KARTA PRZEDMIOTU

Kod przedmiotu 0512.6.BIOT2.B/C.KJwLB
Nazwa przedmiotu polskim Kontrola jako$ci w laboratorium biotechnologicznym
w jezyku angielskim | Quality control in biotechnology laboratory

1. USYTUOWANIE PRZEDMIOTU W SYSTEMIE STUDIOW

1.1. Kierunek studiow biotechnologia

1.2. Forma studiéw studia stacjonarne

1.3. Poziom studiéw studia drugiego stopnia

1.4. Profil studiow* ogolnoakademicki

1.5. Osoba przygotowujaca karte przedmiotu Sabina Dotegowska

1.6. Kontakt Sabina.Dolegowska@uijk.edu.pl; tel. 41-349-70-23
2. OGOLNA CHARAKTERYSTYKA PRZEDMIOTU

2.1. Jezyk wykladowy jezyk polski, jezyk angielski

2.2. Wymagania wstepne* biostatystyka

3. SZCZEGOLOWA CHARAKTERYSTYKA PRZEDMIOTU

3.1. Forma zajeé wyktad, laboratorium
3.2. Miejsce realizacji zaje¢ zajecia w pomieszczeniu dydaktycznym UJK (sala komputerowa)
3.3. Forma zaliczenia zajeé wyktad: egzamin (odpowiedz ustna)
laboratorium: zaliczenie z ocena (kolokwium pisemne)
3.4. Metody dydaktyczne stowne: wyktad informacyjny
laboratorium: rozwigzywanie probleméw, dyskusje
3.5. Wykaz podstawowa Accreditation for Microbiological Laboratories. EURACHEM, 2013.
literatury EURACHEM/CITAC Guide. Quantifying uncertainty in analytical

measurement. 2" edition. 2000.
Konieczko P., Namiesnik J. Ocena i kontrola jakosci wynikéw pomiarow
analitycznych. Wyd. Nauk.-Techn. Warszawa. 2014.

uzupelniajaca Validation of Analytical Procedures. Text and Methodology. ICH Topic Q 2
(R1), CPMP/ICH/381/95. European Medicines Agency. 1995.
Wyznaczanie niepewnoséci w pomiarach analitycznych. Biuletyn
Informacyjny Klubu POLLAB. 2016

4. CELE, TRESCI I EFEKTY UCZENIA SIE

4.1. Cele pl’ZdeiOtU (z uwzglednieniem formy zajec)
wyktad: C1l — Zapoznanie studentéw z normami obowigzujacymi w laboratorium biotechnologicznym. Wewngtrzne i
zewnetrzne wymogi sterowania jakos$cig. Podstawowe pojecia zwigzane z procesem walidacji procedur
analitycznych i ich weryfikacji. Niepewno$¢ pomiaru.
konwersatorium: C1 — Ocena procedur analitycznych w oparciu o badania walidacyjne i szacowanie niepewnosci
pomiaru.

4.2. TreSci programowe (z uwzglednieniem formy zajec)

wyktad: Dobra praktyka laboratoryjna. Normy obowigzujace w laboratoriach biotechnologicznych - kontrola jakosci a
normy wewnetrzne i zewnetrzne. System QC i QA. Wymagania personalne i warunki pracy. Wyposazenie
laboratoriow biotechnologicznych m.in.: odczynniki, pozywki, materiaty i kultury odniesienia. Walidacja. Parametry
procesu walidacji. Niepewno$¢ pomiaru (standardowa ztozona, niepewno$¢ rozszerzona). Spojnos¢. Badania
mi¢dzylaboratoryjne. Karty kontrolne.

laboratorium: Wyznaczanie poszczegdlnych parametrow procesu walidacji. Ocena procedur analitycznych pod katem
poszczegodlnych parametrow walidacyjnych. Szacowanie niepewno$ci pomiaru, w tym niepewnosci standardowe;j
ztozonej i niepewnosci rozszerzonej, z wykorzystaniem réznych metod statystycznych. Stosowanie kart kontrolnych.
Kontrola jako$ci w oparciu o badania miedzylaboratoryjne.

4.3. Przedmiotowe efekty uczenia sie

Odniesienie do
X . . . kierunkowych
ﬁ Student, ktory zaliczyl przedmiot efektéw UCzenia
sie
w zakresie WIEDZY':
Wo1 Z_na pojecia c%otyczqce zapewnienia i kontroli jakosci w laboratoriom badawczym, w tym BIOT2A W08
biotechnologicznym -
W02 Posiada v_wedze; na temat zewnetrznych i wewnetrznych wymogow sterowania jako$cig w BIOT2A W08
laboratorium -
W03 Zna pojecie walidacji i parametry walidacyjne BIOT2A W07




W04

| Zna metody statystyczne zwigzane z szacowaniem niepewnosci pomiaru analitycznego | BIOT2A_ W07

w zakresie UMIEJETNOSCI:

uo1 Potrafi wyznaczy¢ poszczegdlne parametry procesu walidacji BIOT2A_U03

U02 Szacuje niepewno$¢ pomiaru analitycznego z wykorzystaniem r6znych metod BIOT2A U03
statystycznych -

U03 Potrafi w sposqb kryt}{czny oceni¢ Wyr_nl_(l pomiaréw, oceni¢ zgodnos¢ stosowanej BIOT2A_U06
procedury analitycznej ze stawianymi jej wymogami

uo4 Potraﬁ stosowac karty kgntrolne, a takze ocenia¢ wyniki pomiaréw w oparciu o wyniki BIOT2A U03
badan migdzylaboratoryjnych —

w zakresie KOMPETENCJI:

KO1 J est swiadomy wymogow zewne{*trz.nycl} 1 W?Wnc;trznych staw1anyrr} laboratoriom BIOT2A KO3

zwiazanych z kontrolg i zapewnieniem jakosci prowadzonych badan -

4.4. Sposoby weryfikacji osiagniecia przedmiotowych efektéw uczenia si¢

Efekty

przedmiotowe
(symbol)

Sposob weryfikacji (+/-)

Odpowiedz ustna

Kolokwium pisemne

Forma zajeé

Forma zajeé

W

W01

W02

W03

+ |+ |+ |+

W04

uUo1 =

u02

uUo03 =

u04 =

K01 +

*niepotrzebne usungé

4.5. Kryteria oceny stopnia osiagniecia efektow uczenia sie

zajeé

Forma

Ocena Kryterium oceny

3 uzyskanie 50-60% tacznej liczby pkt. z odpowiedzi ustnej

3,5 | uzyskanie 61-70% tacznej liczby pkt. z odpowiedzi ustnej

4 uzyskanie 71-80% tacznej liczby pkt. z odpowiedzi ustnej

4,5 |uzyskanie 81-90% tacznej liczby pkt. z odpowiedzi ustnej

5 uzyskanie 91-100% tacznej liczby pkt. z odpowiedzi ustnej

éwiczenia (C)*| wyklad (W)

3 uzyskanie 50-60% tacznej liczby punktow z pisemnych kolokwiow

3,5 | uzyskanie 61-70% tacznej liczby punktow z pisemnych kolokwiow

4 uzyskanie 71-80% tacznej liczby punktow z pisemnych kolokwidw

4,5 |uzyskanie 81-90% tacznej liczby punktéw z pisemnych kolokwiow

5 uzyskanie 91-100% tacznej liczby punktow z pisemnych kolokwiow

5. BILANS PUNKTOW ECTS - NAKEAD PRACY STUDENTA
Obciazenie studenta
Kategoria Studia Studia
stacjonarne | niestacjonarne

LICZBA GODZIN REALIZOWANYCH PRZY BEZPOSREDNIM UDZIALE 60 )
NAUCZYCIELA /GODZINY KONTAKTOWE/

Udzial w wyktadach 30 -
Udzial w éwiczeniach, konwersatoriach, laboratoriach 30 -
SAMODZIELNA PRACA STUDENTA /GODZINY NIEKONTAKTOWE/ 40 =
Przygotowanie do éwiczen, konwersatorium, laboratorium 15 -
Przygotowanie do egzaminu/kolokwium 25 -
LACZNA LICZBA GODZIN 100 -
PUNKTY ECTS za przedmiot 4 -

*niepotrzebne usungé

Przyjmuje do realizacji (datai czytelne podpisy 0séb prowadzgcych przedmiot w danym roku akademickim)




