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1. INTRODUCCIÓN 

Dentro del laboratorio, la validación de métodos analíticos es de suma importancia 

para el análisis químico, por lo cual la enseñanza y aprendizaje del tema para un 

Químico Farmacéutico en formación se vuelve fundamental. Es por ello que el 

presente trabajo de tesis tiene por objetivo presentar los resultados del desarrollo 

de la aplicación para dispositivos móviles con sistema operativo iOS (Apple) como 

una herramienta de apoyo tanto para el profesor como para los alumnos, para 

mejorar el proceso de enseñanza-aprendizaje en el que ambos se encuentran 

inmersos. 

El principal motivo para realizar este proyecto proviene de que el tema de Validación 

de Métodos Analíticos es considerado por algunos alumnos como de difícil 

aprendizaje, aunado esto a la poca disponibilidad de recursos ya sea digitales o 

tradicionales y el idioma en que estos se encuentran, conlleva a un proceso de 

enseñanza-aprendizaje con oportunidades de mejora, por lo cual se optó por 

desarrollar una aplicación que pudiera ser utilizada en dispositivos móviles y que 

fomentara el aprendizaje significativo de los estudiantes mediante una Tecnología 

de la Información y Comunicación (TIC) disponible en el propio celular, un medio 

que no es ajeno en la actualidad a los jóvenes universitarios. 

Para lograr el objetivo, se utilizó hardware, software, un lenguaje de programación 

y la creación de imágenes y textos para poder obtener el producto final, pero sobre 

todo mucho tiempo. Tiempo que concluye con la liberación de una aplicación 

denominada ValidApp, con la cual se pueden aprender conceptos, observar 

visualmente las fórmulas utilizadas en el proceso de Validación de un Método 
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Analítico, entender la metodología que hay que seguir para lograr el objetivo de la 

validación, un asistente que ayuda a comprender qué parámetros han de ser 

validados según el tipo de método analítico y una calculadora para hacer más 

sencillo el proceso de la validación. 

Una vez que se obtuvo la aplicación ValidApp, se evaluó su aceptación en 30 

alumnos de dos grupos de 9º semestre de la carrera de Q.F.B.. mediante la 

aplicación de un cuestionario prediseñado, los datos obtenidos se trataron y se 

obtuvieron los siguientes resultados: el 94% de los encuestados opina que la 

aplicación es Muy Aceptable, el 7% de alumnos concluyó que es Aceptable, 

mientras que no hubo incidencias de alumnos que opinaran que es Inaceptable o 

Muy Inaceptable. 

Se logró el objetivo de crear una aplicación para iOS (Apple) que contribuyera 

positivamente al proceso de enseñanza-aprendizaje del tema de Validación, 

logrando una aceptación casi total por parte de los alumnos de la carrera de Q.F.B.. 

en la Facultad de Estudios Superiores Zaragoza.  
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2. MARCO TEÓRICO  

2.1 Validación de Métodos Analíticos 

Un método analítico es la descripción de la secuencia de actividades, recursos, 

materiales y parámetros que se deben cumplir, para llevar a cabo el análisis de un 

componente específico (analito) de una muestra. La validación es el proceso por el 

cual se demuestra, por estudios de laboratorio, que la capacidad del método 

satisface los requisitos para la aplicación analítica deseada; esta actividad se 

justifica por los siguientes aspectos: Moral y ético, Aseguramiento de calidad, 

Económica y Regulatorio.1 

Según la Guía para Validación de Métodos Analíticos, Texto y Metodología Q2 (R1), 

el objetivo de la validación de un procedimiento analítico es demostrar que éste es 

adecuado para el uso al cual está destinado.2 

Los métodos utilizados en un laboratorio de análisis químicos han de ser evaluados 

y sometidos a prueba para asegurarse de que producen resultados válidos y 

coherentes con el objetivo previsto, es decir, han de ser validados. La validación de 

un método es un requisito importante en la práctica del análisis químico. Sin 

embargo, la percepción de su importancia, por qué debe hacerse y cuándo, y 

exactamente qué necesita hacerse, parece ser deficiente entre los químicos 

analíticos. En la literatura técnica existe ya mucha información relacionada con la 

validación de métodos, especialmente en lo que concierne a métodos específicos, 

pero muy frecuentemente es subutilizada.  
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Existen cuatro tipos de métodos analíticos de rutina en el laboratorio de análisis 

farmacéutico que requieren de ser validados: 

• Ensayo de Identidad 

• Cuantificación de Impurezas 

• Límite de detección de impurezas 

• Cuantificación de la fracción activa en las muestras de sustancias de fármaco 

o productos farmacéuticos u otro componente seleccionado en el producto. 

La validación de un método se realiza mediante una serie de pruebas normalizadas 

y experimentales. El proceso que ha de seguirse para ello debe constar por escrito 

como procedimiento normalizado de trabajo. 

Las características típicas consideradas para la validación son (Tabla 1): 

• Especificidad 

• Linealidad 

• Exactitud 

• Precisión 

o Repetibilidad 

o Precisión Intermedia 

• Límite de detección 

• Límite de cuantificación 

• Robustez 

• Tolerancia 

• Estabilidad de la muestra 
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Tabla 1. Tipos de Métodos Analíticos y parámetros a validar. 

Tipo de Método Analítico 
Ensayo de 
Identidad 

Impurezas Ensayo 

Parámetros: 
Cuantificación Límite de 

Detección 
-Disolución 

-Contenido/potencia 

Exactitud - + - + 
Precisión     

Repetibilidad - + - + 
Precisión Intermedia - + (1) - + (1) 

Especificidad (2) + + + + 
Límite de Detección - - (3) + - 
Límite de Cuantificación - + - - 
Linealidad - + - + 
Rango - + - + 

 
-  Significa que este parámetro no se evalúa normalmente. 
+ Significa que este parámetro se evalúa normalmente. 

(1) Cuando se haya probado la reproducibilidad del método, no se necesita la precisión intermedia. 
(2) Se puede compensar la falta de especificidad de un método mediante otro(s) métodos analítico(s) 

de soporte. 
(3) Puede requerirse en algunos casos. 

Nota: Recuperado de guía Q2 (R1) de la ICH, “Validación de Métodos Analíticos: Texto y 
Metodología Q2 (R1)” 
 

 

Los sistemas propuestos en la bibliografía dedicada al proceso de validación 

pueden diferir en algunos aspectos, porque la validación depende necesariamente 

del uso previsto. En el “certificado de método autorizado” o documento similar que 

se establezca en el manual de garantía de calidad se anotarán los detalles del 

método y los datos en que se basó su evaluación, entre ellos los siguientes: 

• Denominación del método 

• Analito(s) 

• Matriz de la muestra 

• Fundamento científico del método 

• Datos del Estudio de Validación (exactitud, precisión, especificidad, 

linealidad, etc.) 
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• Nombre y cargo de la persona responsable de la autorización 

• Fecha 

La comprensión del analista sobre la validación del método se ve limitada por el 

hecho de que muchos términos técnicos utilizados en los procesos para evaluar 

métodos varían en los diferentes sectores de las mediciones analíticas, tanto en 

términos de su significado así como también en la forma en que son determinados. 

3,4 

2.1.1 ¿Por qué es necesaria la validación de un método? 

Una de las razones a considerar es el nivel de importancia que tienen las 

mediciones analíticas actualmente, ya que se realizan diariamente en miles de 

laboratorios a nivel mundial y con diferentes fines o propósitos, por ejemplo: 

actividades de apoyo a la salud, verificar la calidad del agua para determinar si es 

apta para el consumo humano e incluso en investigaciones criminales en análisis 

forenses de fluidos corporales. Las mediciones analíticas tienen un costo elevado y 

con las decisiones tomadas en base a sus resultados, puede incurrirse en elevar los 

costos totales, por ejemplo: las pruebas que muestran que algún alimento no es 

adecuado para su consumo, pueden resultar en demandas por compensación o 

daños a la salud. Aquí yace la importancia de obtener un resultado correcto en las 

mediciones analíticas y poder ser capaces de demostrar que en realidad lo es.4 

El método debe ser lo suficientemente confiable para que las decisiones que se 

tomen a partir del resultado de éste puedan tomarse con confianza.4 
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2.1.2 ¿Cuándo deben validarse los métodos? 

Un método debe validarse cuando sea necesario verificar que sus parámetros de 

desempeño son adecuados para el uso en un problema analítico específico. Por 

ejemplo: 4 

• Un nuevo método desarrollado para un problema específico 

• Un método ya establecido revisado para incorporar mejoras o extenderlo a 

un nuevo problema 

• Cuando el control de calidad indica que un método ya establecido está 

cambiando con el tiempo 

• Un método establecido usado en un laboratorio diferente o con diferentes 

analistas o con diferente instrumentación 

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

método nuevo y uno de referencia.4 
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2.1.3 ¿Cómo deben validarse los métodos? 

En la Figura 1 se describen las etapas para el desarrollo de la validación: 3 

Figura 1: Etapas de la validación 

 

 

  

Etapa Supone 

1. Identificar requisitos Establecer el objetivo final 

Búsqueda en la bibliografía de información ., sobre el método actual; o identificación de 
'" ., ~ 2. Elegir el método que se postulará que un método similar; o nuevo enfoque; o 

~ .= depende de la viabilidad del mismo dentro del recomendación de colegas, o lO E we laboratorio recomendación de alguna organización 
Q. competente 

Evaluación preliminar para establecer si 
3. Desarrollar el método puede cumplir con los requisitos 

4. Identificar el tipo de método Establecer si el método es cuantitativo o 
cualitativo 

a¡ 5. Preparación de la documentación para Definir por escnto los trabajos experimentales y .., 
" o validación el proceso de validación 'o .., .- o 
u~ 
lO'," 

6. Redactar las instrucciones para los usuarios Redacción y autorización de los procedimientos :E::!E 
~ Normalizados de Operación (PNO's) 

7. Recepción de la autorización por parte de 
dirección 

o 
Utilizar normas identificables, muestras en -.., 

'" o ..,~ 8. Realizar controles de calidad para vigilar el blanco, muestras añadidas con otras _,," 

e::!E cumplimiento de los criterios de aceptación del sustancias, gráficos de control, etc. Y cl) 
método, dado el objetivo final programas de análisis externo de resultados o.., 

o o 
"'~ 
" " 'o .S! 

9. Examinar el método y proponer cambios .¡¡; E Volver a validar cuando proceda y preparar 
.- lO 

i! " revisiones de los PNOs 
ID o 

10. Recibir autorización de la dirección a. .-
:l U 
Ul § Actualizar los PNOs ... 

Etapa Supone 

1. Identificar requisitos Establecer el objetivo final 

Búsqueda en la bibliografía de información 

'" sobre el método actual; o identificación de GI 
'" :;; 2. Elegir el método que se postulará que un método similar; o nuevo enfoque; o 
!l .!: depende de la viabilidad del mismo dentro del recomendación de colegas, o m E 
¡jj~ laboratorio recomendación de alguna organización 

o- competente 

Evaluación preliminar para establecer si 
3. Desarrollar el método puede cumplir con los requisitos 

4. Identificar el tipo de método Establecer si el método es cuantitativo o 
cualitativo 

Qj 5. Preparación de la documentación para Definir por escrito los trabajos experimentales y .., 
" o validación el proceso de validación 'o .., .- o 
u~ m'GI 

6. Redactar las instrucciones para los usuarios Redacción y autorización de los procedimientos :E::t 
~ Normalizados de Operación (PNO's) 

7. Recepción de la autorización por parte de 
dirección 

o 
Utilizar normas identificables, muestras en -.., GI o 

..,~ 8. Realizar controles de calidad para vigilar el blanco, muestras añadidas con otras _ 'GI 
e::t cumplimiento de los criterios de aceptación del sustancias, gráficos de control, etc. Y 
Ca; método, dado el objetivo final programas de análisis externo de resultados o.., 
o o 
,..~ 

" 5i '0·-
9. Examinar el método y proponer cambios .¡¡; E Volver a validar cuando proceda y preparar .- m 

~ " revisiones de los PNOs GI o 
10. Recibir autorización de la dirección a. .-

:l U 
In § Actualizar los PNOs u. 
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Estos conceptos por sí mismos pueden resultar difíciles de comprender para 

algunos alumnos, además si se le suma que no se cuenta con los materiales de 

apoyo suficientes y que los existentes tienen limitaciones como su redacción (la cual 

puede ser de difícil comprensión para un alumno en su primer acercamiento al 

tema), se genera un problema en el proceso de enseñanza-aprendizaje.  

2.2  El Aprendizaje 

El aprendizaje surgido de la conjunción del intercambio y de la actuación profesor-

alumno en un contexto determinado y con medios y estrategias concretas, es un 

proceso multifactorial que se realiza cotidianamente, que se puede lograr de forma 

tácita e inconsciente, siendo el aprendizaje académico de carácter estrictamente 

consciente.5 

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

verse en la conducta manifiesta del individuo.5 

Para que el aprendizaje sea significativo, es decir, que tenga relevancia en la vida 

del sujeto, debe cumplir con tres características: 

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: relación de conocimiento nuevo y previo para 

la construcción de nuevos significados considerados como relevantes y 

útiles.5 
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Si bien el aprendizaje es un proceso cognitivo personal, este se ve influenciado por 

diversos factores como son: 

• Socio-afectivos: sentimientos, emociones, relaciones interpersonales, el 

auto concepto, la autoestima, la comunicación y la motivación. 

• Fisiológico: edad, nutrición, salud personal, reacción al entorno físico, 

niveles de respuesta del sistema nervioso central. 

• Ambientales o contextuales: tiempo, espacio, gente, interacción unos con 

otros, los objetos presentes e innovadores (tecnologías), ambiente, 

naturaleza, etc. 

Es entonces el factor contextual uno de los de mayor peso y se refiere al entorno 

del sujeto en el momento que está aprendiendo.5 

Pero hablar de aprendizaje involucra un concepto más, la enseñanza. 

2.2.1 La enseñanza como proceso conjunto al aprendizaje. 

Históricamente la enseñanza 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 aplicación de las habilidades. La enseñanza no puede entenderse 

más que en relación con el aprendizaje, y esta realidad relaciona los procesos, 

entendiéndose así como el proceso enseñanza-aprendizaje.6 

Así el proceso enseñanza-aprendizaje que surge de la conjunción profesor-alumno, 

docente-discente, dentro de un contexto determinado y con objetivos determinados, 

es un proceso de interacción 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 tutoría 
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o asesoría.7 Por lo tanto, el proceso enseñanza consiste no en transmitir toda la 

información al alumno, sino de proporcionar herramientas y estrategias que le 

permitan adquirirla de una manera autónoma; aprender a aprender.6 

Estas herramientas y estrategias deben ser implementadas y enfocadas de acuerdo 

con las nuevas tendencias educativas del país. 

2.2.2 Tecnologías de la Información y la Comunicación (TIC) y 

Tecnologías del Aprendizaje y el Conocimiento (TAC) en la 

Educación. 

El gran desarrollo tecnológico que se ha producido recientemente ha propiciado lo 

que se denomina como la nueva revolución social, con el desarrollo de la sociedad 

de la información. Es así que podemos definir a las TIC, como: tecnologías para el 

almacenamiento, recuperación, proceso y comunicación de la información; se 

introducen en el campo de la educación y el proceso enseñanza aprendizaje. 

La sociedad de la información requiere nuevas demandas y nuevos retos a lograr a 

nivel educativo, entre ellos: 

• Disponer de criterios y estrategias de búsqueda y selección de la información 

efectivos, que permitan acceder a la información relevante y de calidad. 

• El conocimiento de nuevos códigos comunicativos utilizado en los nuevos 

medios. 

• Potenciar que los nuevos medios contribuyan a difundir la información. 

• Adaptar a la educación y la formación a los cambios continuos que se van 

produciendo a nivel social, cultural y profesional. 
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El uso de las TIC no conduce necesariamente a la implementación de una 

determinada metodología de enseñanza-aprendizaje, pero sí a procesos educativos 

que integran las TIC siguiendo una metodología tradicional en la que se enfatiza el 

proceso de enseñanza, en donde el alumno recibe la información mediante algún 

medio electrónico.8 

2.2.3 El celular, los smartphones y los dispositivos electrónicos como 

medios para el proceso enseñanza-aprendizaje. 

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

de las tendencias de educación más importantes.9 Además la iniciativa Common 

Core State Standards (Estándares Básicos Comunes) convoca a los estudiantes a 

desarrollar habilidades digitales y tecnológicas. Una manera de alcanzar dicho 

objetivo consiste en incorporar en su entorno de aprendizaje dispositivos móviles 

con los que ellos ya están familiarizados. 

Cuando se menciona un dispositivo móvil, generalmente se asocia al teléfono móvil 

y a los smartphones, pero de acuerdo a la World Wide Web Consortium “es todo 

aquel aparato portátil, con el que se puede acceder a la web y es diseñado para ser 

usado en movimiento”. Es decir se incluyen desde los smartphones y teléfonos 

celulares, hasta las videoconsolas y las tabletas. 

 

En la actualidad, el gran potencial de los celulares y smartphones como principal 

portal de comunicación social se debe aprovechar; pues los jóvenes aprenden mejor 

cuando algo es relevante para ellos, cuando hay una conexión social con lo que 

aprenden y cuando tienen realmente un interés personal.9 Para lograr esta 
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transmisión de información se requiere de aplicaciones móviles y medios digitales 

como videos, documentos y hasta juegos, entre otros. Las aplicaciones móviles son 

programas software que se pueden descargar e instalar en un dispositivo móvil, a 

las cuales se pueden tener acceso mediante dicho dispositivo.10 

 

Actualmente existe una gran variedad de tiendas y catálogos de aplicaciones 

móviles, por ejemplo, la Play Store de Google, cuenta con más de 1.3 millones de 

aplicaciones disponibles, mientras que la App Store de Apple cuenta con un 

catálogo de 1.2 millones de aplicaciones. 

 

Una gran cantidad de estudiantes y maestros alrededor del mundo están utilizando 

aplicaciones móviles para fines de aprendizaje, al día de hoy el 9.95% del total de 

aplicaciones en la App Store son educativas, resultando esta categoría en tercer 

lugar, superada solamente por las aplicaciones de finanzas que tienen un 10.14% y 

por los juegos con un 21.45% del número total de aplicaciones.11 

Muchos de los usuarios utilizan las aplicaciones para comunicarse y trabajar, 

además de su uso para propósitos didácticos. Están en constante búsqueda no 

solamente de aplicaciones con fines educativos, sino de aplicaciones que realmente 

ayuden a mejorar el aprendizaje.  

Un ejemplo de esto es la aplicación Duolingo, la cual se utilizó para un experimento 

de dos meses para enseñar español a un grupo de estudiantes de 18 años. Se 

utilizaron personas que hablaran inglés nativamente y se excluyeron hispanos. Se 

aplicó un examen diagnóstico y otro al final del periodo de los dos meses. Al final 

del experimento, los estudiantes mostraron un aumento de 91.4 puntos en su 
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aprendizaje del idioma español, debido a que la aplicación utiliza recursos atractivos 

y motivantes para los usuarios.12 

2.3  Metodología para el desarrollo de aplicaciones educativas 

Siempre que se genera algún producto, necesariamente se ven involucradas 

diferentes etapas o fases en la producción, en el caso de las aplicaciones educativas 

se obtiene un producto concreto y tangible, por lo que su generación también debe 

atravesar por distintas etapas. Se requiere tener un trabajo organizado, mediante el 

seguimiento lógico a las actividades para concluir con una aplicación que cumpla 

los objetivos que orientaron su creación y funcione correctamente.13 

2.3.1 Investigación y Análisis. 

Esta etapa es la más importante, ya que los resultados obtenidos en ella, van a 

constituir la guía y el enfoque desde el punto de vista de la enseñanza que se 

reflejará en toda la aplicación. Los recursos humanos más importantes en esta fase 

son: el experto en el tema a enseñar y el experto en técnicas de enseñanza. 

• Identificación de los objetivos de la aplicación 

• Identificación de los elementos, procesos y actividades relacionados 

con el tema 

• Identificación de las condiciones de utilización y usuarios 

• Recopilación del conocimiento previo necesario 

• Definición de la estrategia más adecuada a ser descrita al estudiante 

• Investigación sobre la existencia de material didáctico que trate del 

tema escogido, estudiar su utilización y los resultados obtenidos de 

dicha utilización 
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• Análisis de la importancia del tema escogido dentro del contexto 

general de la materia e investigar las dificultades asociadas al tema 

escogido 

• Identificación de las tareas de aprendizaje que se desea evaluar.13 

2.3.2 Diseño 

En la fase de investigación y análisis se definen los objetivos y el alcance de la 

aplicación, mientras que en la fase de diseño la aplicación toma cuerpo y se logra 

obtener como producto final el esquema de la aplicación. El recurso humano 

involucrado en esta fase está formado por el experto en el tema (docente), el experto 

en técnicas de enseñanza, los ilustradores, los dibujantes y diseñadores gráficos.  

• Diseño lógico 

• Diseño Funcional 

• Diseño Físico.13 

2.3.3 Desarrollo 

Es la fase destinada a la programación de los algoritmos y el ensamblaje de los 

recursos de presentación y visualización. En esta etapa se cuentan con prototipos 

de aplicación los cuales son entregados a grupos de usuarios (grupos piloto) para 

que evalúen su funcionalidad simulando ser los usuarios finales, quienes ofrecen 

retroalimentación para mejorar la aplicación.13 

2.3.4 Implantación, producción 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 nuevos grandes cambios, sin embargo se pueden realizar retoques; se 
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produce una versión que puede ser distribuida a todos los interesados y se deja 

abierta la posibilidad de generar nuevas versiones. 

Se entra así en la fase de producción, en la cual se lleva a cabo la “identificación” 

de la aplicación, mercadeo y distribución masiva.13 

2.4 Tecnologías 

2.4.1 ¿Qué es un sistema operativo? 

Es un conjunto de programas encargado de controlar los recursos del 

ordenador/dispositivo. Entre sus funciones destacan dos: 

• Evitar que el usuario/aplicación tenga que conocer con demasiados 

detalles el hardware (esto es, servir de puente entre el hardware y los 

programas de aplicación) 

• Ofrecer una interfaz de usuario que permita ejecutar aplicaciones.14 

Existen sistemas operativos para computadoras, tabletas, celulares, reproductores 

digitales de música, smartphones, relojes inteligentes (smartwatch), cajeros 

automáticos y hasta máquinas lavadoras de ropa. En este caso el sistema operativo 

en el que se centra este trabajo y para el cual se va a desarrollar la aplicación es 

iOS, el cual es utilizado en los dispositivos móviles de la marca Apple (iPhone, iPod, 

iPad). 

2.4.2 Mac OS 

Mac OS (Macintosh Operating System) es el nombre que lleva el sistema operativo 

creado por Apple para su línea de computadoras portátiles y de escritorio. En sus 

inicios en 1985, Apple diseñó completamente la arquitectura de su sistema 

incluyendo menús y ventanas a diferencia de los primeros sistemas operativos que 
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solamente eran líneas de comandos, y no fue hasta el 2001 que Apple decidió 

renovar por completo su sistema operativo lanzando el OS X y cambiando su 

arquitectura completamente a Unix. Mac OS aunque es un sistema operativo 

bastante funcional y robusto, representa la unión de diferentes tecnologías de otros 

sistemas operativos. En el núcleo de éste se encuentra Unix, que fue desarrollado 

por AT&T alrededor de 1970, el cuál hasta el día de hoy es usado en computadoras 

funcionando como servidores de red o máquinas de uso general. Durante la 

evolución de Unix, éste se ha dividido en varias distribuciones, todos dirigidos a 

diferentes grupos de personas con múltiples necesidades y objetivos. La 

distribución que forma parte esencial de este sistema se conoce como Darwin y a 

pesar de que Apple hace el intento de esconder esto, de la mayoría de los usuarios, 

es posible ejecutar instrucciones de Unix en la terminal de comandos del sistema.15 

 

Una de las principales características de OS X es que se encuentra específicamente 

diseñado por Apple para que solamente pueda ser instalado en computadoras Mac, 

argumentando que de esta forma se asegura el correcto funcionamiento del 

sistema. Aunque existen diferentes maneras de poder utilizar este sistema operativo 

sin hardware oficial, Mac OS X se vuelve un requerimiento importante al momento 

de querer desarrollar aplicaciones para iOS ya que como requisitos principales se 

encuentran: 

• Una computadora Mac con un procesador Intel 

• Mac OS X 10.9 (Yosemite) o superior 

• La versión más actual de Xcode.15 
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2.4.3 iOS 

Es el sistema operativo creado por Apple para sus dispositivos móviles. El sistema 

fue presentado el 29 de junio de 2007, cuando se presentó oficialmente el primer 

teléfono creado por la marca. El iPhone fue el primer dispositivo en utilizar una 

versión iOS, ya que los iPod anteriores utilizaban “ipsw” (iPod software) como 

sistema operativo, de ahí en adelante todos los dispositivos táctiles se actualizaron 

para utilizar iOS, homologando el sistema operativo que se utiliza hasta el momento. 

La interfaz de iOS se basa en gestos multi-táctiles que facilitan la forma en la que 

se interactúa con el dispositivo en sí.16 

2.4.4 Xcode  

Xcode es una suite de herramientas desarrollada por Apple para la programación 

de aplicaciones para Mac OS y iOS. Esta herramienta está disponible para su 

descarga gratuita dentro de la tienda Mac de aplicaciones. Esta herramienta cuenta 

con un editor de código además de un ambiente integrado de desarrollo (IDE). 

Incluye también una gran cantidad de la documentación oficial de Apple y un editor 

visual el cual permite mostrar varias vistas de un archivo o diferentes archivos 

relacionados dentro de la misma ventana.  

El asistente de diseño de interfaces (Figura 2) utiliza un asistente para crear los 

elementos visuales de las aplicaciones, a través de ventanas, botones, controles, 

menús y otros elementos dentro de una biblioteca de objetos programables. El 

simulador contiene todo lo que se necesita para probar los aspectos básicos de una 

aplicación.17 
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2.4.5 Objective C 

Es el lenguaje de programación de aplicaciones para iOS y OS X que combina otros 

dos lenguajes de programación que son C y Objective-C, que además de ser más 

compatible, es más intuitivo y fácil de utilizar que lenguajes de programación 

anteriores a este, como son c y C++.18 

  

Figura 2. Interfaz de Xcode en Mac OS Sierra mostrando caso de uso de la 
aplicación ValidApp 
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3. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA 

El auge del internet, la necesidad de información, el surgimiento de nuevas 

tecnologías y la accesibilidad a estas, han permitido que se utilicen los dispositivos 

móviles con fines didácticos y educativos, jugando un papel muy importante en el 

proceso de enseñanza-aprendizaje. En la carrera de Q.F.B.. existen contenidos de 

difícil aprendizaje, debido a un problema con este proceso principalmente por que 

no existen materiales didácticos suficientes para la enseñanza de algunos de los 

temas que se abarcan, tal es el caso del módulo de Desarrollo Analítico, 

específicamente en el tema de Validación de Métodos Analíticos, en el cual se ha 

encontrado un déficit de materiales de apoyo, que a pesar de que los que existen 

son accesibles, no se encuentran en el idioma español, además de que están 

escritos en un nivel un tanto elevado para el alumno, lo cual podría suponer un 

obstáculo para la comprensión y aprendizaje del tema. Teniendo en cuenta estos 

factores, el presente proyecto plantea hacer uso de los recursos para 

desarrolladores de Apple para iOS, para diseñar una aplicación nativa dirigida a los 

dispositivos móviles de Apple con la cual se apoye al proceso de enseñanza-

aprendizaje del tema de Validación para facilitar su enseñanza y comprensión. 
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4. OBJETIVOS 

4.1 OBJETIVO GENERAL 

• Desarrollar una aplicación para dispositivos móviles con iOS (Apple) para 

contribuir en el proceso de enseñanza-aprendizaje del tema de Validación 

de Métodos Analíticos. 

4.2 OBJETIVOS PARTICULARES 

• Seleccionar la información a introducir en la aplicación para estructurar el 

contenido. 

• Plantear la apariencia de la aplicación mediante software de diseño para 

obtener una aplicación llamativa y de fácil uso. 

• Evaluar la aceptación de la aplicación por parte de los alumnos para su 

liberación. 
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5. MATERIAL Y MÉTODOS 

5.1 Material 

Hardware 

• Computadora portátil MacBook Pro con Mac OS X Sierra instalado 

• iPhone 6 con iOS 10 

• iPhone 5c con iOS 8.4 

• iPhone 5s con iOS 8.4.1 

• iPad mini con iOS 10 

Software 

• iDraw para iPad (software de diseño) 

• Lenguaje de programación Objective C 

• Xcode 8.1 

5.2 Metodología 

5.2.1 Tipo de estudio 

Con base en el objetivo general se desarrolló exitosamente la aplicación ValidApp 

como coadyuvante en el proceso de enseñanza-aprendizaje de los alumnos de la 

carrera de Q.F.B.., es decir se creó un material didáctico.  

Al final de la creación de este, surgió la necesidad de evaluar la aceptación de los 

alumnos, lo cual se logró mediante la aplicación de un cuestionario tipo encuesta de 

opinión construido con ayuda de una escala de Likert.  

Este cuestionario se entiende como una encuesta de opinión (survey), este tipo de 

herramientas ya son consideradas por muchos autores como un diseño de 

estudio19,  debido a esto se asignó al tipo de estudio como: no experimental (ya que 



 28 

no se controló variable alguna además de que no hubo un grupo control), 

transeccional (porque la recolección de datos se realizó en un único tiempo) y 

descriptivo. 

5.2.2 Población de estudio 

Para evaluar la aceptación de los alumnos se utilizó un cuestionario y se aplicó a 

los alumnos de dos grupos de 8º semestre de la carrera de Q.F.B. que se imparte 

en la Facultad de Estudios Superiores Zaragoza, UNAM, en cuyas instalaciones fue 

aplicado el cuestionario. Se encuestaron un total de 30 personas.  

5.2.3 Técnica 

 
5.2.3.1 Desarrollo de la Aplicación ValidApp 

a) Se realizó una revisión bibliográfica de los temas referentes a la Validación 

de Métodos Analíticos, la primera fuente que se consideró fue la guía Q2 (R1) 

de la ICH, “Validación de Métodos Analíticos: Texto y Metodología Q2 (R1)” 

en la cual se describe en dos partes que la componen, un glosario que es de 

donde se obtuvieron los conceptos a introducir en la aplicación final, además 

de la descripción de los parámetros para validar un método y su respectiva 

metodología propuesta. Otra de las fuentes consultadas es la Guía de 

Validación de Métodos Analíticos editada por el Colegio Nacional de 

Químicos Farmacéuticos Biólogos de México.  
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Se llegó a la conclusión de que se deberían de incluir todos los conceptos y 

parámetros mencionados, los cuales son: 

• Método Analítico 

• Especificidad 

• Exactitud 

• Precisión 

o Repetibilidad 

o Precisión Intermedia 

o Reproducibilidad 

• Límite de Detección 

• Límite de Cuantificación 

• Linealidad 

• Rango 

• Robustez 

b) Posterior a esto, se realizó una investigación sobre la programación en el 

lenguaje objective-C utilizando la suite de Xcode para Mac, así como de los 

requerimientos para poder llevarlo a cabo, también se buscaron alternativas 

que pudieran servir para facilitar la obtención de la aplicación (Xamarin), sin 

embargo se procedió con Xcode como única alternativa. 

c) Se redactó y elaboró el protocolo de trabajo con respecto a la información 

recabada, tomando en cuenta los tiempos esperados, así como los 

materiales y métodos. 
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d) Se procedió con la traducción profesional de la guía “Validación de Métodos 

Analíticos: Texto y Metodología Q2 (R1)” de la ICH, para poder tomar de ahí 

la información pertinente a ser introducida en la aplicación final. 

e) Se establecieron los cálculos necesarios para lograr la validación de un 

método analítico  conforme a los parámetros establecidos por la Guía de 

Validación de Métodos Analíticos editada por la ICH, dicha información se 

transformó en un formulario, estas fórmulas se transformaron a imágenes 

vectoriales mediante un programa que utiliza “LaTex”, un lenguaje de 

programación para transformar texto sin formato en fórmulas con formato 

png. El resultado de este procedimiento se agregó al producto final. 

f) Se procedió entonces a la selección de un nombre para distinguir la 

aplicación en la tienda oficial de aplicaciones de Apple App Store, se optó por 

el nombre de ValidApp. Con este se comenzó el diseño del ícono y la 

selección de colores para la plataforma, quedando así el color azul como 

predominante y en diferentes tonalidades. 

g) Se realizó el diseño de la aplicación en papel, tomando en cuenta los posibles 

escenarios (en el entorno de la aplicación), para lo cual se utilizaron 

diagramas de flujo, diagramas de caso de uso y flujos de usuario para crear 

el perfil buscado del usuario en la aplicación.  

h) Se utilizó software de diseño (iDraw) para tabletas (iPad mini) para diseñar 

la aplicación y sus componentes (pantallas por las cuales el usuario navega 

o interacciona, componentes digitales, etc.), utilizando wireframes que 

simulan la interfaz de usuario para poder observar la experiencia del usuario 
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final. En esta etapa también se terminó el logo de la aplicación ValidApp para 

iOS. 

i) Se procedió a la programación formal de la aplicación, utilizando el lenguaje 

de programación Objective-C y la suite de programación para iOS en Mac 

Xcode, las versiones de estos softwares fueron variando a lo largo de la 

programación. Paralelamente se probaron los cambios de cada versión de la 

aplicación a medida que se iba programando (probar el código nuevo 

insertado). 

j) Se probó la aplicación en los diferentes dispositivos, de esta manera se liberó 

la versión beta la cual fue evaluada por expertos en el tema de Validación. 

5.2.3.2 Evaluación de la aceptación 

a) Después de comprobar que la aplicación estaba libre de errores de 

funcionamiento y/o lógico-matemáticos en los dispositivos de prueba, se 

procedió a su evaluación en la población muestral previamente mencionada 

mediante la aplicación de un cuestionario prediseñado. Se evaluaron 

distintos aspectos de la aplicación final como su diseño, la calidad de la 

información contenida y la utilidad de las funciones integradas. 

b) Los datos se recolectaron y trataron de acuerdo a lo establecido en el 

presente informe, con lo cual se logró evaluar el grado de aceptación de la 

aplicación como una herramienta de apoyo para la enseñanza del tema. 
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5.2.4 Análisis Estadístico 

Para poder evaluar la aceptación de la aplicación se contempló el puntaje total 

otorgado por los alumnos en el cuestionario de evaluación a la misma. Se calculó el 

promedio de cada cuestionario de prueba con respecto al número total de reactivos 

para poder determinar el porcentaje de alumnos que aceptaron y rechazaron el uso 

de la aplicación desarrollada como una herramienta didáctica, posicionando cada 

puntaje en una recta con cuatro intervalos del mismo tamaño con respecto al valor 

máximo de puntos que pudo ser obtenido en cada cuestionario según el valor de las 

preguntas.  

El intervalo utilizado es el siguiente: 

0.00 0.50 1.00 1.50 2.00 
    

Muy Inaceptable Inaceptable Aceptable Muy Aceptable 

 

Mediante este intervalo se determinaron las frecuencias absoluta y relativa del 

porcentaje de alumnos que consideraban aceptable o muy aceptable la aplicación 

desarrollada con respecto al total de alumnos encuestados. 

Como ejemplo, un cuestionario evaluado con un puntaje de 1.48, significa que el 

alumno encuestado considera aceptable la aplicación, por otro lado un cuestionario 

con un puntaje de 0.53 significa que el alumno considera inaceptable la aplicación. 

También se analizó el puntaje total de los cuestionarios por parámetro de evaluación 

con el fin de determinar las causas de un posible rechazo o las áreas de mejora de 

la aplicación, así como el aspecto de mejor aceptación de la misma. 
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El cuestionario utilizado es el siguiente: 
 

CUESTIONARIO DE EVALUACIÓN PARA LA APLICACIÓN DESARROLLADA 

Estimado estudiante: 
En el marco de la elaboración de mi proyecto terminal para obtener el grado de 
licenciatura, estoy pidiendo tu apoyo para contestar este cuestionarlo, cuyo 
propósito es conocer tu opinión sobre la aplicación para dispositivos móviles 
referente al tema validación de métodos analíticos. La información obtenida se 
empleará únicamente para usos educativos y será confidencial. 

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

Instrucciones: 
Marca con una X el recuadro de tu elección 

 

Criterio Mucho  
2 

 Poco 
1 

Nada 
0 Total 

1 ¿Te agrada el diseño de la aplicación?     

2 ¿Los gráficos e imágenes son adecuados?     

3 ¿Es adecuada la forma en la que se presenta la información?     

4 ¿Es intuitivo el uso de la aplicación?     

5 ¿La aplicación despierta interés?     

6 ¿El contenido tiene relación con el tema Validación de Métodos 
Analíticos? 

    

7 ¿La información presentada en CONCEPTOS y METODOLOGIAS 
es clara? 

    

8 ¿Consideras que las fórmulas (FORMULARIO) presentadas son 
suficientes? 

    

9 ¿Consideras útil la CALCULADORA para emitir un juicio al evaluar 
un parámetro de la validación? 

. 

 

, 

  

10 ¿El ASISTENTE presenta de forma clara los parámetros que se 
deben evaluar para cada tipo de procedimiento analítico? 

    

11 ¿Consideras útil la aplicación como una herramienta didáctica 
para la validación de métodos analíticos? 

    

12 ¿Recomendarías el uso de la aplicación en otros espacios donde 
se validen métodos analíticos? 

    

13 ¿Recomendarías el uso de la aplicación como un apoyo para 
facilitar el aprendizaje del tema para futuras generaciones? 

    

14 ¿Fomentarías el uso de tecnologías de la información y 
comunicación para apoyar el aprendizaje? 

    

     
TOTAL 
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6. RESULTADOS 

6.1 Revisión bibliográfica 

Como bien se mencionó antes, se realizó una investigación bibliográfica sobre los 
temas de validación y los propios de la programación, utilizándose las siguientes 
referencias: 
 
Tabla 2. 
 
Referencia de los documentos consultados para el desarrollo de la aplicación 
 

Tipo de 
Recurso Tema Nombre Referencia 

Guía Validación de 
Métodos Analíticos 

Guía Q2 (R1) de la ICH, “Validación de 
Métodos Analíticos: Texto y Metodología 
Q2 (R1)”. 

2 

Guía Validación de 
Métodos Analíticos 

Guía de Validación de Métodos 
Analíticos editada por el Colegio de 
Q.F.B.. de México. 

1 

Guía Validación de 
Métodos Analíticos 

MÉTODOS ANALÍTICOS ADECUADOS 
A SU PROPÓSITO Guía de Laboratorio 
para la Validación de Métodos y Temas 
Relacionados 

4 

Manual Validación de 
Métodos Analíticos 

Directrices para la Validación de 
Métodos Analíticos y la calibración del 
equipo utilizado para el análisis de 
drogas ilícitas en materiales incautados y 
especímenes biológicos. 

3 

Foro Web Programación 
Stack overflow, comunidad de preguntas 
y respuestas sobre lenguajes de 
programación. 

20 

Blog Programación AppCoda, blog sobre programación. 21 
Catálogo 

Web Programación GitHub, Repositorioi de Código Libreii. 22 

Página Web Programación Apple Developer (programador Apple), 
página oficial de Apple. 23 

Libro Programación Beginning iOS Programming, Building 
and Deploying iOS Applications, 24 

                                                
i Un repositorio es un lugar donde se almacena y mantiene información digital. 
ii El código abierto o libre es el software distribuido y desarrollado libremente y que 
forma parte del dominio público. Esto permite a los usuarios utilizar, cambiar, 
mejorar el software y redistribuirlo, ya sea en su forma modificada o en su forma 
original. 
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(Comienzo en la programación iOS, 
Construyendo y Desarrollando 
Aplicaciones iOS). 

Libro Programación 
iOS Programming, The Big Nerd Ranch 
Guide, (Programación iOS, la Guía del 
big Nerd Ranch). 

25 

Libro Programación 

Programming iOS 8, dive deep into 
Views, view Controllers and 
Frameworks, (Programando en iOS 8, 
ahondamiento en Views, view 
Controllers y Frameworks). 

26 

Nota: La Referencia completa se puede consultar al final del presente trabajo de Tesis en la 
sección Bibliografía. 
 

6.2 Contenido de la Aplicación: 

a) Información: Se obtuvo la información teórica, es decir los conceptos y metodología 
previamente mencionados. Dicha información se enlista en dos tablas a 
continuación, tal y como aparece en la aplicación ya terminada. 

Tabla 3. 
Conceptos contenidos en la Aplicación ValidApp 
 

CONCEPTOS 

Método Analítico 

El método analítico se refiere a la forma de llevar a cabo el 
análisis. Este debe de describir a detalle los pasos necesarios 
para llevar a cabo tal prueba analítica. 

El método puede incluir, pero no está limitado a la muestra, el 
estándar de referencia y las preparaciones de reactivos, el uso de 
aparatos, la generación de la curva de calibración, el uso de 
fórmulas para el cálculo, etc. 

Especificidad 

Es la capacidad de evaluar inequívocamente al analito en la 
presencia de componentes los cuales se puede esperar que 
estén presentes. Generalmente incluyen impurezas, productos de 
degradación, componentes de la matriz, etc. 

La falta de especificidad de un procedimiento analítico puede ser 
compensada mediante otro(s) procedimiento(s) de soporte. 

Esta definición tiene las siguientes implicaciones: 

• Identificación: para asegurar la identidad de un analito. 
• Ensayos de pureza: para asegurar que todos los 

procedimientos analíticos llevados a cabo permitieron una 
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declaración precisa del contenido de impurezas de un 
analito, p.e. prueba de sustancias relacionadas, metales 
pesados, contenido de solventes residuales, etc. 

Ensayo (contenido o potencia): para proporcionar un resultado 
exacto el cual permita una declaración 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 concentración (cantidad) de analito en la muestra. 

Rango 

El rango de un procedimiento analítico es el intervalo entre la 
concentración superior e inferior (cantidades) de analito en la 
muestra (incluyendo estas concentraciones), en el cual se ha 
demostrado que el procedimiento analítico tiene un nivel 
adecuado de precisión, exactitud y linealidad 

Exactitud 

La exactitud de un procedimiento analítico expresa el grado de 
concordancia entre el valor el cual es 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. 

Precisión 

La precisión de un procedimiento analítico expresa el grado de 
concordancia (grado de dispersión) entre una serie de 
mediciones obtenidas del múltiple muestreo de la misma muestra 
homogénea bajo las condiciones preestablecidas. La precisión 
puede ser considerada en tres niveles: Repetibilidad, Precisión 
Intermedia y Reproducibilidad. 

La precisión 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 o una solución de muestra. 

La precisión de un procedimiento analítico es expresada 
usualmente como la varianza, desviación estándar o coeficiente 
de variación de una serie de mediciones. 

Repetibilidad: expresa la precisión bajo las mismas condiciones 
de operación sobre un intervalo corto de tiempo. La Repetibilidad 
también se denomina precisión intra-ensayo. 

Precisión Intermedia: la precisión intermedia expresa variaciones 
dentro del laboratorio; diferentes días, diferentes analistas, 
diferente equipo, etc. 
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Reproducibilidad: expresa la precisión entre los laboratorios 
(estudios colaborativos, aplicados usualmente a la 
estandarización de la metodología). 

Límite de Detección 
El límite de detección de un procedimiento analítico es la menor 
cantidad de analito que puede ser detectada pero no 
necesariamente cuantificada como un valor exacto 

Límite de Cuantificación 

El límite de cuantificación de un procedimiento analítico es la 
menor cantidad de analito que puede ser determinada 
cuantitativamente con precisión y exactitud adecuada en una 
muestra. 

El límite de cuantificación es un parámetro de análisis cuantitativo 
para niveles bajos de compuestos en matrices de muestras y se 
usa particularmente para la determinación de impurezas y/o 
productos de degradación. 

Robustez 

Es la medida de las capacidades de un procedimiento analítico 
para no ser afectado por pequeñas pero deliberadas variaciones 
en los parámetros del método y proporcionar un índice de su 
confiabilidad durante el uso habitual. 
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Tabla 4. 
Metodología incluida en la Aplicación ValidApp 
 

METODOLOGÍA 

Especificidad 

La especificidad debe ser evaluada en función del tipo de método 
analítico a validar. 
 

1. Ensayos de Identidad 
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. 
 

2. Prueba de Impurezas 
Se deben cumplir las siguientes condiciones: 

 
a) Resultado positivos para muestras adicionadas con 

impurezas y 
b) Resultado negativos para muestras sin impurezas 

 
3. Ensayo 

Se deben cumplir las condiciones respectivas para el tipo 
de técnica: 

 
a) Técnicas de Separación 

 
i. Se debe comprobar la separación completa de todas 

señales obtenidas 
b) Otras técnicas 

 
i. Impurezas Conocidas: 

• Se debe cuantificar el analito en muestras originales 
y en muestras adicionadas con interferencias 
 

El análisis de los resultados se realiza mediante una inferencia 
sobre la diferencia de la medias (p.e. TStudent). 

Linealidad 

La linealidad debe ser evaluada en 5 niveles de concentración a 
través del rango del procedimiento analítico. Consiste en la 
demostración de la relación entre la respuesta analítica y la 
concentración del analito. Puede realizarse para: 
 

i. Fármaco 
Mediante diluciones de una solución stock de fármaco. 
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ii. Medicamento 
Mediante la preparación de soluciones por pesadas 
independientes del analito de interés. 

 
Tratar los resultados con el método de mínimos cuadrados y 
calcular el coeficiente de determinación(r2) 
 
Generalmente el método se considera lineal cuando el 
coeficiente es mayor o igual a 0.98, recuerde que concluir 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 aplicación destinada del 
procedimiento. 
 
Para establecer que el rango seleccionado de trabajo es el 
adecuado, el método debe proporcionar un grado aceptable de: 
 

• Linealidad 
• Exactitud 
• Precisión 

 
Además se deben considerar los siguientes rangos mínimos: 
 

• Ensayo del Fármaco o Medicamento: 80% a 120% 
• Uniformidad de Dosis: 70% a 130% 

Pruebas de Disolución: +/- 20% sobre el rango especificado. 

Exactitud 

La exactitud debe ser evaluada dentro del rango del 
procedimiento analítico 
 

1. Preparar una curva estándar con el analito de interés 
 

2. Evaluar las muestras en un mínimo de 9 determinaciones; 
esto es 3 repeticiones en un mínimo de 3 niveles de 
concentración 

 
3. Determinar el porciento de recobro (%R) para cada 

determinación y la media aritmética del %R 
 

4. Comparar la media con el valor aceptado para la exactitud 
(100%) mediante el estadígrafo TStudent. 

 
El método se considera exacto cuando se cumple lo siguiente: 
-Tα/2, g.l. < TCalculada < Tα/2, g.l. 

Precisión La precisión se puede determinar en tres niveles: 
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• Repetibilidad 
La repetibilidad puede ser evaluada de dos formas: 

 
a. Utilizando un mínimo de 9 determinaciones; esto es 3 

repeticiones en un mínimo de 3 niveles de concentración. 
o 

b. Utilizando un mínimo de 6 determinaciones en el nivel 
central de concentración del intervalo de trabajo (100%). 

 
1. Para ambos casos es necesario realizar previamente una curva 

estándar con el analito de interés. 
2. Calcular la desviación estándar relativa utilizando el porciento 

de recobro (%R). 
3. El método presenta Repetibilidad cuando la desviación 

estándar relativa es menor o igual al 2%. 
 

• Precisión Intermedia 
Para evaluar la precisión intermedia se debe considerar lo 
siguiente: 

 
1. Establecer un modelo estadístico de análisis de varianza 

(ANADEVA) de 2 por 2 con los factores día y analista. 
2. Utilizar un mínimo de 3 determinaciones por interacción en el 

nivel central de concentración del intervalo de trabajo. 
3. Determinar el coeficiente de variación por cada interacción día-

analista 
4. Calcular F mediante el modelo de ANADEVA que mejor se 

ajuste (si existe interacción en el modelo de factores fijos 
cambiar al modelo de factores anidados). 

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

• Reproducibilidad 
La reproducibilidad únicamente se evalúa con fines de 
estandarización 

Límite de Detección 

El método utilizado para calcular el Límite de Detección está 
basado en la desviación estándar de la respuesta analítica y la 
pendiente de una curva de regresión. 
 

• Prepara una curva con un mínimo de 3 repeticiones en un 
número de niveles adecuado. 

 
• Aplicar el método de mínimos cuadrados y calcular la 

pendiente. 
 

• Determinar la desviación estándar de la respuesta analítica. 
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Calcular el Límite de Detección con la fórmula correspondiente 
(ver formulario). 

Límite de Cuantificación 

El método utilizado para calcular el Límite de Cuantificación está 
basado en la desviación estándar de la respuesta analítica y la 
pendiente de una curva de regresión. 
 

• Prepara una curva con un mínimo de 3 repeticiones en un 
número de niveles adecuado. 

 
• Aplicar el método de mínimos cuadrados y calcular la 

pendiente. 
 

• Determinar la desviación estándar de la respuesta analítica. 
 
Calcular el Límite de Cuantificación con la fórmula 
correspondiente (ver formulario). 

Robustez 

La Robustez se evalúa de la siguiente forma: 
 

1. Realizar un mínimo de 6 determinaciones para la concentración 
del 100% en la condición basal o inicial (condición 1). 

 
2. Realizar un mínimo de 6 determinaciones para la concentración 

del 100% en la condición modificada o condición de prueba 
(condición 2). 
 
 

Generalmente se consideran las variaciones como estabilidad 
analítica de la muestra y tiempo de extracción, entre otras. 
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b) Se establecieron los cálculos y se seleccionaron las fórmulas para la inclusión en el 
producto final obteniéndose el siguiente Formulario: 

Tabla 5. Formulario contenido en la aplicación final. 
 

Parámetro Nombre de 
la Ecuación Fórmula Variables 

E
sp

ec
ifi

ci
da

d 

T-Student ! =
#$ − #& − '(

)*
1

,$
+
1

,&

 

ȳA = Promedio de los resultados de 
muestras adicionadas con impurezas 
ȳO = Promedio de los resultados de 
muestras originales 
Δ0 = Número de muestras 
Sp = Desviación Estándar Ponderada 
nA = número de observaciones para las 
muestras adicionadas 
no = número de observaciones para las 
muestras originales 

Desviación 
Estándar 

Ponderada 
)* =

( ,$ − 1 /$
0 + ((,& − 1)/&

0

,$ + ,& − 2
 

nA = número de observaciones para las 
muestras adicionadas con impurezas 
no = número de observaciones para las 
muestras originales 
S2

A = Varianza de los resultados de las 
muestras adicionadas con impurezas 
S2

O = Varianza de los resultados de las 
muestras originales 

Li
ne

al
id

ad
 

Ecuación de 
la Recta 3 = 45 + 6 

a = Pendiente 
x = Concentración de la muestra 
b = Ordenada al origen 

Pendiente 4 =
( 3)( 50) − ( 5)( 53)

, 50 − ( 5)
0

 

Σx = Sumatoria de las concentraciones 
de la muestra 
Σy = Sumatoria de todas las 
observaciones 
Σx2 = Sumatoria de las 
concentraciones elevadas al cuadrado 
Σxy = Sumatoria del producto 
concentración vs respuesta 
n = Número de observaciones 

Ordenada 6 =
, 53 − ( 5)( 3)

, 50 − ( 5)0
 

Σx = Sumatoria de las concentraciones 
de la muestra 
Σy = Sumatoria de todas las 
observaciones 
Σx2 = Sumatoria de las 
concentraciones elevadas al cuadrado 
Σxy = Sumatoria del producto 
concentración vs respuesta 
n = Número de observaciones 

Coeficiente 
de 

Correlación 
7 =

, 89#9 − ( �9)( #9)

, 89
0 − ( 89)

0 , #9
0 − ( #9)

0
 

Σxi = Sumatoria de las concentraciones 
de la muestra  
Σyi = Sumatoria de las observaciones  
Σx2

i = Sumatoria de las 
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concentraciones de la muestra al 
cuadrado  
Σy2

i = Sumatoria de las observaciones 
al cuadrado  
Σxiyi = Sumatoria del producto 
concentración vs respuesta  
n = número de observaciones 

E
xa

ct
itu

d T-Student ! =
5 − µ

/

,

 

x = Media aritmética de los porcentajes 
de recobro obtenidos 
µ = Media poblacional aceptada como 
real 
s = Desviación estándar de las 
determinaciones 
n = Número de observaciones 

Desviación 
Estándar / = 	

(39 − 3)
0

, − 1
 

yi = Observación i-ésima  
ȳ = Media aritmética de las 
observaciones  
n = número de observaciones 

P
re

ci
si

ón
 

In
te

rm
ed

ia
 

Modelos de 
ANADEVA 

39<= = > + ?9 + @< + ?@9< + A9<= 
 

39<= = > + ?9 + @<(B) + A9<= 

µ = Media poblacional  
Ai = Error debido al Analista  
Dj = Error debido al Día  
ADij = Error debido a la interacción 
Analista-Día  
Dj(i) = Error Día anidado al Analista  
εijk = Error inherente al método 

R
ep

et
ib

ili
da

d 

Coeficiente 
de Variación 

CD =
/

3
	5	100 s = Desviación Estándar Muestral  

y = Promedio de las muestras 

Límite de Detección @F =
3.3I

)
 

σ = Desviación estándar de la 
respuesta 
S = Pendiente de la curva 
concentración vs respuesta 

Límite de Cuantificación JF =
10I

)
 

σ = Desviación estándar de la 
respuesta 
S = Pendiente de la curva 
concentración vs respuesta 
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R
ob

us
te

z 

T-Student ! =
3� − #& − '(

)*
1

,$
+
1

,&

 

ȳA = Promedio de los resultados de 
muestras adicionadas con impurezas 
ȳO = Promedio de los resultados de 
muestras originales 
Δ0 = Número de muestras 
Sp = Desviación Estándar Ponderada 
nA = número de observaciones para las 
muestras adicionadas 
no = número de observaciones para las 
muestras originales 

Desviación 
Estándar 

Ponderada 
)* =

( ,$ − 1 /$
0 + ((,& − 1)/&

0

,$ + ,& − 2
 

nA = número de observaciones para las 
muestras adicionadas con impurezas 
no = número de observaciones para las 
muestras originales 
S2

A = Varianza de los resultados de las 
muestras adicionadas con impurezas 
S2

O = Varianza de los resultados de las 
muestras originales 
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c) Se diseñaron los recursos gráficos específicamente para la aplicación ValidApp: 

Tabla 6. Imágenes creadas a través de software del diseño para Mac iDraw, que 
están contenidas en ValidApp. 
 

IC
O

N
O

S 
PA

R
A

 C
A

D
A

 C
O

N
C

EP
TO

 
 

 

 

 
 Especificidad  Linealidad 
    
 

 

 

 
 Exactitud  Precisión Intermedia 
    
 

 

 

 
 Límite de Detección  Límite de Cuantificación 
    
 

 

 

 
 Rango  Robustez 
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Tabla 7. Iconografía contenida en ValidApp. 
 

ICONOGRAFÍA PARA LA NAVEGACIÓN Y OTROS ELEMENTOS VISUALES 

       

 

 

 

 

 

 

 

Conceptos  Metodología  Formulario  Asistente 
       

 

 

 

 

 

 

 

Calculadora  Icono paso 1  Icono paso 2  Icono Paso 3 
       

 

 

 

 

 

 

 

Icono paso 4  Icono paso 5  Icono ValidApp  Icono Molécula 
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6.3 Diseño de la Aplicación 

El diseño de la aplicación se llevó a cabo desde cero en software para Mac OS, en 
la Tabla 8 se muestra el nombre de las diferentes pantallas que componen la 
aplicación, una breve descripción, el esquema esperado y el resultado obtenido 
mediante capturas de pantalla reales de la aplicación. 
 
Tabla 8. Pantallas generales del contenido en ValidApp. 
 

Nombre Descripción Esquema Resultado 

Pantalla de 
Inicio 

Es el icono desarrollado 
previamente para la 
aplicación. Es lo más 
distintivo de esta. 

 

 

Pantalla de 
Lanzamiento 

Se muestra durante la carga 
de la aplicación en el sistema 
operativo, contiene 
usualmente el logo 
característico de la aplicación. 
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Pestaña 
Conceptos 

Esta es la pestaña principal, 
en ella se muestra una tarjeta 
contenida en un 
“desplazador” (Scroll view), el 
cual se puede deslizar hacia 
la izquierda-derecha para 
mostrar los conceptos 
referentes a la validación de 
los métodos analíticos. 

  

Pestaña 
Metodología 

En esta pestaña se muestra 
una imagen alusiva a la 
química, en la parte inferior 
hay un seleccionador, el cual 
al tocarlo va a desplegar la 
pantalla 4. 

  

Pestaña 
Metodología 

(Seleccionador) 

Se despliega un 
seleccionador contenido en 
un “desplazador” vertical, 
para poder seleccionar una 
opción. 

Una vez seleccionado un 
parámetro de la validación se 
toca el botón OK que muestra 
la pantalla 5. 
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Pestaña 
Metodología 

(Metodología) 

Primero desaparece la 
imagen mediante una 
animación y luego se 
despliega la metodología a 
seguir/considerar en la 
validación dependiendo del 
parámetro seleccionado 
mediante una animación, 
también se muestra una 
imagen previamente 
diseñada para ese parámetro 
mientras que el seleccionador 
sigue visible para elegir 
alguna de las otras opciones.   

Pestaña 
Formulario 

En esta pantalla se muestran, 
de igual manera en un 
“desplazador” horizontal las 
fórmulas obtenidas en la 
revisión bibliográfica con las 
cuales se puede validar un 
método analítico. Cuenta con 
un indicador de página (x de 
y) además de un recuadro 
con detalles de la fórmula y su 
descripción de variables. 

  

Pestaña 
Asistente 

Muestra los parámetros a 
evaluar dependiendo el tipo 
de método analítico. Al tocar 
alguno de ellos se entra al 
modo de calculadora para 
cada parámetro. Esta pestaña 
es meramente ilustrativa ya 
que sólo enseña qué evaluar 
y qué no. 
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Pestaña 
Calculadora 

Muestra a modo de lista 
desplazable todos los 
parámetros a evaluar en la 
validación de un método 
analítico, con la imagen 
prediseñada para cada uno 
de ellos. Al tocar alguno lleva 
al cálculo del mismo. 

  

Calculadora 

(Ingreso de 
datos) 

Se muestra la imagen 
respectiva del parámetro a 
evaluar y un apartado donde 
se pueden ingresar los datos 
dependiendo del parámetro a 
evaluar. En algunos casos se 
requiere ingresar datos más 
de una vez, así que esta 
pantalla puede repetirse. 

  

Calculadora 

(Resultado) 

Se muestra una leyenda 
(dictamen sobre el parámetro) 
y algunos detalles sobre este. 
También se muestran dos 
botones, uno de detalles que 
da los pormenores de los 
resultados matemáticos que 
determinaron el dictamen y un 
botón que al tocarlo, regresa 
a la pantalla inicial de la 
calculadora. 
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Calculadora 
(Detalles del 
Resultado) 

Como se mencionó 
anteriormente se muestran 
los resultados matemáticos 
sobre el cálculo del parámetro 
seleccionado y dependen del 
mismo.  
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6.4 Pantallas completas de la aplicación 

Aquí se enumeran las pantallas que conforman la aplicación ValidApp, las cuales 
serán referenciadas por el número asignado en la sección “6.5 Diagramas de uso” 
para su mejor apreciación. 
 

Números de Pantalla 

    
1 2 3 4 

    
5 6 7 8 

    
9 10 11 12 
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13 14 15 16 

  
 

 

17 18 19 20 

    
21 22 23 24 
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25 26 27 28 

    
29 30 31 32 

    
33 34 35 36 
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37 38 39 40 

    
41 42 43 44 

    
45 46 47 48 



 56 

    
49 50 51 52 

    
53 54 55 56 

    
57 58 59 60 



 57 

    
61 62 63 64 

    
65 66 67 68 

    
69 70 71 72 
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73 74 75 76 

    
77 78 79 80 

    
81 82 83 84 
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6.5 Diagramas de uso 

  

Figura 3. Diagrama de casos de uso de la aplicación ValidApp (primera parte). 
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Figura 4. Diagrama de casos de uso de la aplicación ValidApp (segunda parte). 

Figura 5. Diagrama de casos de uso de la aplicación ValidApp (tercera parte). 
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6.6 Prueba de Funcionalidad 

A medida que se desarrolló el código para la aplicación ValidApp se fue probando 
su funcionalidad. Una vez terminada se utilizaron problemas sobre validación de 
métodos analíticos para comprobar su funcionalidad como producto terminado, aquí 
se adjunta un ejemplo de problema resuelto con la calculadora de la aplicación 
desarrollada ValidApp. 
 
Tabla 9. Resultados de la determinación de Especificidad calculados con Microsoft® Excel® 

 
Resultados de la determinación de Especificidad de un método espectrofotométrico 

para la valoración de un fármaco 

Absorbancias de la muestra del fármaco Absorbancias de la muestra del fármaco 
adicionada con un 2% de impureza 

0.507 
0.509 
0.514 
0.501 
0.521 
0.523 

0.523 
0.522 
0.517 
0.508 
0.507 
0.506 

!" = ". %&'% 
(" = ) 

*"' = ". """"+&, 

!- = ". %&./ 
(- = ) 

*-' = ". """")"% 
0123143252 = ". '/.+ 

Intervalo de no rechazo de la hipótesis nula: 

(-t α/2, 10 – t1-α/2, 10) 

(-2.228 – 2.228) 

 

   
Pantalla de Especificidad con 

los datos introducidos 
Pantalla de Resultado 

(Dictamen) 
Pantalla de Detalles del 

Resultado 
 
Figura 6: Resultados de la prueba de la calculadora de especificidad de la aplicación 
ValidApp.    
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6.7 Cuestionarios 
Como bien se planteó anteriormente, se realizó la evaluación de la aplicación 
ValidApp en el aula a un total de 30 alumnos que poseían un teléfono 
inteligente/tableta/reproductor de medios con el sistema operativo iOS o bien, les 
fue prestado uno al momento de la evaluación mediante la aplicación de un 
cuestionario tipo Likert. 

6.8 Tratamiento de los resultados de los cuestionarios 
Los resultados de los cuestionarios fueron los siguientes: 
 
Tabla 10. Puntuación obtenida de los cuestionarios evaluados. 

 Parámetro a evaluar 

D
is

eñ
o 

/A
pa

ri
en

ci
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G
rá

fic
os

 e
 

Im
ág

en
es

 
C
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ni
do

 
(In

fo
rm

ac
ió

n)
 

U
sa

bi
lid

ad
 

In
te

ré
s 

R
el

ac
ió

n 
C

on
te

ni
do

-T
em

a 

C
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ce
pt

os
 y

 
M

et
od
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s 

Fo
rm

ul
ar

io
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1 2 2 2 2 2 2 2 2 0 1 1 1 2 0 21 1.50 
2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 28 2.00 
3 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 28 2.00 
4 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 28 2.00 
5 2 2 2 1 2 2 2 2 2 1 2 1 2 2 25 1.79 
6 2 1 2 2 2 2 1 1 2 2 2 2 2 2 25 1.79 
7 1 2 2 1 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 26 1.86 
8 2 2 2 2 2 2 2 1 1 2 2 2 2 1 25 1.79 
9 2 1 2 2 2 2 1 1 2 2 2 2 2 2 25 1.79 

10 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 28 2.00 
11 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 28 2.00 
12 1 1 2 2 1 2 2 2 2 2 1 2 1 2 23 1.64 
13 2 2 2 1 1 2 2 2 2 1 2 2 2 2 25 1.79 
14 2 2 2 2 2 2 2 2 2 1 2 2 2 2 27 1.93 
15 2 2 2 1 2 2 2 2 1 1 1 2 2 2 24 1.71 
16 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 28 2.00 
17 2 1 2 2 2 2 2 2 1 2 2 2 2 2 26 1.86 
18 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 28 2.00 
19 2 2 0 1 0 2 2 2 2 1 1 2 2 2 21 1.50 
20 1 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 27 1.93 
21 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 28 2.00 
22 2 1 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 27 1.93 
23 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 1 2 27 1.93 
24 2 2 2 2 2 2 1 1 2 1 2 2 2 2 25 1.79 
25 2 2 2 2 2 2 2 1 2 2 2 1 2 2 26 1.86 
26 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 28 2.00 
27 1 2 2 1 2 2 2 2 1 1 2 2 2 2 24 1.71 
28 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 28 2.00 
29 2 2 2 1 2 2 2 1 2 2 2 2 2 2 26 1.86 
30 2 2 2 1 2 2 1 1 2 1 2 2 2 2 24 1.71 

Puntaje total 
por rubro 56 55 58 52 56 60 56 53 54 51 56 57 58 57  
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La Tabla 10 muestra los puntajes otorgados a cada afirmación del cuestionario, así 

como el puntaje total, el promedio obtenido por cada cuestionario y el porcentaje de 

aceptación de cada rubro de la aplicación. 

Para la evaluación de los cuestionarios se agruparon los puntajes mediante un 

diagrama de tallo y hoja, así mismo se calculó la frecuencia y el porcentaje 

correspondiente. 

 
Tabla 10. Puntuación obtenida de los cuestionarios evaluados. 

 
Tallo Hoja fi ni % 

1.3   0 0.00 0.00 
1.4   0 0.00 0.00 
1.5 0 0 2 0.07 6.67 
1.6 4 1 0.03 3.33 
1.7 1 1 1 9 9 9 9 9 8 0.27 26.67 
1.8 6 6 6 6  4 0.13 13.33 
1.9 3 3 3 3 4 0.13 13.33 
2.0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 11 0.37 36.67 

 Total 30 1.00 100.00 
 
Así mismo se calcularon las frecuencias relativa y absoluta para los resultados de 

los cuestionarios, haciendo uso de los intervalos mencionados en el apartado 5.2.4 

Análisis estadístico para poder transformar los resultados en un nivel de 

aceptabilidad general de la aplicación. 

Tabla 11. Transformación de resultados de los cuestionarios evaluados a porcentaje de 
Aceptación. 

 
Aceptabilidad de la 
aplicación ValidApp Intervalo fi ni % 

Muy Inaceptable 0.00 - 0.50 0 0.00 0.00 
Inaceptable 0.60 - 1.00 0 0.00 0.00 
Aceptable 1.10 - 1.50 2 0.07 6.67 

Muy Aceptable 1.60 - 2.00 28 0.93 93.33 
  Total 30 1.00 100 
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Por último se graficaron los datos para poder observar más fácilmente la relación 
de la aceptación de la aplicación. 

 

Figura 7: Gráfico de aceptación general del recurso desarrollado ValidApp. 
 

De un total de 30 cuestionarios aplicados en los cuales se evaluaron 14 rubros, se 

obtuvieron los puntajes por rubro, pudiéndose obtener en el más alto 60 puntos, ya 

que la evaluación más alta es de 2 puntos por pregunta por cuestionario, una vez 

sumados se procedió a calcular la aceptación por rubro de la aplicación. 

Tabla 12. Puntaje total por rubro y % de Aceptación individual. 
 

Rubro	 Puntaje	total	por	rubro	 %	de	Aceptación	por	Rubro	

Diseño/Apariencia	 56	 93.33	

Gráfico	e	Imágenes	 55	 91.67	

Contenido	de	Información	 58	 96.67	

Usabilidad	 52	 86.67	

Interés	 56	 93.33	

Relación	Contenido-Tema	 60	 100.00	

Conceptos	y	Metodologías	 56	 93.33	

Formulario	 53	 88.33	

Calculadora	 54	 90.00	

Asistente	 51	 85.00	

Utilidad	de	la	Aplicación	 56	 93.33	

Recomendación	en	otros	ámbitos	 57	 95.00	

Recomendación	para	el	aprendizaje	 58	 96.67	

Fomento	del	uso	de	TIC´s	 57	 95.00	

6.7 %

93.3 %

Aceptación	General	de	la	Aplicación	ValidApp

Muy	Inaceptable Inaceptable Aceptable Muy	Aceptable
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Una vez obtenidos los porcentajes individuales, se procedió a graficar los 

resultados.  

La gráfica obtenida es la siguiente: 
 

 
Figura 8: Gráfico de aceptación general del recurso desarrollado ValidApp. 
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7. DISCUSIÓN DE RESULTADOS 

El presente trabajo de tesis tuvo como propósito el desarrollar una aplicación para 

dispositivos móviles con iOS (Apple) que pudiera ayudar al proceso de enseñanza-

aprendizaje de uno de los temas de difícil comprensión en la carrera de Q.F.B.. 

como lo es la Validación de Métodos Analíticos. Aunado al desarrollo de la 

aplicación móvil se pretendió evaluar la misma para poder así obtener un grado de 

aceptabilidad por parte de los alumnos, así como la opinión del resultado final en 

cada uno de sus aspectos (rubros) para poder, en futuras versiones, mejorar o 

implementar las deficiencias que pudieran encontrarse al aplicar el instrumento de 

evaluación que en este caso fue un cuestionario survey tipo Likert. 

7.1 Revisión Bibliográfica 

La información extraída de las fuentes de información mencionadas en la revisión 

bibliográfica fue traducida por un servicio especializado de traducciones para contar 

con las definiciones y metodologías más precisas de los parámetros de la 

Validación, desde este momento se puede ver la problemática de la barrera del 

lenguaje que, sumado al nivel técnico que se maneja en este tipo de documentación, 

puede dar diferentes percepciones de un mismo concepto a alumnos distintos.   

Es también en esta revisión bibliográfica que se puede observar la deficiencia de 

algún tipo de material didáctico existente para la comprensión del tema de 

Validación de Métodos Analíticos así como la deficiencia de documentación 

disponible al respecto, lo cual sólo afirma la decisión de crear esta útil herramienta 

para el aprendizaje. 
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En cuanto a la programación, se encontraron suficientes referencias bibliográficas 

para poder comenzar el desarrollo del código de la aplicación. Se utilizaron libros 

digitales, físicos, foros web y blogs además de repositorios para comprender las 

bases de la programación en iOS con Objective-C, el lenguaje de programación 

para esta plataforma. 

7.2 Contenido de la Aplicación 

Para el apartado de Conceptos se utilizaron las traducciones especializadas de la 

guía Q2R1 desarrollada por ICH “Validación de Métodos Analíticos: Texto y 

Metodología” debido a que es una guía aceptada internacionalmente y explica de 

manera pertinente los conceptos a tener en cuenta cuando hablamos sobre el tema 

de validación. Como se mencionó anteriormente el idioma influye mucho en la 

percepción de la información que se lee de estas guías lo cual podría reducir el 

porcentaje de éxito al aprender a validar un método y al presentar estos conceptos 

en el idioma español se asegura su comprensión. La forma en la que se decidió 

mostrar este apartado fue en forma de tarjetas deslizables izquierda-derecha (ver 

diagrama de uso) tipo flash cards, estos instrumentos se usan ampliamente como 

un ejercicio de aprendizaje para ayudar a la memorización por medio de la repetición 

espaciada de lo que se requiera aprender (conceptos, palabras, fórmulas, etc.). 

Así mismo se optó por agregar imágenes representativas de los conceptos para que 

el alumno pueda relacionar el contenido escrito de la tarjeta con la imagen y mejore 

directamente su entendimiento. 

 



 68 

De igual manera para el apartado de Metodología se extrajeron algunos textos de 

la Guía Q2R1 ICH, pero en este caso también de la Guía de Validación de Métodos 

Analíticos, editada por el Colegio de Q.F.B.. de México, con los cuales se escribieron 

las metodologías mostradas en la Tabla 4 de manera simple y por lo tanto de mejor 

comprensión para los alumnos de la carrera de Q.F.B.. o cualquiera que requiera 

aprender sobre la Validación de Métodos Analíticos. Este apartado se muestra de 

manera que el alumno pueda seleccionar de un seleccionador el parámetro a validar 

y se despliega, al igual que en los conceptos, el texto del procedimiento y 

parámetros a considerar para lograr la validación del parámetro. 

 

Para el desarrollo del apartado Formulario, se recopilaron de libros de estadística y 

las guías correspondientes las ecuaciones necesarias para poder validar todos los 

parámetros de un método analítico. Estas ecuaciones fueron transformadas en 

imágenes mediante el uso de programas en línea para poder ser incluidas en la 

aplicación final. Para hacer más entendible este apartado se incluyeron acotaciones 

para las fórmulas de modo que el alumno pueda relacionar fácilmente las literales 

con la fórmula en sí. Se optó por mostrar las fórmulas a manera de tarjetas de igual 

manera que los conceptos para mejorar su retención y aprendizaje, además de que 

en la parte superior de cada fórmula se encuentran leyendas para que el alumno 

identifique a qué parámetro de la validación pertenece y cuál es el nombre de la 

fórmula. Ambos apartados (Conceptos y Metodología) tuvieron una aceptación del 

93.3%, es decir muy aceptable ya que los alumnos consideraron que sí en efecto 

cumplía con su propósito de proveer de manera fácil y directa (en la palma de su 

mano) la información técnica en su idioma natal. 
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En lo que respecta al apartado Asistente, se muestra qué parámetros se validan 

dependiendo el tipo de método analítico; esto basado en la Guía Q2R1 ICH. 

Se transformó a manera de lista la Tabla 1. Tipos de Métodos Analíticos y parámetros 

a validar, sin embargo esto presentó un poco de confusión al realizar la evaluación 

en los grupos piloto. El porcentaje de aceptación del asistente es de 85%, lo cual si 

bien no es bajo, se aleja mucho de la aceptación de los demás apartados (90-

100%), razón por la cual se planea mejorar este contenido para futuras revisiones 

y/o actualizaciones. 

 

El apartado de calculadora toma parte de los apartados anteriores, por ejemplo, las 

instrucciones para validar algún parámetro son redactadas a partir de la 

metodología y los conceptos, la parte lógica utiliza las fórmulas del apartado 

formulario y los campos de introducción de datos son acomodados con respecto a 

la metodología. Este apartado calcula el parámetro con sólo introducir los datos 

obtenidos de las observaciones, guía a través del proceso y al final emite un 

dictamen con detalles sobre las operaciones matemáticas efectuadas para llegar a 

tal decisión.  

7.3 Diseño de la Aplicación 

Todos los recursos gráficos utilizados en la aplicación ValidApp fueron 

desarrollados mediante el software para Mac denominado iDraw, el cual es una 

herramienta de dibujo vectorial para diseñadores gráficos. La decisión de elegir 

crear iconografía e imágenes propias nace del problema que presentan por 



 70 

derechos de autor algunos recursos gráficos existentes en internet, con esto 

además se pudieron crear elementos acorde al diseño principal de la aplicación 

ValidApp. 

Es también mediante este software que se logró la planeación de las pantallas a 

desarrollar mediante código. En la Tabla 8. Pantallas generales del contenido en 

ValidApp se puede apreciar la meta a la que se requería llegar (pantallas planeadas) 

y los ejemplos de las pantallas obtenidas (ya en la aplicación instalada en el teléfono 

inteligente). Se puede observar que se obtuvieron casi exactamente los resultados 

planeados y que el diseño de estos le es fiel al de los prototipos. 

7.4 Pantallas completas de la aplicación 

En este apartado se pueden observar todas las pantallas posibles de la aplicación 

en su funcionamiento normal, fueron extraídas directamente de un teléfono celular 

inteligente iPhone 6 mediante capturas de pantalla y sirven para comprender mejor 

el diagrama de uso. 

7.5 Diagramas de Uso 

En el diagrama de uso se encuentran todas las posibles opciones de navegación de 

la aplicación desarrollada, contiene un numero para que sea posible su relación con 

las pantallas completas de la aplicación. Este diagrama es especialmente útil al 

desarrollar una aplicación y su código fuente ya que evita errores de dirección de 

pantallas (gráficos), de envío de datos (lógicos) y de otras índoles. El diagrama 

comienza con la pantalla de inicio (splash screen) la cual llevará a la pantalla de 

conceptos por defecto, de la cual se puede tener la opción de comenzar a navegar 

en ellos o tocar las otras pestañas colocadas en la parte inferior de la pantalla.   
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7.6 Prueba de Funcionalidad 

Como se mencionó anteriormente, la calculadora fue probada a lo largo de la 

programación debido a buenas prácticas de programación. Sin embargo se probó 

al final con varios ejercicios a manera confirmatoria. En la Tabla 9. Resultados de 

la determinación de Especificidad calculados con Microsoft® Excel® se muestra el 

resultado de un ejemplo calculado con Microsoft Excel el cual da como resultado 

una T de Student de 0.2837. El resultado obtenido por la calculadora de 

Especificidad de ValidApp fue de 0.2815 esto se debe principalmente a la forma en 

la que el programa transforma los datos introducidos en un campo de texto a 

número, en este paso se pierden decimales, sin embargo sigue siendo fiable el 

resultado.  

 

Para poder obtener T Calculada, el código desarrollado utiliza las siguientes 

fórmulas: 

 

  

Figura X. Fórmula t Student Figura Y. Desviación Estándar Ponderada 

Donde: 

ȳA = Promedio de los resultados de 
muestras adicionadas con impurezas 
ȳo = Promedio de los resultados de 
muestras originales 
Δ0 = Número de muestras 
Sp = Desviación Estándar Ponderada 
nA = número de observaciones para las 
muestras adicionadas 
no = número de observaciones para las 
muestras originales 

Donde: 

nA = número de observaciones para las 
muestras adicionadas con impurezas 
no = número de observaciones para las 
muestras originales 
S2

A = Varianza de los resultados de las 
muestras adicionadas con impurezas 
S2

o = Varianza de los resultados de las 
muestras originales 

 

Primero asigna un valor inicial a cada parámetro (lo crea): 
  
 self.YA = 0.0;  
 self.YO = 0.0; 
     self.SA = 0.0; 
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     self.SO = 0.0; 
     self.SP = 0.0; 
 self.tStudent = 0.0; 
 

Luego calcula los promedios de las muestras originales y de las 

muestras adicionadas con interferencia: 

self.YO = 
(m1.doubleValue+m2.doubleValue+m3.doubleValue+m4.doubleValue+m5.doubleValue+m6.do
ubleValue)/6; 
self.YA = 
(i1.doubleValue+i2.doubleValue+i3.doubleValue+i4.doubleValue+i5.doubleValue+i6.do
ubleValue)/6; 
 
Después calcula las varianzas: 

self.SO = (((m1.doubleValue-self.YO)*(m1.doubleValue-self.YO))+((m2.doubleValue-
self.YO)*(m2.doubleValue-self.YO))+((m3.doubleValue-self.YO)*(m3.doubleValue-
self.YO))+((m4.doubleValue-self.YO)*(m4.doubleValue-self.YO))+((m5.doubleValue-
self.YO)*(m5.doubleValue-self.YO))+((m6.doubleValue-self.YO)*(m6.doubleValue-
self.YO)))/5; 
     
self.SA = (((i1.doubleValue-self.YO)*(i1.doubleValue-self.YO))+((i2.doubleValue-
self.YO)*(i2.doubleValue-self.YO))+((i3.doubleValue-self.YO)*(i3.doubleValue-
self.YO))+((i4.doubleValue-self.YO)*(i4.doubleValue-self.YO))+((i5.doubleValue-
self.YO)*(i5.doubleValue-self.YO))+((i6.doubleValue-self.YO)*(i6.doubleValue-
self.YO)))/5; 
 

Los datos obtenidos se utilizan para calcular la Desviación Estándar Ponderada: 

self.SP = sqrt((((5*self.SA)+(5*self.SO))/10)); 
 

Y esta a su vez se utiliza para calcular la T Student: 

self.tStudent = ((self.YA - self.YO - 0.0)/(self.SP*sqrt((1.0/6.0)+(1.0/6.0)))); 

Esta sección de la calculadora tiene predeterminada la tTab a ± 2.208, por lo cual 

la T calculada queda dentro del intervalo de aceptación y la calculadora toma la 

decisión de mandar el mensaje de dictamen “El método analítico es Específico” de 

la siguiente manera: 
 

Si la t Calculada es mayor a 2.228 o menor a -2.28, entonces envía el mensaje “El 

método analítico no es Específico”. En este caso sólo se debe cumplir una de las 

dos condicionales, el código es el siguiente: 
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self.dictamenString = [NSMutableString stringWithString:@""]; 
     
    if (self.tStudent > 2.228 || self.tStudent <-2.228){ 
         
        [self.dictamenString setString: @"El método analítico no es Específico"]; 
         
    } 
     
De otra forma, si la t Calculada es menor a 2.228 además es mayor a -2.228 se 

muestra el mensaje “El método analítico es Específico”, para que se muestre esta 

leyenda AMBAS condiciones deben cumplirse, el código es el siguiente: 

 

    if (self.tStudent < 2.228 && self.tStudent > -2.228){ 
         
        [self.dictamenString setString: @"El método analítico es Específico"]; 
         
    } 
 
Para poder corroborar los resultados y que al usuario se muestre siempre un valor 

coherente, se validó la calculadora de modo que cuando exista alguna 

indeterminación se muestre un código de error. El código de programación se 

detalla a continuación: 

 
    if (isnan(self.tStudent)) 
    { 
        [self.dictamenString setString: @"Error"]; 
    } 

esto quiere decir que si el valor de T Calculada no es un número (is Not A Number 

“nan”), es decir tiende a infinito o es indeterminado el resultado, se va a mandar el 

mensaje de error “Error”. 
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7.7 Nivel de Aceptación de la Aplicación como un material de apoyo para el 

proceso de enseñanza-aprendizaje 

Una vez realizado el tratamiento estadístico de los resultados de los cuestionarios 

aplicados, se pudo observar el nivel de aceptación de cada rubro de la aplicación 

ValidApp así como la aceptación en general de ésta. 

La mayor parte de los aspectos evaluados tuvo un resultado del 90 – 100%, lo cual 

significa una alta aceptación por parte de los alumnos, sin embargo hubieron dos 

aspectos en los que fue un poco más bajo. Tal es el caso de la Usabilidad, la cual 

fue aceptada en un 86.67% que si bien, sigue siendo un buen resultado, indica que 

hubo deficiencias en este aspecto. Se considera mejorarlo en la siguiente 

actualización de la aplicación ValidApp. 

De igual manera la aceptación del Formulario fue de 88.33%, esto pudo deberse a 

que sólo se incluyeron las fórmulas que utiliza la aplicación para realizar los cálculos 

de cada parámetro de validación y sea necesario agregar otras fórmulas. De igual 

manera se considera mejorar este aspecto que si bien no tiene una baja o nula 

aceptabilidad, mejoraría considerablemente la aceptación general de ValidApp. 

Los resultados en cuanto al diseño y apariencia e imágenes son muy satisfactorios 

(93.3 % y 91.67 % respectivamente) lo cual quiere decir que la presentación del 

recurso obtenido fue del agrado de los estudiantes. Por otro lado el contenido de 

información, la relación con el tema y la utilidad de la aplicación tienen aceptaciones 

elevadas (96.67%, 100.0% y 93.33% respectivamente) que infieren que los alumnos 

consideran la parte teórica presentada conveniente y útil para su uso como 

herramienta de apoyo al aprendizaje. 
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También en este aspecto puede observarse en los resultados obtenidos que un 95% 

recomendaría la aplicación en general, un 96.67% recomendaría la aplicación para 

el aprendizaje del tema y el 95% fomentaría, en general el uso de las TICs. Estos 

resultados refuerzan lo expuesto anteriormente y eso es que la aplicación ValidApp 

es aceptada como un coadyuvante en el proceso de enseñanza-aprendizaje de 

validación de métodos analíticos. 

Por último, para conocer la aceptabilidad general de la aplicación, se sumaron las 

puntuaciones de las preguntas de cada cuestionario y se obtuvo el promedio, estos 

datos se agruparon mediante un diagrama de tallo-hoja y de igual manera se calculó 

la frecuencia y el porcentaje correspondiente a cada uno.  

La aceptación general de la aplicación resultó en que el 93.33 % de los alumnos 

encuestados la consideran cono Muy Aceptable, el 6.7 % la consideran Aceptable 

y ninguno la considera Inaceptable o Muy Inaceptable. 

Como bien se mencionó anteriormente la alta disponibilidad y penetración de los 

dispositivos móviles a nivel mundial plantea nuevos retos tecnológicos y sociales, 

ante los cuales reaccionamos desarrollando nuevas formas de aprendizaje 

autónomo vía móvil, con aplicaciones y programas que componen el “mobile 

learning”.27 La aceptabilidad de las aplicaciones móviles como la desarrollada en el 

presente trabajo ha sido evaluada para conocer su efectividad por diferentes 

autores, quienes aseguran que la disposición de los estudiantes para utilizar sus 

dispositivos con fines educativos es de 92.65% favorablemente.28  

Casi el 100% de estudiantes y profesores poseen un smartphone al día de hoy y 

ambos concuerdan en usar el dispositivo móvil en el ámbito educativo29 por lo cual 

se respalda el desarrollo de la aplicación ValidApp para Validar Métodos Analíticos. 
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8. CONCLUSIONES  

Se logró desarrollar exitosamente una aplicación para dispositivos móviles con iOS 

(Apple) para contribuir en el proceso de enseñanza-aprendizaje del tema de 

Validación de Métodos Analíticos mediante: 

• Una revisión bibliográfica que permitió incluir contenido relevante y de interés 

en el recurso obtenido. 

• El diseño de diversos recursos gráficos para la aplicación y se le dio una 

apariencia atractiva para los alumnos. 

• La aplicación de un cuestionario de evaluación que alumnos de 8°, 9° y 

algunos otros semestres de la carrera de Q.F.B.. en la FES Zaragoza que 

evaluaron la aplicación de forma objetiva, demostrando resultados favorables 

(aceptación general del 93.33%), lo cual quiere decir que la aplicación fue 

aceptada como un coadyuvante  en el proceso de enseñanza-aprendizaje de 

Validación de Métodos Analíticos. 
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