KARTA MODULU (sylabus)

2. punkty ECTS
3
1. Nazwa modutu: WALIDACJA METOD ANALITYCZNYCH
3. kod ECTS
S/IN2CHEMII-O-
WALANALIT-II
4. Kierunek studiéw: CHEMIA 5. Sciezka ksztatcenia: -
6. Semestr studidw: Il 7. Stopien: studia Il stopnia
8. Fprma gtudlow: studia stacjonarne/ 9. Jezyk wykladowy: polski
niestacjonarne
10. Status modutu: obowiazkowy 11. Sposob zaliczenia: zaliczenie
12. Grupa: modut obligatoryjny z zakresu
ksztalcenia podstawowego
13. Forma zajec 14. Metody dydaktyczne 15. Sposob realizacji zaje¢
wyklad z prezentacjg multimedialna/ zajecia prowadzone w salach
wykiad .
wyktad konwersatoryjny dydaktycznych
¢wiczenia audytoryjne: analiza
przypadkow/ dyskusja/ praca w zajecia prowadzone w salach
éwiczenia grupach/ metoda projektéw/ dydaktycznych/ zajecia
audytoryjne rozwigzywanie zadan z wykorzystaniem prowadzone w salach
specjalistycznego oprogramowania komputerowych
[PQStat, GrapMate, Statistica]

16. Cele i zadania modutu:
1. Nabycie przez studentéw wiedzy z zakresu zapewnienia jakosci wynikéw badan
prowadzonych w laboratoriach analitycznych.
2. Zapoznanie studentéw z etapami procesu walidacji metod badawczych.

17. Wymagania formalne:
1. Obecnos¢ na zajeciach organizowanych w formie ¢wiczen audytoryjnych.

18. Wymagania wstepne:
1. Usystematyzowana wiedza z metod oceny jakosci stosowanych w przedsiebiorstwach
chemicznych.
2. Ugruntowana wiedza i umiejetnosci z zakresu statystycznej analizy danych.

19. Tresci programowe:

Ip. W - wyktad:

W1 [Wprowadzenie do modutu: definicje pojecia zwigzane z procesem walidacji metod badawczych.

Techniki analityczne stosowane w laboratoriach badawczych. Standardy jakosci w laboratoriach

W2 badawczych. Zasady Dobrej Praktyki Laboratoryjnej.

Etapy procesu walidacji metod analitycznych. Walidacja pierwotna. Walidacja powtérna.

w3 Walidacja petna. Walidacja czesciowa.

W4 | Procedury walidacji metod analitycznych.

Techniki walidacji i parametry walidacyjne procedur analitycznych: dokfadnos¢, odtwarzalnos$é,
W5 [ powtarzalno$¢, czutosé, granice oznaczalnosci i wykrywalnosci, selektywnosé i specyficznosé
metod analitycznych.

W6 | Materiaty odniesienia w procesie walidacji: ich rodzaje i wtasciwosci.

W7 | Zasady odrzucania wynikow badan analitycznych obarczonych btedem.

W8 [ Badania miedzy-laboratoryjne.

W9 [ Optymalizacja procedur analitycznych.




W10 | Akredytacja laboratoriéw badawczych.
Ip. C - éwiczenia:
c1 Wyboér metody analitycznej: metody znormalizowane, metody opracowane w laboratorium,
metody nieznormalizowane, metody alternatywne.
C2 | Spojnosé pomiarowa.
C3 | Szanowanie niepewnosci pomiaréw analitycznych.
C4 |Wyznaczanie precyzji, powtarzalnosci i odtwarzalnosci.
C5 | Dokumentacja procesu walidacji metod badawczych.
Cé6- Sporzadzenie raportu z walidacji wybranych metod analitycznych: opis metody, poréwnanie i
C10 wybor wtasciwych metod, wybér parametrow analizy metod, obliczenia parametréw walidacyjnych

metody, sporzgdzenie i prezentacja raportu w 2-0s. zespotach.

20. Zakfadane efekty uczenia sie:

Wiedza: zbior opisow, faktow, zasad, teorii i praktyk, przyswojonych w procesie uczenia sie, odnoszqcych sie do
dziedziny uczenia sie lub dzialalnosci zawodowej

Nr

Efekt uczenia sie - WIEDZA

efektu | Student, ktéry zaliczyt modut:

01 zZzna i rozumie podstawy teoretyczne i praktyczne metod analitycznych w zakresie
umozliwiajgcym mu zrozumienie tresci dotyczacych ich walidacji.
02 zna i rozumie w zaawansowanym stopniu sposoby walidacji metod badawczych.

Umiejetnosci: zdolnos¢ wykonywania zadan i rozwigzywania problemow wiasciwych dla dziedziny uczenia sig Iub
dzialalnosci zawodowej

Nr

Efekt uczenia sie - UMIEJETNOSCI

efektu | Student, ktéry zaliczyt modut:

03 posiada umiejetnos¢ zastosowania w praktyce znanych mu metod statystycznej analizy
danych.

04 posiada umiejetno$¢ oceny precyzji, powtarzalnosci i odtwarzalnosci znanych mu metod
analitycznych.

05 potrafi opracowac prace pisemne i przygotowac¢ wystgpienia ustne dotyczgce zagadnien z

zakresu procesu walidacji wybranych metod analitycznych.

Kompetencje spoteczne: zdolnos¢ do ksztaltowania wlasnego rozwoju oraz autonomicznego i odpowiedzialnego

uczestnictwa w zyciu zawodowym i spotecznym, z uwzglednieniem etycznego kontekstu wilasnego postepowania

Nr

Efekt uczenia si¢ - KOMPETENCJE

efektu | Student, ktory zaliczyt modut:

06 wykazuje sie aktywng postawg w rozwigzywaniu problemow zwigzanych z zarzgdzaniem
jakoscig wynikéw badan prowadzonych w laboratoriach analitycznych.
07 jest przygotowany do krytycznej oceny swojej wierzy i umiejetnosci wykorzystywanych w

procesie walidacji metod analitycznych.

20a. Odniesienie modutowych efektéw uczenia sie do kierunkowych efektéw uczenia sie:

Nr efektu modutowego Symbol EKK

01 KK2P_W02
02 KK2P_WO08
03 KK2P_UO07
04 KK2P_U06
05 KK2P_U12
06 KK2P_K02
07 KK2P K02

21. Sposoby oceny:

F — formujaca: P — podsumowujgca:

F1-projekt [2-0s. zespoty] P3-srednia ocen zdobytych w czasie semestru

P4-zaliczenie na ocene

22. Sposob weryfikacji efektdow uczenia sie:

Nr efektu | Tresci programowe Sposdéb oceny
01 W1-W10, C1-C10 P3, P4
02 W1-W10, C1-C10 P3, P4




03 C1-C10 F1, P3
04 C4-C10 F1, P3
05 C6-C10 F1, P3
06 W1-W10, C1-C10 F1, P3, P4
07 W1-W10, C1-C10 F1, P3, P4

23. Warunek zaliczenia modutu:
Ocene z zaliczenia stanowi $rednig ocen zdobytych w czasie semestru, w tym za: opracowany projekt w
2-0s. zespotach tj. raport z walidacji wybranych metod analitycznych [dotyczy ¢wiczen audytoryjnych] i
zaliczenie koncowe na ocene [dotyczy wyktaddw].
Obowigzujgca skala ocen to:
Dostateczny Dostateczny plus Dobry Dobry plus Bardzo dobry
50-59% 60-69% 70-79% 80-89% 90-100%

24. Catkowity naktad pracy studenta potrzebny do osiggniecia efektdw uczenia sie w godzinach oraz
punktach ECTS:

Ogoétem stacjonarne Ogotem niestacjonarne stacjonarne | niestacjonarne
75h 75h 3 ECTS
-w tym I’|czba. punktc_>w ECTS za ggdzmy konta_kto_we 1,92 ECTS 1,28 ECTS
z bezposrednim udziatem nauczyciela akademickiego
-wtym !|czb<’_:1 punktow ECTS za godziny realizowane w formie 1,08 ECTS 1,72 ECTS
samodzielnej pracy

25. Wykaz literatury podstawowej (wykorzystywana podczas zajeé i studiowana samodzielnie przez studenta)
1. Pawelczyk J., Zajgc M., Walidacja metod analizy chemicznej. Przyktady walidacji metod, Poznan 2005.
Michalski R., Mytych J.: Akredytacja laboratoriow badawczych wedtug normy PN-EN ISO/IEC 17025, 2008;
Konieczka P., Namie$nik J., Ocena i kontrola jakosci wynikéw pomiaréw analitycznych, Warszawa 2017.
Hnyk W., Stojek Z., Analiza statystyczna w laboratorium badawczym, Warszawa 2019.
Normy PN-EN-ISO: Ogdlne wymagania dotyczgce kompetenciji laboratoriéow badawczych i wzorcujgcych.

Chan Ch., Ch., Lam H., Lee Y.C., Analytical Method Validation and Instrument Performance Verification, 2004.
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26. Wykaz literatury uzupetniajace;j:
1.
2. Swartz M.E., Krull I.S., Handbook of Analytical Validation, 2012.




