Ders Adi

Ders Bilgi Formu

Yerel Kredi AKTS Ders Uygulama Laboratuar

(saat/hafta) (saat/hafta) (saat/hafta)

Kimyasal Analizlerde Validasyon

KIM3471 3 6 3 0 0

Onkosullar Yok
Yariyil Bahar
Dersin Dili Tirkce

Dersin Seviyesi

Lisans Seviyesi

Ders Kategorisi

Temel Meslek Dersleri

Dersin Verilis Sekli

Yuz yuze

Dersi Sunan Akademik Birim

Kimya Boélimi

Dersin Koordinatori

Ozlem AKSU DONMEZ

Dersi Veren(ler)

Ozlem AKSU DONMEZ

Asistan(lar)i

Dersin Amaci Validasyonla ilgili temel kavram ve ilkelerin 6grenilmesi, bir metodun uygunlugunun
kanitlanmasi i¢in validasyon parametrelerini uygulayabilme becerisi kazanmaktir.
Dersin Igerigi lyi Gretim, iyi laboratuvar uygulamalari tanim ve ilkeleri, GPP, GSP, GDP nedir,

tanim ve igerikleri, validasyon tanimi, amaci ve icerigi, validasyon ve kalifikasyon
farki, validasyon gesitleri, analitik yéntem validasyonu, validasyon performans
parametreleri( Dogrusallik, LOD, LOQ, dogruluk, gergeklik, kesinlik, segicilik, metot
saglamh@), validasyon verilerinin raporlanmasi

Opsiyonel Program
Bilesenleri

Yok

Ders Ogrenim Ciktilari

lyi Uretim ve iyi laboratuvar uygulamalari ve denetimi hakkinda bilgi sahibi olacaktir.

Validasyon kavrami, dnemi ve cesitleri hakkinda bilgi sahibi olacaktir.

Metot validasyonu ve kullanilan parametreler hakkinda bilgi sahibi olacaktir.

Bir numunenin analizinden elde edilen sonuglari ifade etme ve yorumlayabilme becerisi kazanacaktir.

aAldh|lOIND| =

becerisi kazanacaktir.

Kabul edilebilirlik kriterleri hakkinda bilgi sahibi olacak ve metot validasyon verilerini raporlayabilme

Haftalik Konular ve ilgili On Hazirhk Calismalar

Hafta |Konular On Hazirhk

1 lyi tiretim, iyi laboratuvar uygulamalari ve diger uygulamalar (GPP, |Ders Notlari
GSP,GDP) tanim ve amaglari, diinyadaki uygulamalar

2 lyi tiretim uygulamalarina gére tesis,ekipman, imalat, proses, Ders Notlar
depolama, dagitim, dékimantasyon
lyi laboratuvar uygulamalari ilkeleri Ders Notlari
Validasyon tanimi, amaci, i¢eridi, validasyon ve kalifikasyon farki, Ders Notlari
validasyon cesitleri

5 | Analitik yéntem validasyonu ve metot performans parametreleri Ders Notlari
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Kalibrasyon egrisi, dogrusallik, él¢iim araligi Ders Notlari
Tespit (LOD) ve tayin (LOQ) limiti, hesaplama ydntemleri, tespit ve |Ders Notlari
tayin limitinin dogrulanmasi
Ara Sinav 1 Ders Kitabi
Dogruluk ve hata cesitleri, gerceklik ve gergekligin tespiti Ders Notlari
10 [Kesinlik, tekrarlanabilirlik ve tekrartretebilirlik, ilgili matematiksel Ders Notlari
ifadeler ve sapan sonugclarin degerlendiriimesi
11 Secicilik ve metot saglamhigi, deneysel tasarim yéntemlerinin Ders Notlar
uygulanmasi, stabilite
12 | Stress galismalari, sistem uygunluk Ders Notlari
13 [Validasyon verilerinin raporlanmasi Ders Notlari
14  [Ekipman, temizlik, proses validasyonu Ders Notlari
15 |Final Ders Notlari
Degerlendirme Sistemi
Etkinlikler Sayi Katki Payi
Devam/Katilim
Laboratuar
Uygulama
Arazi Galismasi
Derse Ozgii Staj
Kiglk Sinavlar/Stidyo Kritigi
Odev 1 20
Sunum/Jiri
Projeler
Seminer/Workshop
Ara Sinavlar 1 40
Final 1 40
Dénem igi Calismalarin Basar Notuna Katkisi 60
Final Sinavinin Basari Notuna Katkisi 40
TOPLAM 100

AKTS isyiikii Tablosu

Etkinlikler Sayi Siiresi (Saat) |Toplam isyiikii
Ders Saati 13 3 39
Laboratuar
Uygulama
Arazi Galismasi
Sinif Digl Ders GCaligmasi 13 5 65
Derse Ozgii Staj
Odev 1 25 25
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Kuguk Sinavlar/Studyo Kritigi

Projeler

Sunum / Seminer

Ara Sinavlar (Sinav Siresi + Sinav Hazirlik Stresi) 1 25 25
Final (Sinav Siresi + Sinav Hazirlik Suresi) 1 26 26
Toplam isyiikii 180
Toplam isyiikii / 30(s) 6.00
AKTS Kredisi 6

Diger Notlar

Yok
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