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DERSIN AMACI

Bu dersin amaci, ogrencilere kimyasal analiz asamalarinda maddelerin birbirinden
ayrilmasin1 saglamak ve dogru analiz yapmak igin gerekli olan aymrma tekniklerini
O0gretmektir.

DERSIN iCERIGI

Iyi iiretim; iyi laboratuvar uygulamalar1 tanim ve ilkeleri; GPP, GSP, GDP nedir, tamim ve
igerikleri; validasyon tanimi, amaci ve icerigi; validasyon ve kalifikasyon farki; validasyon
cesitleri; analitik yontem validasyonu; validasyon performans parametreleri (Dogrusallik,
LOD, LOQ, dogruluk, gergeklik, kesinlik, se¢icilik, metot saglamlig1); validasyon verilerinin
raporlanmast.

DERS KITABI / MALZEMESI /
ONERILEN KAYNAKLAR

Ders Notlari:

[1] https://fastrans.vn/standard-gmp-glp-gsp-gdp-and-gpp-what-are-the-differences/

[2] Aysun Yilmaz “Kimyasal analizlerde metot validasyonu ve verifikasyonu” Turklab-
kalibrasyon ve deney laboratuvarlar1 dernegi.

[3] Hasan Aydin “Analitik Metotlarin Gelistirilmesi ve Validasyon” Gazi Kitabevi, Ankara.
[4] Beseri Tibbi Uriinler imalathaneleri Tyi imalat Uygulamalar1 (GMP) Kilavuzu, 2018.

[5] Saglik Bakanlig1 Iyi Laboratuvar Uygulamalar1 (GLP) Kilavuzu, 1995.

[6] Kimyasal Ve Fiziksel Analizlerde Metot Validasyonu/Verifikasyonu Rehberi- GidaTarim
ve Hayvancilik Bakanligi, 2018.

[7]1 ICH Q2 (R1) (R2)

[8] James and Jane Miller “Analitik Kimyacilar igin Istatistik ve Kemometri”

Cevirmen:Ahmet Uyanik, Pegem Yaymecilik, 2009.
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[9] ICH Q1A
[10] ICH Q2B
[11] FDA kilavuzlar
[12] Guidence for Industry Process validation(EMA)
[13] ICHQ7
Bu dersi basarryla tamamlayan 6grenciler,
1. lyi iiretim ve iyi laboratuvar uygulamalart ve denetimi hakkinda bilgi sahibi
olabileceklerdir.

Validasyon kavrami, 6nemi ve gesitleri hakkinda bilgi sahibi olabileceklerdir.

Metot validasyonu ve kullanllan parametreler hakkinda bilgi sahibi

Ders Ogrenim Ciktilar:

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

Kabul edilebilirlik kriterleri hakkinda bilgi sahibi olacak ve metot validasyon

verilerini raporlayabilme becerisi kazanabileceklerdir.

DEGERLENDIRME SiSTEMIi

Etkinlikler Say1 Katki Pay1

Devam/Katilim:
e icerik: Ogrencilerin derse devam etmeleri ve katilmalar

e  Detayh Degerlendirme Kriterleri:

- Derse aktif katilim ve soru sorma
- Smif-i¢i tartigmalara ve analizlerde ayirma problemlerine ¢dziim
stireglerine katki saglayabilme

Laboratuvar: H

Uygulama (Sozlii Sinav):

e icerik: Ogrencilerden analitik aymrma yontemleri dersinin temel
kavramlarini agiklamalarinin ve uygulamali bir soruya ¢oziim Onerisi
sunmalarinin istenmesi

e  Format: Ogrenci ile bireysel olarak gerceklestirilecek sozlii sinav (5-
10 dakika)

e  Detayh Degerlendirme Kriterleri:

-Kavramlari agiklayabilme
-Problem ¢6zebilme
-Problem ¢6ziimlerini anlatabilme

Arazi Calismasi H

Derse Ozgii Staj

Kisa Sinavlar/Stiidyo Kritigi (Zorunlu):
e icerik: Smav haftasina kadar islenen konularin tiimiinii kapsayan
kapsamli sorularin sorulmast

e  Format: Yiiz yiize. 1 veya 2 sorulu klasik sinav (15 dakika) 4 %20

e  Detayh Degerlendirme Kriterleri:

_Nercte iclenen tenril leannlar ile ilaili nrnhlemleri cazehilme Anemli
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kavramlar1 agiklayabilme

e icerik: Analitik yontem parametrelerini gesitli 6rnek sonuglarma
uygulama ve ilgili hesaplarm yapilmasi

e  Format: Yazili raporlar
e  Detayh Degerlendirme Kriterleri: 1 %20

- Bir problemin ¢6ziim siirecini mantikli ve dogru bir sekilde
yazabilme

- Uygulamal1 diigiinebilme, yorumlama ve gerek¢elendirme
stireglerinin ytiriitiilebilmesi

Sunum/Jiiri:
o icerik: Ogrencilerin kendi 6grenme siireclerini degerlendirmelerinin
ve grup sunumlar1 yapmalarimnin istenmesi

e  Format: Grup sunumlari
e  Detayh Degerlendirme Kriterleri:

-Ogrenilen konularm dogru bir sekilde aciklanabilmesi
-Sunum tekniklerinin dogru kullanilmasi

proje onerisi (TUBITAK 2209 A/B) yazmalarinin istenmesi
e  Format: Yazili raporlar ve grup sunumlari
e  Detayh Degerlendirme Kriterleri:

-Ozgiin bir arastirma konusunun bulunabilmesi
-Bir aragtirma 6nerisinin bilimsel ilkeler ve ilgili kilavuzlar
dogrultusunda yazilabilmesi

Seminer/Workshop ‘ ‘

Ara Smavlar:
e icerik: Smav haftasma kadar islenen konularmn tiimiinii kapsayan
kapsamli sorular

e  Format: Yiiz yiize. Sinav (90 dakika)
1 %20

e  Detayh Degerlendirme Kriterleri:

-Dersin temel kavramlarinin anlagildiginin gosterilmesi
-Teorik konularla ilgili problemlerin ¢6ziilebilmesi
-Teorik diistinme siire¢lerinin yiiriitiilmesi

Final:
e igerik: Dersin tiim icerigini kapsayan kapsamli sorular

e  Format: Yiiz yiize. Sinav (90 dakika)

e Detayh Degerlendirme Kriterleri:
1 %40

-Derste islenen tiim konularin derinlemesine kavranmig
oldugunun gosterilmesi

- Validasyon parametreleri ile ilgili uygulama ¢6zme ve yorumlama
becerilerinin kullanilabilmesi

Proje:
e icerik: Ogrencilerden akademik dénem sonunda teslim edilecek bir

Dénem ici Cahsmalarin Basari Notuna Katkis %60
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Final Sinavinin Basar1 Notuna Katkisi

H %40

TOPLAM %100

HAFTALIK KONULAR VE iLGiLi ON HAZIRLIK CALISMALARI

HAFTALAR

KONULAR

On Hazirhk

Konu Anlatim: lyi iiretim, iyi laboratuvar uygulamalari ve diger] 1.  https:/fastrans.vn/standard-gmp-glp-gsp-
uygulamalar (GPP, GSP, GDP) tanim ve amaglari, ilgili otarite ve g2dp-and-gpp-what-are-the-differences/

1 kilavuzlarin tanitilmasi

2. Hasan Aydin  “Analitk  Metotlar
Simf-ici Tartisma (5 dk.): llgili kilavuzlarm giiniimiizde Gelistirilmesi ve Validasyon” Gazi Kitabevi,|
uygulamalar1 ve dneminin tartigilmasi Ankara. Bolim 8
Konu Anlatim: Iyi iiretim uygulamalarina gore tesis, ekipman,
imalat, proses, depolama, dagitim, dokiimantasyon 1. Beseri Tibbi Uriinler imalathaneleri Tyi Imala

2 Simif-i¢ci Tartisma (5 dk.): GMP’nin giiniimiizde uygulamalar1 ve Uygulamalar1 (GMP) Kilavuzu, 2018.
Oneminin tartigilmasi
Konu Anlatimu: Tyi laboratuvar uygulamalar ilkeleri

3 1. Saghk Bakanhgt Iyi  Laboratuva
Simif-i¢i Tartisma (5 dk.): GLP’nin giiniimiizde uygulamalar1 ve Uygulamalar1 (GLP) Kilavuzu, 1995.
Oneminin tartigilmasi

1. Aysun Yilmaz “Kimyasal analizlerde metot
Konu Anlatimi: Validasyon tanimi, amaci, icerigi, validasyon ve validasyonu ve verifikasyonu” Turklab-
kalifikasyon farki, validasyon cesitleri kalibrasyon ve deney laboratuvarlary

4 dernegi. (Bolim 1-4)

Smif-ici Tartisma (5 dk.): Validasyonun kaliteye -etkisinin 2. Hasan Aydin  “Analitk  Metotlart
tartisiimast Gelistirilmesi  ve  Validasyon”  Gazi
Kitabevi, Ankara. (B6liim 5.2-5.4)
1. Aysun Yilmaz “Kimyasal analizlerde metot
validasyonu ve verifikasyonu” Turklab-
Konu Anlatimi: Analitik yontem validasyonu ve metot kalibrasyon ve deney laboratuvarlar
performans parametreleri dernegi. (Bolim 5.1)

5 2. Hasan Aydin  “Analitik  Metotlar:
Smif-ici Tartisma (5 dk.): Temel derslerde daha once Gelistirilmesi  ve  Validasyon”  Gazi
Ogrendikleri analitik performans parametrelerinin hatirlanarak Y
tartisilmast Kitabevi, Ankara. (B6liim 5.2-5.4)

3. ICH Q2(R1) (R2)
1. James and Jane Miller “Analitik Kimyacila;
icin Istatistik ve Kemometri’]
Konu Anlatimi: Kalibrasyon egrisi, dogrusallik, 6l¢lim aralii Cevirmen:Ahmet Uyanik, Pege
Yayincilik, 2009. (Bolim 5.3, 5.4, 5.5)
Simif-ici Uygulama (5 dk.): Ornek verilerle kalibrasyon egrisinin 2. Aysun Yilmaz “Kimyasal analizlerde metot
cizilmesi ve ilgili parametrelerin hesaplanmasi validasyonu ve verifikasyonu” Turklab-

6 kalibrasyon ve deney laboratuvarlary
Simif-i¢ci Tartisma (5 dk.): En kiicliik kareler yontemi ile dernegi. (Bolim 5.2)
regresyon analizinin tartigiimasi 3. Hasan Aydin  “Analitk  Metotlar

Gelistirilmesi  ve  Validasyon”  Gazi
Kisa Smav 1 (15 dk.): Ders sonunda validasyonda temel Kitabevi, Ankara. (B6liim 7.2.2)
kavramlar ile ilgili kisa sinavin yapilmasi 4. Kisa smav 1 i¢in 6n hazirhk: 1,2,3 nol

kaynaklarda ilgili boliimler.

1. Aysun Yilmaz “Kimyasal analizlerde metot

Konu Anlatimi: Tespit (LOD) ve tayin (LOQ) limiti, hesaplama validasyonu ve verifikasyonu” Turklab-
yontemleri, tespit ve tayin limitinin dogrulanmasi kalibrasyon ve deney laboratuvarlar

dernegi. (Bolim 5.3)

7 Simf-ici Uygulama (5 dk.): Ornek verilerle LOD-LOQ 2. Kimyasal Ve Fiziksel Analizlerde Metot
hesaplanmasi Validasyonu/Verifikasyonu Rehberi
Simif-i¢ci Tartisma (5 dk.): Analitik yontemlerde duyarlilifin GidaTarim  ve Hayvancilik Bakanligy,
anlaminin tartigilmasi 2018. (Bolim 6.1.2)

3. ICHQ2 (R1)(R2)

8 Ara Smav 1 Smav “haftasma 1.<adar. islenen konulart

tiimiiniin tekrar edilmesi

9 Konu Anlatimi: Dogruluk ve hata gesitleri, gerceklik ve 1. Aysun Yilmaz “Kimyasal analizlerde metot

gercekligin tespiti

validasyonu ve verifikasyonu” Turklab
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) kalibrasyon ve deney laboratuvarlary
Simif-ici  Uygulama (5 dk.): Ornek verilerle dogruluk dernegi. (Bolim 5.4- 5.4.1)
hesaplanmasi 2. Hasan Aydin  “Analittkk  Metotlar1
Gelistirilmesi  ve  Validasyon”  Gazi
Simif-i¢ci Tartisma (5 dk.): Bir analitik yontemin dogrulugunu Kitabevi, Ankara. (B6liim 5.5)
ispatlama yontemlerinin tartisilmasi 3. James and Jane Miller “Analitik Kimyacila
i¢in Istatistik ve Kemometri’}
Cevirmen:Ahmet Uyanik, Pege
Yayincilik, 2009. (Bélim 1.3)
1. Hasan Aydin “Analittk = Metotlart
Gelistirilmesi  ve  Validasyon”  Gazi
Kitabevi, Ankara. (B6liim 5.5.2)
Konu Anlatimi: Kesinlik, tekrarlanabilirlik ve tekrariiretebilirlik, 2. Aysun Yilmaz “Kimyasal analizlerde metof]
ilgili matematiksel ifadeler ve sapan sonuglarin degerlendirilmesi validasyonu ve verifikasyonu” Turklab-
) kalibrasyon ve deney laboratuvarlary
Smif-ici Uygulama (5 dk.): Ornek verilerle kesinlik dernegi. (Bolim 5.4.2)
parametrelerinin hesaplanmasi ve sapan degerlerin tespit edilmesi 3. James and Jane Miller “Analitik Kimyacila
10 i¢in Istatistik ve Kemometri’}
Smif-ici Tartisma (5 dk.): Elde edilen deney sonuglarinin Cevirmen:Ahmet Uyanik, Pege
birbirine yakinliginin éneminin tartisilmasi Yayincilik, 2009. (Bolim 3.7)
4. Kimyasal Ve Fiziksel Analizlerde Metot
Kisa Smav 2 (15 dk.): Bir yontemin dogrulugunun tespiti ile ilgili Validasyonu/Verifikasyonu Rehberi
kisa smavin yapilmasi GidaTarim  ve Hayvancilik Bakanlig,)
2018. (Bolim 6.6)
5. Kisa Smav 2 i¢in 6n hazirlik: 2,3,8 nol
kaynaklardan ilgili boliimler
Konu Anlatimi: Secicilik ve metot saglamligi, deneysel tasarim
yontemlerinin uygulanmasi, stabilite 1. Hasan Aydin  “Analitk  Metotlar:
1 Simif-ici Uygulama (5 dk.): Ornek verilerle deneysel tasarim Gelistirilmesi — ve  Validasyon Gaz
modellerinin gosterilmesi Kitabevi, Ankara. (Bolim 5.5.8-6.4.4
Sinif-ici Tartisma (5 dk.): Yontemin seciciliginin 6nemi ile ilgili 6.4.5)
tartigmanin yapilmasi
Konu Anlatim: Stres calismalari, sistem uygunluk 1. ICHQIA
Smif-ici Tartisma (5 dk.): HPLC de sistem uygunluk
12 kriterlerinin tartigilmasi 2. ICHQ2B
Kisa Sinav 3 (15 dk.): Ders sonunda, kesinlik parametresi ile 3. Kisa Smav 3 lom on }}az1rhk: 3,2,8,6 nol
B kaynaklardan ilgili béliimler.
ilgili kisa smavin yapilmasi
Konu Anlatimi: Ilagc  Maddelerindeki  safsizliklar  vel
siiflandiriimast 1. Hasan Aydin “Analitik  Metotlart
13 . . A ; . Gelistirilmesi  ve  Validasyon”  Gazi
.Sllllf-lgllv Tvartlsmg..(.S dk.) Ilaglarda olusabilecek safsizliklarin Kitabevi, Ankara. (224-244)
insan sagligina etkisinin tartigilmasi
Konu Anlatimi: Validasyon verilerinin raporlanmasi I. Beseri Tibbi Uriinler imalathaneleri Tyi
Siif-ici Tartisma: (5 dk.) Raporlamadaki diizenin &neminin Izlg?éat Uygulamalart (GMP) - Kila i
14 tartisiimast ’
Kisa Sinav 4 (15 dk.) Ders sonunda, derste igslenen konular1 2. Kisa Slr}.a v 4 igin &n hazirlik: Ara sina
. : sonrasi tiim konular
iceren bir kisa smavin yapilmasi
1. FDA kilavuzlari
Konu Anlatimi: Ekipman, temizlik, proses validasyonu
15 2. Guidence for Industry Process validatio
Simif-i¢ci Tartisma (5 dk.): Ekipman, temizlik, proses| (EMA)
validasyonunun 6neminin tartisilmasi
3. ICHQ7
16 Final Islenen konularin tiimiiniin tekrar edilmesi

AKTS iSYUKU TABLOSU

Etkinlikler Toplam isyiikii

Ders Saati 42
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Laboratuar

Uygulama (sozlii Sinav)

Arazi Calismasi

Sinif Dis1 Ders Calismasi

Derse Ozgii Staj

Odev

Kii¢iik Smavlar/Stiidyo Kritigi

Projeler

Sunum / Seminer

Ara Smavlar (Sinav Siiresi + Sinav
Hazirlik Siiresi)

Final (Sinav Siiresi + Sinav
Hazirlik Siiresi)

Toplam s yiikii:

Toplam s yiikii / 30(s):

AKTS Kredisi:
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FACULTY / GRADUATE SCHOOL

Faculty of Arts and Sciences

DEPARTMENT / PROGRAMME

Chemistry

TITLE OF COURSE

Validation in Chemical Analysis

CODE

KIM3471

LOCAL CREDIT

3

ECTS

LECTURE HOUR / WEEK

PRACTICAL HOUR / WEEK

LABORATORY HOUR / WEEK

PREREQUISITE

SEMESTER

Spring

COURSE LANGUAGE

English, Turkish

LEVEL OF COURSE

First Cycle

COURSE TYPE

Elective @ Bachelor Programme in Chemistry

COURSE CATEGORY

Core Courses

MODE OF DELIVERY

Face-to-Face

OWNER ACADEMIC UNIT

Department of Chemistry

COURSE COORDINATOR

Ozlem AKSU DONMEZ

ASSISTANT(S)

COURSE OBJECTIVES

The aim of this course is to teach students the separation techniques necessary to separate
substances from each other in the stages of chemical analysis and to perform accurate
analysis.

COURSE CONTENT

Good manufacturing; good laboratory practice definitions and principles; what are GMP,
GSP, GDP, their definitions and contents; the definition, purpose and content of
validation; the difference between validation and qualification; types of validation;
analytical method validation; validation performance parameters (linearity, LOD, LOQ,
accuracy, trueness, precision, selectivity, method robustness); reporting of validation
data.

RECOMMENDED OR REQUIRED
READINGS

Coursebooks:

[1] https://fastrans.vn/standard-gmp-glp-gsp-gdp-and-gpp-what-are-the-differences/

[2] Aysun Yilmaz “Kimyasal analizlerde metot validasyonu ve verifikasyonu” Turklab-
kalibrasyon ve deney laboratuvarlar1 dernegi.

[3] Hasan Aydin “Analitik Metotlarin Gelistirilmesi ve Validasyon” Gazi Kitabevi,
Ankara.

[4] Beseri Tibbi Uriinler imalathaneleri Tyi imalat Uygulamalar1 (GMP) Kilavuzu, 2018.
[5] Saglik Bakanlig1 Iyi Laboratuvar Uygulamalari (GLP) Kilavuzu, 1995.

[6] Kimyasal Ve Fiziksel Analizlerde Metot Validasyonu/Verifikasyonu Rehberi-
GidaTarim ve Hayvancilik Bakanligi, 2018.

[7]1 ICH Q2 (R1) (R2)

[8] James and Jane Miller “Analitik Kimyacilar igin Istatistik ve Kemometri”
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Cevirmen:Ahmet Uyanik, Pegem Yaymecilik, 2009.
[9] ICH Q1A

[10] ICH Q2B

[11] FDA kilavuzlar

[12] Guidence for Industry Process validation (EMA)
[13] ICHQ7

Upon successful completion of the course, students will be able to

1. Gain knowledge about good manufacturing and good laboratory

practices and auditing.

Gain knowledge about the concept, importance, and types of
Course Learning Outcomes validation.

Gain knowledge about method validation and the parameters used.
Express and interpret the results obtained from the analysis of a
sample.

Gain knowledge about acceptability criteria and the ability to report

method validation data.

EVALUATION SYSTEM

Activities Number Percentage of Grade

Attendance/Participation:
e  Content: Student attendance and participation in the course.

o  Detailed Assessment Criteria:

-Active participation in lessons and asking questions
-Ability to contribute to in-class discussions and problem-solving
processes

Laboratory H

Application (Oral Examination):

e  Content: Students will be asked to explain fundamental concepts of
linear algebra and to propose a solution to a practical problem.

e  Format: Individual oral examination with each student (5-10
minutes).

e  Detailed Assessment Criteria:

-Ability to explain concepts
-Ability to solve problems
-Ability to articulate problem solutions

‘ Field Work H H ‘

‘ Special Course Internship (Work Placement) H H ‘

Quizzes/Studio Critics:

e  Content: Comprehensive questions covering all topics addressed up
to the exam week

e  Format: Face-to-face multiple-choice quiz (5-10 minutes) 4 %20
e Detailed Assessment Criteria:

-Ability to solve problems related to the theoretical topics covered in
the course

| Hamawnwls Accianmantce || 1 || 0/N
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Content: Weekly assignments requiring critical analysis of
fundamental concepts covered in class and identification of examples
of these concepts within both intra-disciplinary and interdisciplinary
contexts

Format: Written reports and group presentations
Detailed Assessment Criteria:

-Ability to logically and accurately demonstrate the problem-solving
process

-Ability to find practical examples of the concepts

- Ability to carry out processes of applied thinking, interpretation, and
justification

Presentations/Jury:

Content: Students will be asked to evaluate their own learning
processes and deliver group presentations

Format: Group presentations
Detailed Assessment Criteria:

-Ability to accurately explain the topics learned
-Proper use of presentation techniques

Project:
[ ]

Content: Students will be asked to write a project proposal
(TUBITAK 2209 A/B) to be submitted at the end of the academic
term.

Format: Written reports and group presentations
Detailed Assessment Criteria:

-Ability to identify an original research topic
-Ability to write a research proposal in accordance with scientific
principles and relevant guidelines

Seminar/Workshop

Midterms:

Content: Comprehensive questions covering all topics addressed up
to the exam week

Format: Face-to-face written exam. (90 minutes).

Detailed Assessment Criteria:

-Demonstration of understanding of the fundamental concepts of the
course

-Ability to solve problems related to theoretical topics

-Ability to carry out theoretical reasoning processes

%20

Final:

Content: Comprehensive questions covering the entire content of the
course

Format: Face-to-face written exam. (90 minutes).

Detailed Assessment Criteria:

-Ability to apply advanced problem-solving skills
-Demonstration of a thorough understanding of all topics
covered in the course

%40
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Percentage of In-Term Studies

%60 ‘

Percentage of Final Examination

%40 |

TOTAL %100

WEEKS COURSE OUTLINE Related Preparation
Lecture: Definition and objectives of good
manufacturing practices, good laboratory practices and .
other practicisp (GPP C%SP GDP) riilltIrJO duction tol 1.  https:/fastrans.vn/standard-gmp-glp-gsp-gdp-and-gpp-
> > ) T e atreo ~_differ ~ag/
1 relevant authorities and guidelines what-are-the-differences
In-class Discussion (5 min.): Discussion of the current 2'\1;1 alggn Aydg’nG ApaKl%:ﬂ;M?t(l;tlirm Gg;llstltrllnéem ve
applications and importance of relevant guidelines alidasyon” Gazi Kitabevi, Ankara. (Chapter 8)
Lecture:  Facilities, equipment, manufacturing, ) ) o
[processes, storage, distribution, and documentatio 1. Beseri Tibbi Uriinler Imalathaneleri lyi Imalat
2 according to good manufacturing practices Uygulamalari (GMP) Kilavuzu, 2018.
In-class Discussion (5 min.): Discussion of the current]
applications and importance of GMP
Lecture: Principles of good laboratory practices
3 In-class Discussion (5 min.): Discussion of the current 1. Saghk Bakanligi lyi Laboratuvar Uygulamalari (GLP)
R . Kilavuzu, 1995.
applications and importance of GLP
Lecture: Definition, purpose, content (.)f Val.l dation, 1. Aysun Yilmaz “Kimyasal analizlerde metot
difference between validation and qualification, types . . ’s .
of validation validasyonu ve verlﬁkasyong Turklab-kalibrasyon ve
4 deney laboratuvarlari dernegi. (Chapter 1-4)
In-class Discussion (5 min.): Discussion of the impact 2. Hasan Aydm “Analitik Metotlarin Gelistirilmesi ve
of validation on quality o P Validasyon” Gazi Kitabevi, Ankara. (Chapter 5.2-5.4)
Lecture: Analytical method validation and method 1. Aysun Yilmaz “Kimyasal analizlerde metot validasyonu
[performance parameters ve verifikasyonu” Turklab-kalibrasyon ve dene
Y Y y
5 laboratuvarlar1 dernegi. (Chapter 5.1)
In-class Discussion (5 min.): Discussion of analytical 2. Hasan Aydm “Analitik Metotlarin Gelistirilmesi ve
performance parameters previously learned in basic Validasyon” Gazi Kitabevi, Ankara. (Chapter 5.2-5.4)
courses 3. ICH Q2(R1) (R2)
Lecture: Calibration curve, linearity, measurement
range 1. James and Jane Miller “Analitik Kimyacilar i¢in
In-class Application (5 min.): Drawing the calibration Istatistik ve Kemometri” Cevirmen:Ahmet Uyanik,
. . Pegem Yayincilik, 2009. (Chapter 5.3, 5.4, 5.5)
curve with sample data and calculating the relevant Py .
arameters 2. Aysun Yimaz Kimyasal analizlerde metot
6 P validasyonu ve verifikasyonu” Turklab-kalibrasyon ve
In-class Discussion (5 min.): Discussion of regressio deney laboratl‘l‘v arlar.l_dernegl. (Chapter 5.'2). . .
analysis using the least squares method 3. Hasgn Aydin Ane_lhtlk .Metotlarm Gelistirilmesi ve
Validasyon” Gazi Kitabevi, Ankara. (Chapter 7.2.2)
Quiz 1 (15 min.): A short test on the basic concepts 4.  Preliminary preparation for quiz 1: Relevant sections in
covered in the lesson will be administered at the end of] sources 1,2,3.
the lesson.
Lecture: Detection (LOD) and quantification (LOQ)
limits, calculation methods, verification of detectio 1. Aysun Yilmaz “Kimyasal analizlerde metot
and quantification limits validasyonu ve verifikasyonu” Turklab-kalibrasyon ve
deney laboratuvarlari dernegi. (Chapter 5.3)
7 Quick Practice (5 min.): Calculating LOD-LOQ using] 2. Kimyasal Ve Fiziksel Analizlerde Metot
y
sample data Validasyonu/Verifikasyonu Rehberi- GidaTarim ve
Hayvancilik Bakanligi, 2018. (Chapter 6.1.2)
In-class Discussion (5 min.): Discussing the meaning] 3. ICHQ2(R1)(R2)
of sensitivity in analytical methods
8 Midterm 1 Review of all topics covered up to the exam week.
Lecture: Types of accuracy and error, reality and the 1. Aysun Yilmaz “Kimyasal analizlerde metot
y y
9 determination of reality validasyonu ve verifikasyonu” Turklab-kalibrasyon ve
deney laboratuvarlari dernegi. (Chapter 5.4- 5.4.1)
Quick Practice (5 min.): Calculating accuracy using 2. Hasan Aydin “Analitik Metotlarin Gelistirilmesi ve
y
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sample data

Validasyon” Gazi Kitabevi, Ankara. (Chapter 5.5)

3. James and Jane Miller “Analitik Kimyacilar i¢in
In-class Discussion (5 min.): Discussion of methods Istatistik ve Kemometri” Cevirmen:Ahmet Uyanik,
for proving the accuracy of an analytical method Pegem Yayincilik, 2009. (Chapter 1.3)
Lecture: Prec1s1qn, rep eatabl_hty and reprodug ibility, 1. Hasan Aydin “Analitik Metotlarin Gelistirilmesi ve
related mathematical expressions and evaluation of . i . .
i It Validasyon” Gazi Kitabevi, Ankara. (Chapter 5.5.2)
outiier results 2. Aysun Yimaz “Kimyasal analizlerde metot
Quick Practice (5 min.): Calculating precision validasyonu ve verifikasyonu” Turklab-kalibrasyon ve
[parameters and identifying deviant values using sample deney laboratuvarlarllderne‘gl. (Ch'flpter .5'4'2) ..
data 3. James and Jane Miller “Analitik Kimyacilar igin
10 Istatistik ve Kemometri” Cevirmen:Ahmet Uyanik,
In-class Discussion (5 min.): Discussing the P.e gem Yaymeilik, 2099.' (Chapter 3'7?
. . 4. Kimyasal Ve  Fiziksel  Analizlerde Metot
importance of the closeness of the obtained i ik hberi
experimental results to cach other Validasyonu/Verifikasyonu Rehberi- GidaTarim ve
Hayvancilik Bakanligi, 2018. (Chapter 6.6)
Quiz 2 (15 min.): Conducting a short test related to 5. Preliminary preparation for Quiz 2: Relevant sections
determining the accuracy of a method from sources 2, 3, 8
Lecture: Selectivity and method robustness,
application of experimental design methods, stability . Lo )
1. Hasan Aydmn “Analitik Metotlarin Gelistirilmesi ve
1 Quick Practice (S min.): Demonstration of Validasyon” Gazi Kitabevi, Ankara. (Chapter 5.5.8-
experimental design models using sample data
6.4.4-6.4.5)
In-Class Discussion (5 min.): Discussion on the
importance of method selectivity
Lecture: Stress studies, system suitability
In-Class Discussion (5 min.): Discussion of system ; igg gég
12 suitability criteria in HPLC ’ L
Kisa Smav 3 i¢in 6n hazirlik: 3,2,8,6 nolu kaynaklardan
Quiz 3 (15 min.): At the end of the lesson, a short test ilgili bolimler.
on the precision parameter will be administered
Lecture: Impurities in medicinal substances and their
classification
13 1. Hasan Aydmn “Analitik Metotlarin Gelistirilmesi ve
In-class Discussion: (S min.) Discussion of the effects Validasyon” Gazi Kitabevi, Ankara. (224-244)
of impurities that may occur in drugs on human health
Lecture: Reporting validation data
In-class Discussion (5 min.) : Discussion of the 1. Beseri Tibbi Uriinler Imalathaneleri Iyi Imalat
. . o Uygulamalar1 (GMP) Kilavuzu, 2018.
14 importance of order in reporting 2. Kisa Smav 4 igin 6n hazirlik: Ara smav sonrasi tiim
Quiz 4 (15 min.) Conducting a short test covering the konular
topics covered in the lesson at the end of the lesson
Lecture: Equipment, cleaning, process validation
1. FDA kilavuzlar
15 In-class Discussion (5 min): Discussing the 2. Guidence for Industry Process validation (EMA)
importance of equipment, cleaning, and process 3. ICHQ7
validation
16 Final Review of all topics covered.

ECTS WORKLOAD TABLE

Activities Number Duration Total Workload

Course Hours

Laboratory

Application

Field Work
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Study Hours Out of Class

Special Course Internship (Work Placement)

Homework Assignments

Quizzes/Studio Critics

Project

Presentations / Seminar

Mid-Terms (Examination Duration + Examination Prep. Duration)

E

Final (Examination Duration + Examination Prep. Duration)

E

Total Workload:

Total Workload / 30(h):
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Ders Odrenim Ciktis1 & Program Ciktis1 Matrisi

PC-1 Temel kimyasal kavramlari
tanlmlaylp kimya ile ilgili alanlardaki
bilgileri, uygulama arag-gereclerle
destekleyerek bilimsel yaklagimi 6n plana
alacak sekilde ileri diizeydeki kuramsal ve
uygulamali bilgileri kazanabileceklerdir.
/They will be able to define basic chemical
concepts and gain advanced theoretical
and applied knowledge in chemistry-
related fields, supporting their knowledge
with practical tools and equipment,
emphasizing a scientific approach.

I~
I
I
I
I~

PC-2 Alanlarinda edindikleri ileri diizey
teorik ve uygulamali bilgilerini, kimya ile
ilgili alanlardaki problemlerin incelenmesi
icin deney tasarlaylp ¢0ziim yontemi
gelistirme, uygun analitik yontemler ve
teknikler kullanarak problemleri ¢ozme,
verileri toplama, sonuglar1 analiz etme ve
yorumlama i¢in  kullanabileceklerdir.
/They will be able to use the advanced
theoretical and applied knowledge they
have acquired in their fields to design
experiments and develop solution methods
for examining problems in chemistry-
related fields, solve problems using
appropriate  analytical ~methods and
techniques, collect data, analyze and
interpret results.

[9)]
19}
I
19}
[9)]

PC-3 Alanlarinda edindikleri ileri diizey
teorik ve uygulamali bilgileri kullanarak
kimya ile ilgili alanlarda karsilasilan ve
ongorillemeyen  karmasik  sorunlara,
arastirma yontemlerini kullanarak, yeni
stratejik  yaklagimlar  gelistirerek  ve
sorumluluk alarak ¢Ozim
iiretebileceklerdir. /They will be able to
use the advanced theoretical and applied
knowledge they have acquired in their
fields to produce solutions to unforeseen
and complex problems encountered in
chemistry-related fields by using research
methods, developing new strategic
approaches, and assuming responsibility.

I~
I
I
I
I~

PC-4 Kimya ve ilgili alanlarda bagimsiz
olarak ve  paydaglariyla  ortaklasa
caligmalar ylirlitebilecek ve analitik
diistinme yetenegini kullanabileceklerdir.
/They will be able to conduct studies
independently and collaboratively with
stakeholders in chemistry and related
fields and utilize their analytical thinking
skills.

[9)]
19}
I
19}
[9)]

PC-5 Sectikleri bir veya birden fazla
kimya uygulama alaninda (Kalite Egitimi,
Farmasotik Uriin, Biyokimyasal
Teknolojiler, Polimer Teknolojisi, Gida
Kimyasi, Cevre Kimyas: vb) uzman
statiisii kazanabileceklerdir. /They will be
able to achieve expert status in one or
more chemistry application areas of their
choice (Quality Education, Pharmaceutical
Products, Biochemical Technologies,

I~
I
I
I
I~
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Polymer Technology, Food Chemistry,
Environmental Chemistry, etc.).

PC-6 Kimya alaninda yaygm olarak
kullanilan bilgisayar ve yapay zeka
teknolojileri ile en az bir programlama
dilini, problemleri ¢6zmek, veri analizi
yapmak ve simiilasyonlar gerceklestirmek
icin etkin bigimde kullanabileceklerdir.
/They will be able to effectively use
computer and artificial intelligence
technologies commonly used in chemistry,
as well as at least one programming
language, to solve problems, analyze data,
and perform simulations.

|

19}

I

19}

|

PC-7 Kimya ve ilgili alanlardaki kariyer
firsatlarm1  degerlendirerek  kisisel ve
mesleki gelisim hedeflerini
belirleyebilecekler ve bu hedeflere
ulasmak i¢in hayat boyu Ogrenme
stratejilerini  kullanabileceklerdir. /They
will be able to evaluate career
opportunities in chemistry and related
fields, determine personal and professional
development goals, and utilize lifelong
learning strategies to achieve these goals.

PC-8 Bilimsel arastirmalarini1 ve mesleki
faaliyetlerini  yiiriitiirken ~ dogabilecek
hukuksal sonuglar1 dikkate alarak mesleki
etik ilkeler ile toplumsal ve evrensel
degerler  dogrultusunda ve  sosyal
sorumluluk bilinci ve adalet duygusuyla
hareket edebileceklerdir. /They will be
able to act in accordance with professional
ethical principles, social and universal
values, and with a sense of social
responsibility and justice, considering the
legal consequences that may arise in
conducting their scientific research and
professional activities.

PC-9 Bireysel ya da takim olarak
yiriittiikleri ¢aligmalarda ve projelerde
kalite yoOnetimi ilkelerini uygulayarak
stirecleri ve sonuglar1 kalite standartlart
gergevesinde degerlendirebileceklerdir.
/They will be able to apply quality
management principles in studies and
projects conducted individually or as a
team, and evaluate processes and results
within the framework of quality standards.

I~

IS

I

IS

I~

PC-10 Belirli bir kimya ile ilgili konu
hakkinda literatiir ~taramasi  yaparak
giivenilir bilgi kaynaklarmi etkin bir
sekilde kullanabileceklerdir. /They will be
able to effectively use reliable information
sources by conducting a literature review
on a specific chemistry-related topic.

I~

I

I

F°N

I~

PC-11 Teorik ve uygulamali kimya
alaninda  6zgiin akademik arastirma
yiiriitebileceklerdir. /They will be able to
conduct original academic research in
theoretical and applied chemistry.

I~

IS

I

IS

I~
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PC-12 fleri diizey kimya bilgilerini takip
edebilecek, kimya ile ilgili konular1 ve
aragtirmalart kimyasal terminoloji
kullanarak Tiirkge ve Ingilizcede tiim
paydaslara sozli ve yazili olarak
aktarabileceklerdir. / They will be able to
follow advanced chemistry information
and convey chemistry-related topics and
research to all stakeholders verbally and in
writing in Turkish and English using
chemical terminology.

|

19}

I

19}

|
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