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Opis przedmiotu ksztatcenia

Nazwa SPECJALISTYCZNE METODY Grupa szczegotowych efektow
modutu/przedm WALIDACYJNE ksztatcenia
iotu
Kod grupy Nazwa grupy
B Fizykochemiczne
podstawy
farmacji

Wydziat WYDZIAt FARMACEUTYCZNY
Kierunek FARMACIA
studiow
Jednostka
realizujgca Katedra i Zaktad Chemii Analitycznej
przedmiot
Specjalnos¢
Poziom studiéw | jednolite magisterskie X*

| stopnia

Il stopnia U

[l stopnia [l

podyplomowe [l
Forma studiéw | X stacjonarne X niestacjonarne
Rok studiéw ~ Semestr [ zimowy

/l/‘/ studiow: X letni

Typ przedmiotu | X obowigzkowy

[] ograniczonego wyboru

] wolnego wyboru/ fakultatywny
Rodzaj (] kierunkowy X podstawowy
przedmiotu
Jezyk X polski [ angielski ~ Linny
wykfadowy
* zaznaczy¢ odpowiednio, zamieniajac [ naX

Liczba godzin
Forma ksztatcenia
v | o Sl &l3 z S 8 N
= g|S|38|S5|S|Sa|NE| O el 3 Q8| = S5 | 4

Semestr zimowy:

Strona1z8




Ksztatcenie
bezposrednie
(kontaktowe)

Ksztatcenie zdalne
synchroniczne

Ksztatcenie zdalne
asynchroniczne

Semestr letni:

Ksztatcenie
bezposrednie
(kontaktowe)

10

15

50

Ksztatcenie zdalne
synchroniczne

Ksztatcenie zdalne
asynchroniczne

Razem w roku:

Ksztatcenie
bezposrednie
(kontaktowe)

10

15

50

Ksztatcenie zdalne
synchroniczne

Ksztatcenie zdalne
asynchroniczne

Cele ksztatcenia: (max. 6 pozycji)

C1. Gtéwnym celem nauczania chemii analitycznej studentéw Farmaciji jest przekazanie

wiedzy z zakresu walidacji metod stosowanych w analizie klasycznej.

C2. Wyksztatcenie umiejetnosci
ilosciowej oraz przeprowadzenia pet
C3. Zdobycie wiedzy niezbednej do interpretacji oraz krytycznej oceny otrzymanych

zaproponowania odpowiedniej metody analizy
nej walidacji tej metody.

wynikéw na podstawie uzyskanych parametréw walidacyjnych.

Macierz efektéw uczenia sie dla modutu/przedmiotu w odniesieniu do metod weryfikacji

zamierzonych efektéw uczenia sig oraz formy realizacji zaje¢:

Numer efektu
uczenia sie
przedmiotowego

Numer
efektu
uczenia sie
kierunkoweg

Student, ktéry zaliczy modut/przedmiot
wie/umie/potrafi

Metody weryfikaciji
osiggniecia
zamierzonych
efektéw uczenia sie

Forma zaje¢
dydaktycznych

o (formujace i ** wpisz symbol
podsumowujace)
wo1 B.W 7. - Zna i rozumie rodzaje i 3 WY, CL, SK
wtasciwosci roztworéw oraz sprawdziany
metody ich sporzadzania; formujgce
Wo2 B.W 10. |-znairozumie metody (pisemne,
identyfikacji substanciji ustne) Ocena
nieorganicznych, w tym doktadnosci
metody farmakopealne; wykonanych
Wo3 B.W 11. | -znairozumie klasyczne analiz.

metody analizy ilo$ciowej;

Sprawdzian




Wo04 B.W13. | -znairozumie kryteria wyboru | podsumowuja
metody analitycznej; cy: egzamin.

W05 B.W14. | -znairozumie zasady walidacji
metody analitycznej;

W06 B.W26. | -znairozumie metody
testowania hipotez
statystycznych oraz znaczenie
korelacji i regres;ji

uol B.US. - potrafi przeprowadzi¢ analizg | Ocena WY, CL
wody do celow doktadnosci
farmaceutycznych; wykonywanyc

uo2 B.U6. - potrafi przeprowadzac h analiz.
walidacje metody analitycznej; | Ocena

uo3 B.U7. - potrafi wykonywac analizy postawy
jakosciowe i ilosciowe osobistej
pierwiastkéw oraz zwigzkow prezentowan
chemicznych oraz oceniac ejna
wiarygodnos¢ wyniku analizy. zajeciach.

uo4d B.U11. - potrafi wykorzystywac
narzedzia matematyczne,
statystyczne i informatyczne
do opracowywania,
interpretacji i przedstawiania
wynikow doéwiadczen, analizi
pomiarow;

uos B.U12. | - potrafi stosowac narzedzia
informatyczne do
opracowywania i
przedstawiania danych oraz
tworczego rozwiazywania
problemow.

K01 - jest gotéw do nawigzywania Kontrola
relacji z pacjentem i wynikow
wspotpracownikami opartej na analiz
wzajemnym zaufaniu i uzyskanych w
poszanowaniu; trakcie pracy

K02 - jest gotow do wdrazania indywidualnej
zasad kolezenstwa i zespotowej
zawodowego i wspotpracy w w
zespole specjalistow, w tym z laboratorium.




przedstawicielami innych Ocena
zawodow medycznych, takze zdolnosci

w Srodowisku formutowania
wielokulturowym i wnioskow z
wielonarodowosciowym przeprowadz

K03 — jest gotow do o -nych
korzystania z obiektywnych oznaczen.
zrédet informaciji; Ocena

K04 - gotow jest do formutowania | umiejetnosci
wnioskow z wtasnych zwieztego
pomiaréw lub obserwacji; opisania

K05 - gotdw jest do przyjecia wykonanej

odpowiedzialnosci zwigzanejz | pracy.
decyzjami podejmowanymi w
ramach dziatalnosci
zawodowej, w tym w
kategoriach bezpieczenstwa

wtasnego i innych oséb.

** WY - wyktad; SE - seminarium; CA - ¢wiczenia audytoryjne; CN - éwiczenia kierunkowe (niekliniczne); CK - éwiczenia kliniczne; CL -¢wiczenia
laboratoryjne; CM — ¢wiczenia specjalistyczne (mgr); CS - ¢wiczenia w warunkach symulowanych; LE - lektoraty; zajecia praktyczne przy
pacjencie - PP; WF - zajecia wychowania fizycznego (obowigzkowe); PZ- praktyki zawodowe; SK — samoksztatcenie, EL- E-learning.

Prosze ocenic¢ w skali 1-5 jak powyzsze efekty lokuja paristwa zajecia w dziatach: przekaz wiedzy,
umiejgtnosci czy ksztattowanie postaw:

Wiedza: 5

Umiejetnosci: 4

Kompetencje spoteczne: 3

Naktad pracy studenta (bilans punktéw ECT: S):

Forma naktadu pracy studenta Obcigzenie studenta (h)
(udziat w zajeciach, aktywnos¢, przygotowanie itp.)

1. Godziny kontaktowe: 25

2. Godziny w ksztatceniu zdalnym (e-learning)

3. Czas pracy wtasnej studenta (samoksztatcenie): 50

Sumaryczne obcigzenie pracy studenta 75

Punkty ECTS za modut/przedmiot 3

Uwagi

Tresé zajeé: (prosze wpisaé hastowo tematyke poszczegdlnych zajec z podziatem na forme zaje¢ dydaktycznych,
pamietajac, aby przektadata sie ona na zamierzone efekty uczenia sie)

Wyktady

1. Na czym polega walidacja metod stosowanych w chemii analitycznej i przemysle
farmaceutycznym. Rekomendacja EMA, FDA, WHO. Kryteria wyboru metody

analitycznej

2. Zrédta i rodzaje btedéw w poszczegdlnych rodzajach metod ilosciowych stosowanych




w chemii analitycznej, ocena wiarygodnosci wynikéw otrzymanych przy uzyciu metody
analitycznej.

3. Parametry walidacji metod analitycznych (doktadnos¢, precyzja, czutosc,

powtarzalno$¢, liniowos¢, granica czutoéci i wykrywalnosci, precyzja posrednia,

elastyczno$¢, odtwarzalnosc).

4. Kalibracja metody analitycznej, stosowanie wzorcow, certyfikacja materiatow

odniesienia.

5. Analiza wynikéw oznaczer przy uzyciu analizy statystycznej.

Seminaria
s
2
3.

Cwiczenia
W zakresie analizy chemicznej przeprowadzane s oznaczenia:

e oznaczanie kwasu solnego metoda alkacymetryczng oraz wyznaczenie
parametréw walidacyjnych;

e analiza iloéciowa mieszaniny NaCOs i NaOH metoda Wardera oraz
przeprowadzenie walidacji oznaczenia;

e oznaczenie twardoséci wody metodg kompleksometryczng oraz przeprowadzenie
walidacji oznaczenia;

itd....

Literatura podstawowa: (wymienic wg istotnoéci, nie wiecej niz 3 pozycje)

1. Method Validation in Pharmaceutical Analysis: A Guide to Best Practice, 2nd Edition,
Joachim Ermer (Editor), Phil W. Nethercote (Editor), ISBN: 978-3-527-33563-3

November 2014;

2. Ocena i kontrola jakosci wynikéw pomiarow analitycznych, praca zbiorowa,

Warszawa, 2007.

Literatura uzupetniajaca i inne pomoce: (nie wiecej niz 3 pozycje)

1.

2.

3.

Wymagania dotyczgce pomocy dydaktycznych: (np. laboratorium, rzutnik multimedialny, inne...)
e sala laboratoryjna z wyposazeniem w typowy, nowoczesny sprzet i odczynniki
e sala seminaryjna z rzutnikiem multimedialnym pracownie aparaturowe
wyposazone w nowoczesng aparaturg naukowo-badawczg




Warunki wstepne: (minimalne warunki, jakie powinien student spetni¢ przed przystgpieniem do
modutu/przedmiotu)

znajomos¢ podstaw chemii, umiejetnosé Przeprowadzenia analizy miareczkowe;j,
umiejgtnos¢ pisania reakcji chemicznych;

Warunki uzyskania zaliczenia przedmiotu: (okresli¢ forme, kryteria i warunki zaliczenia zajec
wchodzacych w  zakres modutu/przedmiotu, zasady dopuszczenia do egzaminu koricowego
teoretycznego i/lub praktycznego, jego forme oraz wymagania jakie student powinien spetni¢ by go
zda¢, a takze kryteria na poszczegdlne oceny) UWAGA! Warunkiem zaliczenia przedmiotu nie

moze by¢ obecnos¢ na zajeciach

Warunkiem zdania egzaminu jest zaliczenie czesci teoretycznej (pytania w formie
otwartej i testowej).

Student przygotowuje sie do egzaminu w oparciu o wiadomoéci zdobyte na wyktadach,
na zajeciach laboratoryjnych oraz na bazie wskazanej literatury.

Warunkiem przystapienia do egzaminu jest wykonanie przewidzianych w programie
¢wiczen laboratoryjnych wraz z zaliczeniem analiz, oraz zdanie trzech kolokwidw
czastkowych z zakresu walidacji metod analitycznych.

Ocena: Kryteria zaliczenia przedmiotu na ocene:

Bardzo dobra
(5,0)

Ponad dobra
(4,5)

Dobra (4,0)

Dos¢ dobra

(3,5)
Dostateczna
(3,0)
Kryteria zaliczenia przedmiotu na zaliczenie (bez oceny)
zaliczenie
Ocena: Kryteria oceny z egzaminu:
Bardzo dobra | osiagniecie zaktadanych efektéw ksztatcenia obejmujacych wszystkie istotne aspekty;
(5,0) stopien opanowania wiedzy w 96-100%.
Ponad dobra osiggniecie zaktadanych efektéw ksztatcenia obejmujgcych wszystkie istotne aspekty z
(4,5) pewnymi btedami lub niescistosciami; stopieri opanowania wiedzy w 91-95%.

Dobra (4,0)

osiggnigcie zaktadanych efektéw ksztatcenia z pominigciem niektérych mniej
istotnych aspekt6w; stopieri opanowania wiedzy w 81-90%.

Dos¢ dobra osiagniecie zaktadanych efektéw ksztatcenia z pominigciem niektérych istotnych
(3,5) aspektéw lub z istotnymi niescistosciami; stopier opanowania wiedzy w 71-80%.
Dostateczna osiagniecie zaktadanych efektéw ksztatcenia z pominigciem niektérych waznych




L

} aspektéw lub z powaznymi niescistosciami; stopieri opanowania wiedzy w 61-70%. J

Nazwa jednostki prowadzacej przedmiot:

Katedra i Zaktad Chemii Analitycznej

Adres jednostki: Wydziat Farmaceutyczny
Uniwersytet Medyczny we Wroctawiu
ul. Borowska 211A
50-556 Wroctaw

Numer telefonu: 71 78 40 306

E-mail:

chemia.analityczna@umed.wroc.pl

(koordynator):

Osoba odpowiedzialna za przedmiot

Prof. dr hab. Irena Majerz

Numer telefonu:

717840305

E-mail:

irena.majerz@umed.wroc.pl

Wykaz oséb prowadzacych poszczegolne zajgcia:

iivitis | isko: Stopiken/t:/t;{ Dyscyplina Wykonywany Forma prowadzenia
mig | Nazwisko: nzzl;g:gwl;_ naukowa: zawod: zajec:

Irena Majerz Prof. dr hab. nauki Nauczyciel wyktady
farmaceutyczne akademicki

Dariusz Dr hab. nauki Nauczyciel éwiczenia

Sarzynski farmaceutyczne, akademicki laboratoryjne
nauki chemiczne

Olimpia Gtadysz | Pr nauki Nauczyciel ¢wiczenia
farmaceutyczne, | akademicki laboratoryjne
nauki chemiczne

Marta Krawczyk | Dr nauki Nauczyciel ¢wiczenia
farmaceutyczne akademicki laboratoryjne

Anna Kwiecien Dr nauki Nauczyciel éwiczenia
farmaceutyczne, | akademicki laboratoryjne
nauki chemiczne

Igor Mucha Dr nauki Nauczyciel ¢wiczenia
farmaceutyczne akademicki laboratoryjne

Katarzyna Dr nauki Nauczyciel ¢wiczenia

Wiglusz farmaceutyczne akademicki laboratoryjne

Matgorzata Mgr inz. nauki chemiczne | Nauczyciel ¢wiczenia

Szymanska akademicki laboratoryjne

Sebastian Mgr inz. nauki chemiczne Nauczyciel éwiczenia

Szymanski akademicki laboratoryjne




Tomasz Mgr nauki Nauczyciel ¢wiczenia

Btaskiewicz farmaceutyczne akademicki laboratoryjne

Przemystaw Mgr nauki Nauczyciel ¢wiczenia

Skibinski farmaceutyczne akademicki, laboratoryjne
farmaceuta

Data opracowania sylabusa

23.09.2020r.

Imie i nazwisko autora (autoréw) sylabusa:

Prof. dr hab. Irena Majerz

Podpis Kierownikg Jegnastiaempdzwenliniscia
KATEDRA | ZAKLAD CHEMII ANALITYCZNEJ
kierownik !

prof. dr hab. Irena Maje%

Podpis Dziekana wydziatu zlecajgcego przedmiot:



