Katedra farmaceutickej analyzy a nukledrnej farmacie
Validacia v analytickej a farmaceutickej praxi
zimny semester, ak. r. 2024/2025

Predmet: Validacia v analytickej a farmaceutickej praxi
Prednasky z predmetu: stvrtok 08:25 - 09:15 hod.

Semindr z predmetu: $tvrtok 09:20 - 11:00 hod.; miestnost OSM-1

26.09.2024 Uvod do predmetu, pokyny k priebehu vyucby pocas semestra.

03.10.2024 Chyby instrumentalnych merani. Presnost, pravdivost, spravnost, opakovatelnost a
reprodukovatelnost analytickych merani.

10.10.2024 Neistoty merani.

17.10.2024 Statisticka analyza jednorozmernych dét - odhady nezndmych parametrov,
prieskumovad analyza.

24.10.2024 Statisticka analyza jednorozmernych dat - testovanie $tatistickych hypotéz.
31.10.2024 Linearne regresné modely.
07.11.2024 Nelinedrne regresné modely.

14.11.2024 Statistickd analyza mnohorozmernych dat - odhady nezndmych parametrov,
prieskumova analyza.

21.11.2024 Metddy mnohorozmernej analyzy dat I.
28.11.2024 Metdédy mnohorozmernej analyzy dat Il.
05.12.2024 Spravna laboratérna prax.

12.12.2024 Metroldgia.

19.12.2024 Hodnotenie.

Pozn. Ucast $tudentov na vietkych formach vyucby je povinna v rozsahu stanovenom uéebnym
planom. Ak sa Student z vaznych (najma zdravotnych problémov) neméze vyucby zicéastnit, je
povinny primeranym spésobom dané cvienia nahradit. Poc¢as semestra je mozné nahradit max
1/3 vyucby predmetu, pricom formu a termin urcuje vyucujuci.



Vysoka skola: Univerzita Komenského v Bratislave

Fakulta: Farmaceuticka fakulta

Kéd predmetu: FaF.KFANF/12-Mgr/20

Nazov predmetu: Validacia v analytickej a farmaceutickej praxi
Druh, rozsah a metdda vzdelavacich ¢innosti:

Povinne volitelny predmet

1 hodina predndsok / 1 hodina semindrov tyZdenne

vzdeladvacia ¢innost sa uskutocriuje prezenénou metddou
Pocet kreditov: 2

Odporuéany semester/trimester studia: ZS, 2.-4. roénik
Stupen Studia: spojeny I. a Il. stupen

Podmienujuce predmety: -

Podmienky na absolvovanie predmetu:

Povinne volitelny predmet. Uspené absolvovanie skusky pozostavajlcej z pisomnej resp. Ustnej Casti
(min. 60%).

Vysledky vzdeldvania:

Ciele predmetu:

e Utelne rozvinit a aplikovat poznatky z oblasti Statistiky v procese validacie analytickych
inStrumentalnych metéd.

e Struéne oboznamit so Specidlnymi Statistickymi metddami (napr. biostatistika, resp. biometrika, ktora
je aplikdciou Statistiky na biologické problémy; dalej chemometria, ktord sa pouziva pri spracovani
chemickych dat, a pod.).

¢ Oboznamit za so $tandardnymi validaénymi protokolmi pre farmaceuticki a biomedicinsku analyzu
(ICH, FDA, EMA) a zdsadami spravnej laboratornej praxe (GLP).

e Ukazat aplikacie vo farmaceutickej a klinickej praxi.

Strucna osnova predmetu:

« Statistické parametre suvisiace s validaciou in§trumentalnych analytickych metéd

e Validdcia laboratérnych metéd, typy validacnych protokolov.

* Pravidla spravnej laboratdrnej praxe. Akreditacia chemického/biochemického laboratdria.
e Analyticka kontrola v praxi. Riadenie kvality, zabezpecenie kvality.

e Pripadové studie.

Odporucana literatura:

e D. KruZlicovd: Chemometria. Univerzita sv. Cyrila a Metoda v Trnave, Michal Vasko Vydavatelstvo,
Presov, 2015. ISBN 978-80-8105-671-0

e M. Meloun, J. Militky: Statistické zpracovani experimentalnich dat. East Publishing, Praha, 1998. ISBN
80-7194-075-5

¢ M. Otto: Chemometrics: Statistics and Computer Application in Analytical Chemistry, 3rd Edition. Wiley-
VCH Verlag, Weinheim, 2016. ISBN: 978-3-527-34097-2

Jazyk, ktorého znalost je potrebnd na absolvovanie predmetu: slovensky jazyk



