Dnr: KEGC81/20242

Fakulteten for halsa, natur- och teknikvetenskap
Kemi

Kursplan

Lakemedel - kemisk analys i projektform C

Kurskod: KEGCS81
Kursens Lakemedel - kemisk analys i projektform C
benamning: Pharmaceuticals - chemical analysis in projects C

Hogskolepoang: 30
Utbildningsniva: Grundniva

Successiv Grundniva, har minst 60 hp kurs/er pa grundniva som
fordjupning: forkunskapskrav (G2F)

Huvudomrade:
KEA (Kemi)

Beslut om faststallande
Kursplanen ar faststalld av Fakulteten for halsa, natur- och teknikvetenskap 2024-01-31 och
galler frdn hostterminen 2024 vid Karlstads universitet.

Behorighetskrav

75 hp kemi dar analytisk kemi 7,5 hp, organisk kemi 7,5 hp, biokemi 7,5 hp och fysikalisk
kemi 7,5 hp skall inga, samt matematik med kemi 7,5 hp. Motsvarandebedémning kan
goras.

Larandemal

Del 1 Avancerad analytisk kromatografi - teori och praktik

Efter avslutad delkurs ska studenten kunna:

1. redogoéra for allmananalytiska processer samt kunna formulera, avgransa och tolka en
analytiskt-kemisk problemstallning,

2. utveckla, validera samt redogdra for de viktigaste regulatoriska kraven pa analytiska
kvalitetskontrollmetoder,

3. redogdra for foérdjupade separationsvetenskapliga teorier och modeller i den
kromatografiska analytiska separationsprocessen,



4. redogora, ur saval teoretisk som experimentell synvinkel, for moderna applikationer av
vatskekromatografi,

5. utféra och redogora for olika typer av provupparbetning beroende pa typ av analys och
sammansattning av provmatrisen,

6. redogdra for de vanligaste kallorna till stérningar och deformeringar av de analytiska
topparna och av det analytiska separationssystemet samt hur dessa bast undviks,

7. redogdra for moderna instrumentella separationsteknikers méjligheter och begransningar,
8. utfora metodutveckling av samt optimera en komplett analysmetod inklusive provtagning,
provupparbetning, separationsmetod och detektionsteknik utifran en given uppgift.

Del 2 Kemisk analys i projektform

Efter avslutad delkurs ska studenten kunna:

9. valja och tillampa klassiska univariata statistiska metoder for utvardering av laborativa
matdata och analysresultat,

10. valja och tillampa klassiska univariata statistiska metoder for kvalitetskontroll i olika
kemiska sammanhang,

11. tildmpa moderna metoder fér analys, klassificering och kalibrering pa multivariata
matdata,

12. planera, utféra och utvardera faktoriserade forsdksserier for screening, optimering och
robusthetsundersoékningar for olika analytkemiska tilldampningar,

13. anvanda sig av projektmetodik och ett inkluderande arbetssatt,

14. redogora foér givha exempel pd kemisk-tekniska produktionsprocesser,

15. redogéra for kvalitetssystem inom lakemedelsindustrin,

16. forklara molekylar vaxelverkan i system relevanta for lakemedel,

17. oversiktligt redogora for lakemedelsmetabolism,

18. redogodra for stabilitet och stabilitetstest for lakemedel,

19. anvanda kunskaper om kvalitetssystem for att i grupp utféra metodutveckling och
optimering fér bioanalyser och produktanalyser,

20. muntligt och skriftligt redovisa experimentellt och teoretiskt arbete inom givna
tidsramar,

21. identifiera sitt behov av ytterligare kunskap for att utveckla sin kompetens.

Innehall

Kursen bestar av teoretiska och laborativa moment med stor tyngd pa de laborativa
momenten.

Del 1 Avancerad analytisk kromatografi - teori och praktik, 7,5 hp

- orientering av analytiska separationsprocesser fran ett regulatoriskt perspektiv,

- fordjupad modern analytisk separationsteori,

- olika vatskekromatografiska tekniker,

- moderna kromatografiska matriser,

- moderna trender inom separationsprocesser sasom miljovanliga kromatografiska tekniker,
Overkritisk fluidkromatografi, miniatyrisering samt separationer vid hdgt tryck,

- orientering i empirisk och mekanistisk modellering av separationsprocesser,

- validering av kemiska analysmetoder,

- provupparbetning av analyskomponenter och lakemedel ur olika provmatriser och
beredningar,

- detektionsprinciper som baseras pa molekylspektroskopi och masspektrometri.

Del 2 Kemisk analys i projektform, 22,5 hp

- klassiska univariata statistiska metoder: beskrivande statistik, hypotesprévning,
provtagningsteori, variansanalys och robusta metoder samt tilldmpning av dessa,

- moderna kemometriska multivariata metoder fér analys, klassificering och kalibrering,
faktoriserad forsdksplanering och optimering,

- projektmetodik inklusive ett inkluderade arbetssatt,

- introduktion till kemisk-tekniska produktionsprocesser,



- introduktion till molekylar vaxelverkan i ett farmaceutiskt perspektiv,

- introduktion till metabolism for ett antal Iakemedelssubstanser,

- stabilitetstest, stresstest och vanliga nedbrytningsprodukter och produktionsféroreningar
for ett antal olika lakemedel,

- olika industriellt relevanta kvalitetssystem fér genomférande av produkt- och bioanalys,

| den inledande delen av kursen appliceras de teoretiska momenten pa en given laborativ
uppgift som studenten erhaller i bérjan av kursen och som redovisas innan laborationen
pabdrjas. Denna uppgift har fokus pa kvalitetskontroll av ldkemedel. Studenterna forvantas
att sjalvstandigt planera och skriva ihop laborationsinstruktioner som ska godkannas innan
laborationens start. Studenten ska sedan presentera den utférda laborationens resultat
skriftligt.

Under kursens senare del bedrivs de laborativa momenten i projektform. Under projektet ska
studenterna i grupp inférskaffa sig kunskaper samt planera hur uppgifterna ska l6sas. Under
projektet behoéver deltagarna identifiera behovet av ytterligare kunskap. Har ansvarar
studenterna till stor del sjalva for att inférskaffa denna kunskap och kompetens. Studenterna
applicerar gruppvis de teoretiska momenten pa de givna problemen som sedan redovisas
muntligt och skriftligt.

Kurslitteratur och ovriga laromedel
Se separat dokument.

Examination

Del 1 Avancerad analytisk kromatografi - teori och praktik

Teoridelen examineras genom en salstentamen samt redovisning av en projektuppgift i form
av ett eget fardigstallt laborationskompendium med referenser till vetenskapliga artiklar for
motivering av val av analysmetod och dess validering.

Laborationsdelen examineras genom aktivt deltagande samt skriftlig redovisning.

Del 2 Kemisk analys i projektform

Teoridelen examineras genom en salstentamen och inlamningsuppgifter.

Projektdelen examineras fortldpande under kursens gang via seminarium, skriftliga och
muntliga rapporter samt aktivt deltagande i de praktiska momenten.

Om studenten har ett beslut fran Karlstads universitet om riktat pedagogiskt stéd pa grund
av dokumenterad funktionsnedsattning har examinator ratt att ge studenten en anpassad
examination eller att 13ta studenten genomfdra examinationen pa ett alternativt satt.

Betyg
Kursen beddms enligt betygsskalan Val godkand (VG), Godkand (G) eller Underkand (U).

Kvalitetsuppfoljning

Under och efter kursen sker en uppféljning av maluppfyllelse och férutsattningar for larande i
kursen. Dess framsta syfte ar att bidra till férbattringar. Studenternas erfarenheter och
synpunkter ar ett av underlagen for granskningen, och inhamtas i enlighet med gallande
regelverk. Studenterna informeras om resultaten och eventuella beslut om atgarder.

Kursbevis
Kursbevis utfardas pa begaran.

Ovrigt
Gallande regler for utbildning pa grundniva och avancerad niva vid Karlstads universitet
reglerar studenters och anstalldas skyldigheter och rattigheter. Kursen KEGC41, KEAD41,



KEAD81 och denna kurs kan ej samtidigt inga i en examen. Kursen kan innehalla upp till 25
dagar med obligatorisk narvaro vid Karlstads universitet.



