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Sarskild behorighet

Sérskild behorighet

Avslutad biomedicinsk analytikerutbildning samt biomedicinsk analytikerexamen om 180 hp alternativt
kandidatexamen i biomedicinsk laboratorievetenskap. Dessutom krévs Svenska B/Svenska 3 och
Engelska A/Engelska 6 med |agst betyget godkand/E.

Mal
Kursens syfte &r att studenten ska fa djupgaende kunskaper om validering inom bioanalys. Studenten

skall utvecklafordjupad formaga att analysera och sammanstélla data fran validerad metod och
dokumentera resultat.

Kunskap och for staelse
Efter avdutad kurs ska studenten kunna

* visaférdjupad kunskap inom kromatografi och -masspektrometri metoder och redogéra for
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Kurskod: 3BLO0O7
principer samt olika tillvagagangsatt att analysera biologiska prov.
* detaljerat definiera och redogora for de begrepp som ingdr i bioanalytisk validering.
Féardighet och formaga
Efter avdutad kurs ska studenten kunna

* redogoramed vetenskaplig grund for ldmpligheten i ett metodval.
* gavstandigt utvardera data fran en metodvalidering och kritiskt tolka och analysera resultat.
® dokumenteravalidering i ett yrkesmassigt sammanhang.

Vérderingsférmaga och for hallningssétt
Efter avdutad kurs ska studenten kunna

* visaférmaga att beakta "hallbar utveckling" i samband med metodval.

| nnehall

Kursinnehdllet bygger pa och & en fordjupning av tidigare kunskaper inom biokemi, analytisk kemi
klinisk kemi och farmakologi fran grunduthildningen samt kurser i kvalitetssakring och
kvalitetsutveckling och statistik. Kursen delasin i tre delar dér studenternainhdmtar fordjupade
kunskaper enligt nedan:

® Bioanalytisk teori och metod.
® Metodutveckling, validering och ackreditering inom bioanalys.
* Miljo och hallbarhetsaspekter i relation till metodutveckling och validering

Arbetsfor mer

Kursen sker pa distans med stod av web-baserad |arplattform. Obligatoriska schemal agda dagar kommer
att inga vid seminarier, redovisningar och examinationer. Larandet & studentcentrerat och sker bade
individuellt och i grupp. Forelasningar kommer att ges digitalt och hainslag av interaktiva moment.
Studenterna kommer att arbetai grupper med ett projektarbete och enskilt med reflektionslog och
intervjuer med yrkesverksam personal. | kursen ingdr att |asa, kommentera och diskutera kurdlitteratur,
riktlinjer for validering, rapporter och vetenskapliga artiklar.

Examination

M etodutvecklig och valideringsdelarna examineras med en skriftlig tentamen i skrivsal. Inlamning av en
valideringsrapport och muntligt i samband med redovisning av projektarbete. Milj6 och
hallbarhetsaspekter examineras med en reflekterande uppgift.

For att fa VG pakursen krévs VG pa den skriftliga tentamen.
For 6vrigaingdende moment anvands endast G/U.

Student som g & godkand efter ordinarie examinationstillfalle har rétt att delta vid ytterligare fem
examinationstillfallen. Om studenten genomfort sex underkanda tentaminal/prov ges inte nagot
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Kurskod: 3BLO0O7
ytterligare examinationstillfalle. Som examinationstillfalle réknas de ganger som studenten deltagit i ett
och samma prov. Inlamning av blank skrivning raknas som examinationstillfélle. Examinationstillfélle
till vilket studenten har anmélt sig men inte deltagit réknas inte som examinationstillfalle.

Om det foreligger sarskilda skél eller behov av anpassning for student med funktionsnedsattning, far
examinator fatta beslut om att franga kursplanens foreskrifter om examinationsform, antal
examinationstillfallen, mojlighet till komplettering, eller undantag fran obligatoriska utbildningsmoment
med mera. Innehall och larandemal samt nivan paforvantade fardigheter, kunskaper och férmagor far
inte &ndras, tas bort eller sinkas.

Obligatoriskt deltagande

Seminarier och redovisningar &r obligatoriska. Examinator bedémer om och i safall hur franvaro fran
obligatorisk utbildningsinslag kan tasigen. Innan studenten deltagit i de obligatosiska
utbildningsinslagen eller tagit igen franvaro i enlighet med examinators anvisningar kan inte
studieresultaten slutrapporteras. Franvaro fran ett obligatorsikt utbildningsinslag kan innebéra att den
studerande inte kan taigen tillfallet férran néasta gang kursen ges.

Over gangsbestammel ser

For en kurs som upphort eller genomgatt storre forandring eller dar kurslitteraturen forandrats vasentligt
ska det ges ytterligare tillfalle for examination (exklusive ordinarie examination) pa det tidigare
innehallet respektive den tidigare litteraturen under en tid av ett ar fran den tidpunkt forandringen
skedde.

Ovriga foreskrifter

Kursen ges pa svenska och vissa delar pa engelska. Kurslitteratur ar pa engelska. Kursutvardering
genomfors enligt de riktlinjer som &r faststallda av kommittén for utbildning pa grundniva och
avancerad niva

Litteratur och 6vriga laromedel

Rekommenderad litteratur

Principles and practice of bioanalysis
Venn, Richard F.

2nd ed. : Boca Raton : CRC Press, 2008 - xiii, 326 p.
ISBN:9780849338571 LIBRIS-1D:11156685
SOk i biblioteket

| CH guideline M 10 on bioanalytical method validation and study sample analysis

EMA/ICH, 2022
URL: Lank

Bioanalytical Method Validation Guidance for Industry

FDA, 2018
URL: Lank

Vetenskapliga artiklar kommer att tillhandahdllas under kursen
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https://ki.primo.exlibrisgroup.com/discovery/search?vid=46KIB_INST:46KIB_VU1&lang=sv
https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/ich-guideline-m10-bioanalytical-method-validation-step-5_en.pdf
https://www.fda.gov/media/70858/download

