Nazwa przedmiotu Kod ECTS

Metody walidacji 13.3.0393
Nazwa jednostki prowadzacej przedmiot

Katedra Analizy Srodowiska
Studia

wydziat kierunek poziom| drugiego stopnia
Wydziat Chemii Chemia forma| stacjonarne
modul| chemia biomedyczna, chemia obliczeniowa, analityka i diagnostyka
specjalnosciowy| chemiczna
specjalizacja| wszystkie

Nazwisko osoby prowadzacej (os6b prowadzacych)

prof. UG, dr hab. Marek Gotebiowski; dr Matgorzata Czerwicka; dr Agnieszka Gajewicz; mgr tukasz Lubinski; prof. UG, dr hab.
Tomasz Puzyn

Formy zaje¢, sposob ich realizacji i przypisana im liczba godzin Liczba punktow ECTS

Formy zajeé 2
Wyktad, Cw. audytoryjne zajecia 30 godz.

Sposéb realizacji zaje¢ konsultacje 5 godz.
zajecia w sali dydaktycznej praca wtasna studenta 15 godz.
Wyktad: 15 godz., Cw. audytoryjne: 15 godz.

Cykl dydaktyczny

2016/2017 zimowy
Status przedmiotu Jezyk wyktadowy
obowigzkowy polski
Metody dydaktyczne Forma i sposoéb zaliczenia oraz podstawowe kryteria oceny lub

wymagania egzaminacyjne

- Praca w grupach Sposéb zaliczenia

- Rozwigzywanie zadan

- Wyktad z prezentacjg multimedialng, Zaliczenie na ocene

Formy zaliczenia

- egzamin pisemny z pytaniami (zadaniami) otwartymi
- ustalenie oceny zaliczeniowej na podstawie ocen czastkowych
otrzymywanych w trakcie trwania semestru
- egzamin pisemny testowy
- wykonanie pracy zaliczeniowej - projekt lub prezentacja
Podstawowe kryteria oceny

Wyktad

* pozytywna ocena to min. 51% mozliwych do uzyskania punktéw z egzaminu
pisemnego obejmujgcego zakres materiatu realizowanego podczas wyktadow.

» negatywna ocena moze by¢ poprawiana na podstawie dodatko-wego egzaminu
pisemnego z materiatu realizowanego podczas wyktadéw (min. 51% mozliwych do
uzyskania punktow)

Cwiczenia audytoryjne

* pozytywna ocena to min. 51% mozliwych do uzyskania punktéw z kolokwiéw
czgstkowych, kolokwium z catego zakresu materiatu éwiczen audytoryjnych oraz z
przygotowania projektu i prezentacji. W 100% mozliwych do zdobycia punktéw 20%
stanowig punkty uzyskane z kolokwiow czastkowych, 40% punkty pochodzace z
kolokwium z catego zakresu materiatu ¢wiczen oraz 40% z przygotowania projektu
(raportu z walidacji) i prezentacji,

* negatywna ocena moze by¢ poprawiona na podstawie dodatkowego kolokwium z
materiatu obejmujacego caty zakres ¢wiczen (min 51% mozliwych do uzyskania
punktow).

Sposéb weryfikacji zatozonych efektow ksztatcenia
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Sposoéb weryfikacji przyswojenia wiedzy:

Student poprawnie rozwigzuje zadania (zaliczenie pisemne) dotyczgce parametrow metodyki podlegajgcych walidacji (K_WO06). Student prawidtowo
wybiera metody obliczeniowe stosowane podczas walidacji metod analitycznych i wykorzystuje je do przygotowania raportu z walidacji metod
analitycznych oraz do przygotowania prezentacji (K_W08). Student w odpowiedni spos6b przeprowadza ocene statystyczng uzyskanych wynikéw
eksperymentu (K_W09).

Okreslenie przedmiotéw wprowadzajacych wraz z wymogami wstepnymi

A. Wymagania formalne
Statystyka

B. Wymagania wstepne
Wymagane jest posiadanie podstawowej wiedzy i umiejetnosci w zakresie statystyki.
Cele ksztalcenia

* zapoznanie studentéw z parametrami metodyki podlegajacymi walidaciji,
» wyrobienie umiejetnosci samodzielnego dokonywania obliczen niezbednych do prawidtowej walidacji metod analitycznych,
» wyrobienie umiejetnosci samodzielnego doboru odpowiedniej techniki analitycznej do postawionego celu,
« uzyskanie umiejetnosci samodzielnego projektowania i realizacji doswiadczen dotyczacych walidacji metod analizy wybranych analitow
« uzyskanie umiejetnosci sporzadzania raportu z walidacji metody analitycznej
Tresci programowe

Tresci programowe
A. Problematyka wyktadu: Etapy postepowania walidacyjnego, parametry metodyki podlegajgce walidacji: (precyzja, doktadnosé, liniowosé, zakres
pomiarowy, czuto$¢, granica wykrywalnosci, granica oznaczalnosci, specyficzno$c¢, selektywnosé, odpornosé, elastycznosé, precyzja a doktadnosé
metody, miary precyzji, okreslanie powtarzalnosci, precyzji posredniej i odtwarzalnosci metodyki, poréwnywanie precyzji metody z precyzja metodyki
odniesienia, jednoczesne porownywanie precyzji kilku metodyk, rozréznienie pomigdzy pojeciem doktadnosci a prawdziwosci, miary doktadnosci
wyniku, metody wnioskowania o prawdziwosci na podstawie wybranych testéw statystycznych, wyznaczanie liniowosci, zakresu pomiarowego i
czutosci metodyki w oparciu o metode regresji liniowej, okreslanie liniowosci metodyki w oparciu o statos¢ stosunku odpowiedzi detektora do
stezenia analitu, metody wyznaczania granicy wykrywalnosci i granicy oznaczalnosci, metody weryfikacji specyficznosci, selektywnosci, odpornosci i
elastycznosci metodyki), techniki ustalania charakterystycznych cech metody badawczej, cechy charakterystyczne procedury analitycznej, kolejnos¢
wyznaczania parametrow walidacyjnych, wybor metod analitycznych: metody znormalizowane, metody opracowane w laboratorium, metody
nieznormalizowane, metody alternatywne, zakres walidacji, walidacja pierwotna, walidacja powtdrna (rewalidacja), kryteria walidacji metod
mikrobiologicznych, walidacja metody analizy wybranego analitu (opis wybranego analitu, opis metod analizy, wybér metody analizy, poréwnanie
parametrow technik analitycznych). Badania miedzylaboratoryjne,: badania biegtosci, badania normalizacyjne, certyfikacja materiatéw, poréwnania
miedzylaboratoryjne. Etapy postepowania w analizie danych pochodzacych z poréwnan miedzylaboratoryjnych. Materiaty odniesienia w procesie
walidacji: rodzaje materiatow odniesienia (niecertyfikowane, certyfikowane, bezmatrycowe i matrycowe materiaty odniesienia), wtasciwosci
materiatéw odniesienia (reprezentatywnos¢, jednorodnosé, trwatosc), przyktady materiatdw odniesienia.
B. Problematyka ¢wiczen audytoryjnych:
Metody walidacji procedur analitycznych: uzasadnienie potrzeby prowadzenia walidacji, parametry metodyki podlegajace walidacji (precyzja,
doktadnosc, liniowos¢, zakres pomiarowy, czutosé, granica wykrywalnosci, granica oznaczalnosci, specyficznos¢, selektywnosc¢, odpornosé,
elastycznosc), precyzja a doktadno$¢ metody, miary precyzji, okreslanie powtarzalnos$ci, precyzji posredniej i odtwarzalnosci metodyki,
poréwnywanie precyzji metody z precyzja metodyki odniesienia, jednoczesne poréwnywanie precyzji kilkku metodyk, rozréznienie pomiedzy pojeciem
doktadnosci a prawdziwosci, miary doktadnosci wyniku, metody wnioskowania o prawdziwosci na podstawie wybranych testéw statystycznych,
wyznaczanie liniowosci, zakresu pomiarowego i czuto$ci metodyki w oparciu o metode regresji liniowej, okreslanie liniowosci metodyki w oparciu o
stato$¢ stosunku odpowiedzi detektora do stezenia analitu, metody wyznaczania granicy wykrywalnosci i granicy oznaczalnosci, metody weryfikacji
specyficznosci, selektywnosci, odpornosci i elastycznosci metodyki. Przygotowanie raportu z walidacji metody analizy wybranych analitow: opis
analitow, poréwnanie i wybor metod analitycznych, wybér parametréw analizy wybranych metod, obliczenia parametréw walidacyjnych metody,
sporzadzenie i prezentacja raportu.

Wykaz literatury

A. Literatura wymagana do ostatecznego zaliczenia zaje¢ (zdania egzaminu):

A.1. wykorzystywana podczas zaje¢

Konieczka P., J. Namiesnik i in.: Ocena i kontrola jako$ci wynikéw analitycznych. Centrum Doskonato$ci Analityki i Moni-toringu Srodowiskowego,
Gdansk 2004.

tomnicki A.: Wprowadzenie do statystyki dla przyrodnikdw. Wydawnictwo Naukowe PWN, Warszawa 2003

A.2. studiowana samodzielnie przez studenta

Konieczka P., J. Namiesnik i in.: Ocena i kontrola jako$ci wynikéw analitycznych. Centrum Doskonato$ci Analityki i Moni-toringu Srodowiskowego,
Gdansk 2004.

tomnicki A.: Wprowadzenie do statystyki dla przyrodnikdw. Wydawnictwo Naukowe PWN, Warszawa 2003

B. Literatura uzupetniajgca

Czerminski J. B., A. lwasiewicz i in.: Metody statystyczne dla chemikéw. Wydawnictwo Naukowe PWN, Warszawa 1992.

Kabata-Pendias A., B. Szteke (red.): Problemy jako$ci analizy $ladowej w badaniach $rodowiska przyrodniczego. Wydaw-nictwo Zofii Dobkowskiej,
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m Informaty

Warszawa 1998.

Efekty ksztatcenia Wiedza
(obszarowe i kierunkowe)

1. zna i opisuje parametry metodyki podlegajace walidacji,

K_WO06: stosuje matematyke w zakresie niezbednym do 2. zna i opisuje wybrane techniki i metody analiz,

zrozumienia, opisu i modelowania proceséw chemicznych o 3. zna i opisuje etapy postepowania w analizie danych pochodzacych z poréwnan
$rednim poziomie ztozonosci; miedzylaboratoryjnych,

K_W08: wykazuje sig znajomoscia teoretycznych metod 4. zna i opisuje materiaty odniesienia stosowane w procesie walidacji,
obliczeniowych i informatycznych stosowanych do 5. potrafi oblicza¢ parametry walidacyjne metod analitycznych,

rozwigzywania probleméw z chemii; 6. wyciaga wnioski z obliczonych parametréw walidacyjnych,

K_WO09: klasyfikuje specjalistyczne narzedzia informatyczne Umiejetnosci
wykorzystywane w ocenie statystycznej wynikow
eksperymentu;

Kompetencje spoteczne (postawy)

Kontakt

marek.golebiowski@ug.edu.pl
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