Ders Bilgi Formu

Ders Adi Yerel Kredi Ders Uygulama Laboratuar

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

Kimyasal Analizlerde Validasyon KIM3471 3 5 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 BolUmi

Dersin Koordinat6ri Ozlem AKSU DONMEZ
Dersi Veren(ler) Ozlem AKSU DONMEZ
Asistan(lar)i

Dersin Amaci Bu dersin amaci, validasyonla ilgili temel kavram ve ilkelerin égrenilmesi, bir
metodun uygunlugunun kanitlanmasi igin validasyon parametrelerini uygulayabilme
becerisi kazanmaktir.

Dersin igerigi lyi Uretim; iyi laboratuvar uygulamalari tanim ve ilkeleri; GPP, GSP, GDP nedir,
tanim ve igerikleri; validasyon tanimi, amaci ve icerigi; validasyon ve kalifikasyon
farki; validasyon cesitleri; analitik ydontem validasyonu; validasyon performans
parametreleri (Dog@rusallik, LOD, LOQ, dogruluk, gergeklik, kesinlik, segicilik, metot
saglamh@i); validasyon verilerinin raporlanmasi.

Opsiyonel Program Yok
Bilesenleri

Ders Ogrenim Ciktilari

lyi Giretim ve iyi laboratuvar uygulamalari ve denetimi hakkinda bilgi sahibi olabileceklerdir.

Validasyon kavrami, dnemi ve gesitleri hakkinda bilgi sahibi olabileceklerdir.

Metot validasyonu ve kullanilan parametreler hakkinda bilgi sahibi olabileceklerdir.

A=

Bir numunenin analizinden elde edilen sonuglar ifade etme ve yorumlayabilme becerisi
kazanabileceklerdir.

5 Kabul edilebilirlik kriterleri hakkinda bilgi sahibi olacak ve metot validasyon verilerini raporlayabilme
becerisi kazanabileceklerdir.

Haftalik Konular ve llgili On Hazirlik Calismalari

Hafta |Konular On Hazirhk
1 Konu Anlatimi: lyi tiretim, iyi laboratuvar uygulamalari ve diger 1. hitps://fastrans.vn/standard-gmp-
uygulamalar (GPP, GSP, GDP) tanim ve amaglari, ilgili otarite ve glp-gspgdp- and-gpp-what-are-the-
kilavuzlarin tanitiimasi Sinif-igi Tartisma (5 dk.): iigili kilavuzlarin differences/ 2. Hasan Aydin “Analitik
glnidmizde uygulamalari ve dneminin tartisiimasir Metotlarin Gelistiriimesi ve
Validasyon” Gazi Kitabevi, Ankara.
B6lim 8
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Konu Anlatimi: lyi Giretim uygulamalarina gére tesis, ekipman,
imalat, proses, depolama, dagitim, dokiimantasyon Sinif-igi
Tartisma (5 dk.): GMP’nin giniimizde uygulamalari ve éneminin
tartisiimasi

1. Beseri Tibbi Uriinler
imalathaneleri lyi imalat
Uygulamalar (GMP) Kilavuzu, 2018.

Konu Anlatimi: lyi laboratuvar uygulamalari ilkeleri Sinif-igi Tartisma
(5 dk.): GLP’nin glinimizde uygulamalari ve dneminin tartisiimasi

1. Saglik Bakanlig lyi Laboratuvar
Uygulamalar (GLP) Kilavuzu, 1995.

Konu Anlatimi: Validasyon tanimi, amaci, i¢erigi, validasyon ve
kalifikasyon farki, validasyon gesitleri Sinif-igi Tartisma (5 dk.):
Validasyonun kaliteye etkisinin tartisiimasi

1. Aysun Yilmaz “Kimyasal
analizlerde metot validasyonu ve
verifikasyonu” Turklabkalibrasyon ve
deney laboratuvarlari dernegi.
(B6Iim 1-4) 2. Hasan Aydin “Analitik
Metotlarin Gelistirilmesi ve
Validasyon” Gazi Kitabevi, Ankara.
(Béliim 5.2-5.4)

Konu Anlatimi: Analitik ydntem validasyonu ve metot performans
parametreleri Sinif-igi Tartisma (5 dk.): Temel derslerde daha énce
O6grendikleri analitik performans parametrelerinin hatirlanarak
tartisiimasi

1. Aysun Yilmaz “Kimyasal
analizlerde metot validasyonu ve
verifikasyonu” Turklabkalibrasyon ve
deney laboratuvarlari dernegi.
(Bolim 5.1) 2. Hasan Aydin “Analitik
Metotlarin Gelistirilmesi ve
Validasyon” Gazi Kitabevi, Ankara.
(Bolim 5.2-5.4) 3. ICH Q2(R1) (R2)

Konu Anlatimi: Kalibrasyon egrisi, dogrusallik, 6lgim arahgi Sinif-igi
Uygulama (5 dk.): Ornek verilerle kalibrasyon egrisinin giziimesi ve
ilgili parametrelerin hesaplanmasi Sinif-igi Tartisma (5 dk.): En
kiglk kareler ydntemi ile regresyon analizinin tartigsiimasi Kisa
Sinav 1 (15 dk.): Ders sonunda validasyonda temel kavramlar ile
ilgili kisa sinavin yapilmasi

1. James and Jane Miller “Analitik
Kimyacilar igin istatistik ve
Kemometri” Cevirmen:Ahmet
Uyanik, Pegem Yayincilik, 2009.
(Bélim 5.3, 5.4, 5.5) 2. Aysun
Yilmaz “Kimyasal analizlerde metot
validasyonu ve verifikasyonu”
Turklabkalibrasyon ve deney
laboratuvarlari dernegi. (Bolim 5.2)
3. Hasan Aydin “Analitik Metotlarin
Gelistirilmesi ve Validasyon” Gazi
Kitabevi, Ankara. (Bolium 7.2.2) 4.
Kisa sinav 1 icin 6n hazirlik: 1,2,3
nolu kaynaklarda ilgili bélimler.

Konu Anlatimi: Tespit (LOD) ve tayin (LOQ) limiti, hesaplama
yontemleri, tespit ve tayin limitinin dogrulanmasi Sinif-i¢i Uygulama
(5 dk.): Ornek verilerle LOD-LOQ hesaplanmasi Sinif-ii Tartisma (5
dk.): Analitik ydntemlerde duyarlih@in anlaminin tartigilmasi

1. Aysun Yilmaz “Kimyasal
analizlerde metot validasyonu ve
verifikasyonu” Turklabkalibrasyon ve
deney laboratuvarlari dernegi.
(Béliim 5.3) 2. Kimyasal Ve Fiziksel
Analizlerde Metot
Validasyonu/Verifikasyonu Rehberi-
GidaTarim ve Hayvancilik Bakanhgi,
2018. (Bolim 6.1.2) 3. ICH Q2 (R1)
(R2)

Midterm 1 / Practice or Review

Yildiz Teknik Universitesi - Ders Bilgi Formu - Sayfa 2/4




9 Konu Anlatimi: Dogruluk ve hata gesitleri, gerceklik ve gergekligin 1. Aysun Yilmaz “Kimyasal
tespiti Sinif-ici Uygulama (5 dk.): Ornek verilerle dogruluk analizlerde metot validasyonu ve
hesaplanmasi Sinif-igi Tartisma (5 dk.): Bir analitik yéntemin verifikasyonu” Turklab kalibrasyon
dogrulugunu ispatlama ydntemlerinin tartigiimasi ve deney laboratuvarlar dernegi.

(Boliim 5.4- 5.4.1) 2. Hasan Aydin
“Analitik Metotlarin Gelistiriimesi ve
Validasyon” Gazi Kitabevi, Ankara.
(B6lim 5.5) 3. James and Jane
Miller “Analitik Kimyacilar i¢in
istatistik ve Kemometri”
Gevirmen:Ahmet Uyanik, Pegem
Yayincilik, 2009. (Bdlim 1.3)

10 |Konu Anlatimi: Kesinlik, tekrarlanabilirlik ve tekrartretebilirlik, ilgili  [1. Hasan Aydin “Analitik Metotlarin
matematiksel ifadeler ve sapan sonuglarin dederlendiriimesi Sinif-ici | Gelistiriimesi ve Validasyon” Gazi
Uygulama (5 dk.): Ornek verilerle kesinlik parametrelerinin Kitabevi, Ankara. (Bélium 5.5.2) 2.
hesaplanmasi ve sapan degerlerin tespit edilmesi Sinif-igi Tartisma |Aysun Yilmaz “Kimyasal analizlerde
(5 dk.): Elde edilen deney sonuglarinin birbirine yakinhidinin metot validasyonu ve verifikasyonu”
Oneminin tartisilmasi Kisa Sinav 2 (15 dk.): Bir ydntemin Turklabkalibrasyon ve deney
dogrulugunun tespiti ile ilgili kisa sinavin yapiimasi laboratuvarlari dernegi. (Bélum

5.4.2) 3. James and Jane Miller
“Analitik Kimyacilar icin istatistik ve
Kemometri” Cevirmen:Ahmet
Uyanik, Pegem Yayincilik, 2009.
(B6lim 3.7) 4. Kimyasal Ve Fiziksel
Analizlerde Metot
Validasyonu/Verifikasyonu Rehberi-
GidaTarnim ve Hayvancilik Bakanhgi,
2018. (B

11 [Konu Anlatimi: Segicilik ve metot saglamligi, deneysel tasarim 1. Hasan Aydin “Analitik Metotlarin
yontemlerinin uygulanmasi, stabilite Sinif-igi Uygulama (5 dk.): Gelistirilmesi ve Validasyon” Gazi
Ornek verilerle deneysel tasarim modellerinin gésterilmesi Sinif-igi | Kitabevi, Ankara. (BSlim
Tartisma (5 5.5.8-6.4.4- 6.4.5)

12 |Konu Anlatimi: Stres ¢aligmalari, sistem uygunluk Sinif-igi Tartisma [1. ICH Q1A 2. ICH Q2B 3. Kisa
(5 dk.): HPLC de sistem uygunluk kriterlerinin tartisiimasi Kisa Sinav 3 icin 6n hazirlik: 3,2,8,6 nolu
Sinav 3 (15 dk.): Ders kaynaklardan ilgili bélamler.

13 |Konu Anlatimi: ilag Maddelerindeki safsizliklar ve siniflandirimasi | 1. Hasan Aydin “Analitik Metotlarin
Sinif-ici Tartisma: (5 dk.) ilaglarda olusabilecek safsizliklarin insan | Gelistiriimesi ve Validasyon” Gazi
sagligina etkisinin tartigiimasi Kitabevi, Ankara. (224-244)

14 [Konu Anlatimi: Validasyon verilerinin raporlanmasi Sinif-igi 1. Beseri Tibbi Uriinler
Tartisma: (5 dk.) Raporlamadaki diizenin dneminin tartisiimasi Kisa |imalathaneleri lyi imalat
Sinav 4 (15 dk.) Ders sonunda, derste islenen konulari igeren bir Uygulamalari (GMP) Kilavuzu, 2018.
kisa sinavin yapilmasi 2. Kisa Sinav 4 igin 6n hazirlik: Ara

sinav sonrasli tum konular

15 |Konu Anlatimi: Ekipman, temizlik, proses validasyonu Sinif-igi 1. FDA kilavuzlan 2. Guidence for
Tartisma (5 dk.): Ekipman, temizlik, proses validasyonunun Industry Process validation (EMA) 3.
Oneminin tartigiimasi ICHQ7

16 |Final

Degerlendirme Sistemi

Etkinlikler

Sayi

Katki Payi

Devam/Katilim
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Laboratuar

Uygulama

Arazi Galismasi

Derse Ozgii Staj

Kiguk Sinavlar/Stidyo Kritigi 4 20
Odev 1 20
Sunum/Jiri

Projeler

Seminer/Workshop

Ara Sinavlar 1 20
Final 1 40
Dénem ici Calismalarin Basari Notuna Katkisi 60

Final Sinavinin Basari Notuna Katkisi 40

TOPLAM 100

AKTS isyiikii Tablosu

Etkinlikler Sayi Siiresi (Saat) |Toplam isyiikii
Ders Saati 14 3 42
Laboratuar

Uygulama

Arazi Galismasi

Sinif Digi Ders Galismasi 10 5 50
Derse Ozgii Staj

Odev 1 20 20
Kiglk Sinavlar/Stidyo Kritigi 4 1 4
Projeler

Sunum / Seminer

Ara Sinavlar (Sinav Siresi + Sinav Hazirlik Stresi) 1 20 20
Final (Sinav Suresi + Sinav Hazirlik Suresi) 1 26 26
Toplam isyiikii 162
Toplam isyiikii / 30(s) 5.40
AKTS Kredisi 5
Diger Notlar Yok
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