢ Consideras util la CALCULADORA para emitir un juicio

al evaluar un parametro de la validacién?

¢EI ASISTENTE presenta de forma clara los parametros
10 | que se debe evaluar para cada tipo de procedimiento
analitico?

¢Consideras util la aplicacion como una herramienta
didactica para la Validacién de Métodos Analiticos?
¢Recomendarias el uso de la aplicacion en otros
espacios donde se validen métodos analiticos?
¢Recomendarias el uso de la aplicacién como un apoyo
13 | para facilitar el aprendizaje del tema para futuras
generaciones?

¢Fomentarias el uso de tecnologias de la informacion y
comunicacion para apoyar el aprendizaje?

11

12

14

Total
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