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2 ПРОГРАММА 

2.1 Краткая характеристика дисциплины 

Курс «Валидация аналитической методики» предназначен для докторантов, 

обучающихся по специальности 6D110400  «Фармация» и направлен на развитие 

у докторантов набора компетенций для формирования специалиста нового поко-

ления.  

Создание национальных стандартов качества лекарственных средств на ос-

нове объективных методов является гарантией их эффективности и безопасности. 

Установление соответствия качества лекарственных средств регламентируемым 

нормам предполагает применение различных аналитических методов. При этом 

окончательный вывод о качестве лекарственных средств в значительной степени 

зависит от качества самого метода, который должен отвечать определенным тре-

бованиям. Основные принципы GMP в отношении валидации содержат требова-

ния к методам испытаний, которые используются для оценки соответствия фар-

мацевтической продукции установленным спецификациям в отношении точности 

и достоверности. Важнейшим этапом разработки методов анализа является их ва-

лидация, оценивающая пригодность и достоверность метода. Поэтому необходи-

мо оценить пригодность тех или иных аналитических методов для предполагае-

мого их применения в оценке качества лекарственных средств.  

В рамках курса рассматривается использование валидации аналитических 

методик в системе обеспечения качества лекарственных средств, основные поня-

тия, термины и определения, базовые требования к валидации, виды валидации, 

порядок ее проведения, основные нормативные и валидационные документы. 

Изучаются вопросы организации процесса валидации аналитических методик, пе-

речень валидационных характеристик, аналитические методики, подлежащие ва-

лидации. 

Курс «Валидация аналитической методики» является компонентом по вы-

бору в цикле базовых дисциплин. 

На изучение курса отводится 135 часов, из них лекции - 15 часов, практиче-

ские занятия (семинар)  - 30 часов, самостоятельная работа докторанта под руко-

водством преподавателя - 45 часов, самостоятельная работа докторанта- 45 часов. 

 

2.2. Цель дисциплины: формирование у докторантов системных профессиональ-

ных, научно-исследовательских компетенций для обеспечения процессов валида-

ции аналитических методик контроля качества лекарственных средств в соответ-

ствии с действующей нормативной документацией. 
  

2.3. Задачи: 

1. Обобщить и систематизировать базовые знания и умения в области валида-

ции аналитических методик для подготовки к научно-исследовательской 

работе; 
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2. Освоить умения по разработке плана и протокола проведения валидации 

аналитических методик; 

3. Сформировать умения по проведению валидации анатилитических методик, 

статистической обработки полученных в ходе испытаний результатов, 

оформлению отчета по валидации методик в соответствии с международ-

ными требованиями. 

4. Подготовить докторанта к самообучению, постоянному профессиональному 

самосовершенствованию и научной деятельности. 

 

2.4. Конечные результаты обучения, согласованные с Дублинскими дескрип-

торами второго уровня  (докторантура) 

Знание и понимание (демонстрирует знания и понимание в изучаемой 

области): 

 валидационных методик и испытаний, включаемых в нормативно-

технические документы на лекарственные средства. 

 

Применение знаний и понимания (применяет знания и понимание на 

профессиональном уровне): 

 умеет проводить валидацию аналитических методик испытаний лекарст-

венных препаратов на идентификацию. 

 умеет проводить валидацию аналитических методик испытаний лекарст-

венных препаратов для контроля количественного и предельного содер-

жания примесей. 

 умеет проводить валидацию аналитических методик испытаний лекарст-

венных препаратов для контроля количественного определения дейст-

вующих веществ. 

 умеет проводить валидацию аналитических методик по параметрам: пра-

вильность, прецизионность, сходимость, внутрилабораторная прецизион-

ность, специфичность, предел обнаружения, предел количественного оп-

ределения, линейность, диапазон применения. 

 умеет проводить валидацию аналитической методики в методах, приме-

няемых в фармакопее. 

 

Формирование суждений (формулирует аргументы и решает проблемы 

в изучаемой области): 

 причинно-следственной связи между фактическим результатом 

фармацевти-ческого анализа и требованиями нормативных документов к 

качеству лекарственных средств на этапах получения, производства, 

хранения и отпуска. 
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Навыки обучения, способности к учебе (осуществляет сбор и 

интерпретацию информации для формирования суждений с учетом 

социальных, этических и научных соображений): 

 демонстрирует умения работать с нормативно-технической 

документацией по контролю за качеством и безопасностью 

лекарственных средств; 

 интерпретирует результаты собственной лабораторной работы и дает 

заключение в соответствии  с требованиями нормативных документов к 

качеству лекарственных средств; 

 демонстрирует умения работать с научной фармацевтической и 

медицинской литературой, а также оценивать отечественный и 

зарубежный опыт по тематике исследований. 

 

Коммуникативные способности (сообщает информацию, идеи, 

проблемы решения как специалистам, так и неспециалистам: 

 представляет результаты исследований по проведению валидационных 

испытаний; 

 готов внести идеи по решению проблем в случае несоответствия качества 

лекарственных средств требованиям нормативных документов. 

 

2.5. Краткое содержание дисциплины 

Базовые принципы валидации в фармацевтическом анализе. Основные 

принципы GMP в отношении валидации. Основная валидационная документация: 

мастер-план валидации, протоколы и отчеты по валидации аналитических мето-

дик. Регуляторные требования. Нормативные документы и организация процесса 

валидации аналитических методик. Комплексная и непрерывная валидация. Виды 

валидации. Программа валидационных испытаний. Управление валидационными 

документами. Термины и определения. Типовой перечень валидационных харак-

теристик и показателей точности   при проведении валидации методик испыта-

ний.Порядок проведения валидации. Объем валидации методик испытаний. 

Типы аналитических методик. Валидационные характеристики и требова-

ния в соответствии с типами аналитических методик. 

Специфичность. Исследование специфичности при валидации испытаний на 

идентификацию, контроль примесей и количественное определение. 

Линейность. Исследование линейной зависимости в пределах диапазона 

применения аналитической методики на активную субстанцию и для лекарствен-

ных препаратов на модельных смесях.  

Диапазон применения. Исследование диапазона применения методики для 

количественного определения активной субстанции и готового лекарственного 

препарата; для испытаний на растворение;для определения примесей: Правиль-

ность. Исследование правильности аналитической методики в пределах диапазона 
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применения для количественного определения активной субстанции; готового ле-

карственного препарата; для количественного определения примесей. 

Прецизионность. Исследование прецизионности для методик количествен-

ного определения действующих веществ и примесей по сходимости, внутрилабо-

раторной прецизионности, воспроизводимости. 

Предел обнаружения. Исследование предела обнаружения в испытаниях  на 

примеси. Предел количественного определения. 

Робастность. Проверка пригодности системы 

Валидация аналитических методик и особенности ее применения к методам, 

используемым в фармакопее – оптическое вращение. 

Валидация аналитических методик и особенности ее применения к методам, 

используемым в фармакопее - абсорбционная спектрофотометрия в УФ- и види-

мой областях спектра. 

Валидация аналитических методик и особенности ее применения к методам, 

используемым в фармакопее - тонкослойная хроматография. 
Валидация аналитических методик и особенности ее применения к методам, 

используемым в фармакопее – жидкостная хроматография. 

Валидация аналитических методик и особенности ее применения к методам, 

используемым в фармакопее – неинструментальные испытания на чистоту и до-

пустимые пределы содержания примесей (внешний вид раствора, кислотность, 

щелочность, сульфатная зола, определение воды полумикрометодом и др). 

Критерии при проведении валидации для методик количественного анализа 

- требования к неопределенности результатов анализа. Валидационные характе-

ристики в рекомендациях  по проведению эксперимента и критериям приемлемо-

сти. Критерий незначимости, нормализованные координаты и др. 
 

2.6. Методика преподавания: 

 Лекции: обзорные, тематические 

 Практические занятия: семинары, практические занятия. 

 Самостоятельная работа докторантов под контролем преподавателя, 

осуществление обратной связи, проведение консультаций с докторантами 

по выполнению заданий СРДП, составление тестовых заданий, решение си-

туационных задач, подготовка рефератов. 

 Самостоятельная работа докторантов: рефераты, презентации. 

 

     Методы оценки знаний обучающихся: 

 Текущий контроль: тестирование, письменный и устный опрос. 

 Рубежный контроль: коллоквиум. 

 Итоговый контроль: экзамен (тестирование).  
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2.7. Учебно-тематический план занятий 
№  

 

Темы занятий 

 

Кол-во учебных часов 

Всего 

часов 

(кредитов) 

Лек-

ции 

Практ. 

занятия 

СРДП СРД  

1 Базовые принципы валидации в фарма-

цевтическом анализе. Основные прин-

ципы GMP в отношении валидации. 

1    9 

Основная валидационная документация: 

мастер-план валидации, протоколы и 

отчеты по валидации аналитических ме-

тодик. 

 2    

Регуляторные требования. Норматив-

ные документы и организация процесса 

валидации аналитических методик. 

Комплексная и непрерывная валидация. 

  3 3  

2 Виды валидации. Программа валидаци-

онных испытаний. Управление валида-

ционными документами. Термины и оп-

ределения. 

1    9 

Типовой перечень валидационных ха-

рактеристик и показателей точности   

при проведении валидации методик ис-

пытаний. 

 2    

Порядок проведения валидации. Объем 

валидации методик испытаний. 

  3 3  

3 Типы аналитических методик. Валида-

ционные характеристики и требования в 

соответствии с типами аналитических 

методик. 

1    9 

Специфичность. Исследование специ-

фичности при валидации испытаний на 

идентификацию, контроль примесей и 

количественное определение. 

 2 3 3  

4 Линейность. Исследование линейной 

зависимости в пределах диапазона при-

менения аналитической методики на 

активную субстанцию и  

для лекарственных препаратов на мо-

дельных смесях.  

1 2 3 3 9 

5 Диапазон применения. Исследование 

диапазона применения методики для 

количественного определения активной 

субстанции и готового лекарственного 

препарата; 

для испытаний на растворение; 

1 2 3 3 9 
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для определения примесей: 

6 Правильность. Исследование правиль-

ности аналитической методики в преде-

лах диапазона применения для количе-

ственного определения активной суб-

станции; готового лекарственного пре-

парата; для количественного определе-

ния примесей. 

1 2 3 3 9 

7 Прецизионность. Исследование 

прецизионности для методик количест-

венного определения действующих ве-

ществ и примесей по сходимости, внут-

рилабораторной прецизионности, вос-

производимости. 

Рубежный контроль 

1 2 3 3 9 

8 Предел обнаружения. Исследование 

предела обнаружения в испытаниях  на 

примеси. Предел количественного оп-

ределения. 

1 2 3 3 9 

9 Робастность. Проверка пригодности 

системы 

1 2 3 3 9 

10 Валидация аналитических методик и 

особенности ее применения к методам, 

используемым в фармакопее – оптиче-

ское вращение. 

1 2 3 3 9 

11 Валидация аналитических методик и 

особенности ее применения к методам, 

используемым в фармакопее - абсорб-

ционная спектрофотометрия в УФ- и 

видимой областях спектра. 

1 2 3 3 9 

12 Валидация аналитических методик и 

особенности ее применения к методам, 

используемым в фармакопее - тонкос-

лойная хроматография. 

1 2 3 3 9 

13 Валидация аналитических методик и 

особенности ее применения к методам, 

используемым в фармакопее – жидко-

стная хроматография. 

1 2 3 3 9 

14 Валидация аналитических методик и 

особенности ее применения к методам, 

используемым в фармакопее – неинст-

рументальные испытания на чистоту и 

допустимые пределы содержания при-

месей (внешний вид раствора, кислот-

ность, щелочность, сульфатная зола, 

определение воды полумикрометодом и 

1 2 3 3 9 
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др). 

15 Критерии при проведении валидации 

для методик количественного анализа - 

требования к неопределенности резуль-

татов анализа. Валидационные характе-

ристики в рекомендациях  по проведе-

нию эксперимента и критериям прием-

лемости. Критерий незначимости, нор-

мализованные координаты и др. 

Рубежный контроль 

1 2 3 3 9 

 Всего 15 30 45 45 135 

 

Тематический план лекций 

 
№ Наименование тем лекций Краткое содержание Объем часов 

(кредитов) 

1 Базовые принципы валидации в фар-

мацевтическом анализе. Основные 

принципы GMP в отношении валида-

ции. 

Понятие о валидации. Междуна-

родные документы и нормативы, 

регламентирующие валидацию 

технологического процесса. Ос-

новная валидационная документа-

ция: мастер-план валидации, про-

токолы и отчеты по валидации 

аналитических методик. Регуля-

торные требования. Нормативные 

документы и организация процес-

са валидации аналитических мето-

дик. Комплексная и непрерывная 

валидация. 

1 

2 

 

Виды валидации. Программа валида-

ционных испытаний. Управление ва-

лидационными документами. 

 

Виды валидационных испытаний. 

Организация работы по валида-

ции. Правила планирования вали-

дационных испытаний. Объем и 

последовательность валидацион-

ных работ, распределение ответст-

венности. Структура валидацион-

ной документации, документиро-

вание результатов наблюдений и 

контролей при проведении вали-

дационных испытаний. Техника 

написания валидационных прото-

колов. Требования к статистиче-

ской обработке полученных ре-

зультатов и составлению отчета о 

валидации аналитической методи-

ки. Термины и определения. Пра-

вильность, прецизионность, 

1 
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сходимость, внутрилабораторная 

прецизионность, специфичность, 

предел обнаружения, предел коли-

чественного определения, линей-

ность, диапазон применения. Ти-

повой перечень валидационных 

характеристик и показателей точ-

ности. 

3 Типы аналитических методик. Вали-

дационные характеристики и требова-

ния в соответствии с типами аналити-

ческих методик. 

Типы аналитических методик.  

Специфичность. Исследование 

специфичности при валидации ис-

пытаний на идентификацию, кон-

троль примесей и количественное 

определение. Требования к разра-

ботке протокола валидации анали-

тической методики. Принципы 

проведения валидации. Требова-

ния к статистической обработке 

полученных результатов и состав-

лению отчета. 

1 

4 Линейность. Исследование линейной 

зависимости в пределах диапазона 

применения аналитической методики 

на активную субстанцию и для лекар-

ственных препаратов на модельных 

смесях.  

Исследование линейности при ва-

лидации испытаний. Требования к 

разработке протокола валидации 

аналитической методики. Прин-

ципы проведения валидации. Тре-

бования к статистической обра-

ботке полученных результатов и 

составлению отчета. 

1 

5 Диапазон применения. Исследование 

диапазона применения методики для 

количественного определения актив-

ной субстанции и готового лекарст-

венного препарата; 

для испытаний на растворение; 

для определения примесей: 

Исследование диапазона примене-

ния аналитической методики. Тре-

бования к разработке протокола 

валидации аналитической методи-

ки. Принципы проведения валида-

ции. Требования к статистической 

обработке полученных результа-

тов и составлению отчета. 

1 

6 Правильность. Исследование правиль-

ности аналитической методики в пре-

делах диапазона применения для ко-

личественного определения активной 

субстанции; готового лекарственного 

препарата; для количественного опре-

деления примесей. 

Исследование диапазона правиль-

ности аналитической методики. 

Требования к разработке протоко-

ла валидации аналитической ме-

тодики. Принципы проведения ва-

лидации. Требования к статисти-

ческой обработке полученных ре-

зультатов и составлению отчета. 

1 

7 Прецизионность. Исследование 

прецизионности для методик количе-

ственного определения действующих 

веществ и примесей по сходимости, 

Исследование прецизионности 

аналитической методики. Требо-

вания к разработке протокола ва-

лидации аналитической методики. 

1 
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внутрилабораторной прецизионности, 

воспроизводимости. 

Принципы проведения валидации. 

Требования к статистической об-

работке полученных результатов и 

составлению отчета. 

8 Предел обнаружения. Исследование 

предела обнаружения в испытаниях  

на примеси. Предел количественного 

определения. 

Исследование пределов обнару-

жения аналитической методики. 

Требования к разработке протоко-

ла валидации аналитической ме-

тодики. Принципы проведения ва-

лидации. Требования к статисти-

ческой обработке полученных ре-

зультатов и составлению отчета. 

1 

9 Робастность. Проверка пригодности 

системы. 

Исследование робастности анали-

тической методики. Требования к 

разработке протокола валидации 

аналитической методики. Прин-

ципы проведения валидации. Тре-

бования к статистической обра-

ботке полученных результатов и 

составлению отчета. 

1 

10 Валидация аналитических методик и 

особенности ее применения к методам, 

используемым в фармакопее – оптиче-

ское вращение. 

Особенности валидации аналити-

ческих методик в методе оптиче-

ское вращение для идентифика-

ция, испытаний, количественного 

определения. 

1 

11 Валидация аналитических методик и 

особенности ее применения к методам, 

используемым в фармакопее - абсорб-

ционная спектрофотометрия в УФ- и 

видимой областях спектра. 

Особенности валидации аналити-

ческих методик в методе абсорб-

ционная спектрофотометрия в УФ- 

и видимой областях спектра для 

идентификация, испытаний, коли-

чественного определения. 

1 

12 Валидация аналитических методик и 

особенности ее применения к методам, 

используемым в фармакопее - тонкос-

лойная хроматография. 

Особенности валидации аналити-

ческих методик в методе тонкос-

лойная хроматография. Специ-

фичность. Тест «Проверка при-

годности хроматографической 

системы». Испытания на содержа-

ние примесей. Обнаружение. Пре-

дел обнаружения. Коэффициент 

пересчета. 

1 

13 Валидация аналитических методик и 

особенности ее применения к методам, 

используемым в фармакопее – жидко-

стная хроматография. 

Особенности валидации аналити-

ческих методик в методе жидкост-

ная хроматография для идентифи-

кация, испытаний, количественно-

го определения. 

1 

14 Валидация аналитических методик и 

особенности ее применения к методам, 

Особенности валидации аналити-

ческих методик в методах неинст-

1 
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используемым в фармакопее – неинст-

рументальные испытания на чистоту и 

допустимые пределы содержания 

примесей (внешний вид раствора, ки-

слотность, щелочность, сульфатная 

зола, определение воды полумикроме-

тодом и др). 

рументальных испытаниях на чис-

тоту и допустимые пределы со-

держания примесей. 

15 Критерии при проведении валидации 

для методик количественного анализа 

- требования к неопределенности ре-

зультатов анализа. Валидационные ха-

рактеристики в рекомендациях  по 

проведению эксперимента и критери-

ям приемлемости. Критерий незначи-

мости, нормализованные координаты 

и др. 

Критерии при проведении валида-

ции для методик количественного 

анализа по требованиям к неопре-

деленности результатов анализа. 

Валидационные характеристики в 

рекомендациях  по проведению 

эксперимента и критериям прием-

лемости. Критерий незначимости. 

Нормализованные координаты. 

Линейность, правильность и пре-

цизионность, Требования к оста-

точному стандартному откло- 

нению. 

1 

 

Тематический план практических занятий 

 
№ Наименование тем занятий Краткое содержание Объем часов 

(кредитов) 

1 Основная валидационная документа-

ция: мастер-план валидации, протоко-

лы и отчеты по валидации аналитиче-

ских методик. 

Документирование результатов 

при проведении валидационных 

испытаний.  

2 

2 Типовой перечень валидационных ха-

рактеристик и показателей точности   

при проведении валидации методик 

испытаний. 

Параметры валидации и критерии 

их оценки. Требования к разработ-

ке протокола валидации аналити-

ческой методики. Требования к 

статистической обработке полу-

ченных результатов и составле-

нию отчета о валидации аналити-

ческой методики. 

2 

3 Специфичность.  Исследование специфичности при 

валидации испытаний на иденти-

фикацию, контроль примесей и 

количественное определение. 

Статистическая обработка 

результатов анализа. 

2 

4 Линейность.  

 

Исследование линейной зависимо-

сти в пределах диапазона приме-

нения аналитической методики на 

активную субстанцию и для ле-

2 
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карственных препаратов на мо-

дельных смесях. Статистическая 

обработка результатов анализа. 

5 Диапазон применения.  

 

Исследование диапазона примене-

ния методики для количественно-

го определения активной субстан-

ции и готового лекарственного 

препарата; 

для испытаний на растворение; 

для определения примесей. 

Статистическая обработка 

результатов анализа. 

2 

6 Правильность.  Исследование правильности ана-

литической методики в пределах 

диапазона применения для коли-

чественного определения актив-

ной субстанции; готового лекарст-

венного препарата; для количест-

венного определения примесей. 

Статистическая обработка 

результатов анализа. 

2 

7 Прецизионность.  

 

Исследование прецизионности для 

методик количественного опреде-

ления действующих веществ и 

примесей по сходимости, внутри-

лабораторной прецизионности, 

воспроизводимости. 

Статистическая обработка 

результатов анализа. 

2 

8 Предел обнаружения.  Исследование предела обнаруже-

ния в испытаниях  на примеси. 

Предел количественного опреде-

ления. Статистическая обработка 

результатов анализа. 

2 

9 Робастность.  Проверка надежности результатов 

анализа при изменениях парамет-

ров методики на примере: устой-

чивость во времени аналитических 

растворов; время экстракции, рН, 

состав подвижной фазы, колонки 

(различные серии), температура, 

скорость подвижной фазы в жид-

костной хроматографии. 

Статистическая обработка 

результатов анализа. 

2 

10 Валидация аналитических методик и 

особенности ее применения к методам, 

Валидация метода оптическое 

вращение по разделу нормативной 

2 
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используемым в фармакопее. документации идентификация. 

Статистическая обработка 

результатов анализа. 

11 Валидация аналитических методик и 

особенности ее применения к методам, 

используемым в фармакопее - абсорб-

ционная спектрофотометрия в УФ- и 

видимой областях спектра. 

Особенности валидации аналити-

ческих методик в методе абсорб-

ционная пектрофотометрия в УФ- 

и видимой областях спектра для 

идентификация, испытаний, коли-

чественного определения. 

2 

12 Валидация аналитических методик и 

особенности ее применения к методам, 

используемым в фармакопее - тонкос-

лойная хроматография. 

Особенности валидации аналити-

ческих методик в методе тонкос-

лойная хроматография. Специ-

фичность. Тест «Проверка при-

годности хроматографической 

системы». Испытания на содержа-

ние примесей. Обнаружение. Пре-

дел обнаружения. Коэффициент 

пересчета. 

2 

13 Валидация аналитических методик и 

особенности ее применения к методам, 

используемым в фармакопее – жидко-

стная хроматография. 

Особенности валидации аналити-

ческих методик в методе жидкост-

ная хроматография для идентифи-

кация, испытаний, количественно-

го определения. 

2 

14 Валидация аналитических методик и 

особенности ее применения к методам, 

используемым в фармакопее – неинст-

рументальные испытания на чистоту и 

допустимые пределы содержания 

примесей (внешний вид раствора, ки-

слотность, щелочность, сульфатная 

зола, определение воды полумикроме-

тодом и др). 

Особенности валидации аналити-

ческих методик в методах неинст-

рументальных испытаниях на чис-

тоту и допустимые пределы со-

держания примесей. 

2 

15 Критерии при проведении валидации 

для методик количественного анализа 

- требования к неопределенности ре-

зультатов анализа. Валидационные ха-

рактеристики в рекомендациях  по 

проведению эксперимента и критери-

ям приемлемости. Критерий незначи-

мости, нормализованные координаты 

и др. 

Критерии при проведении валида-

ции для методик количественного 

анализа по требованиям к неопре-

деленности результатов анализа. 

Валидационные характеристики в 

рекомендациях  по проведению 

эксперимента и критериям прием-

лемости. Критерий незначимости. 

Нормализованные координаты. 

Линейность, правильность и пре-

цизионность, Требования к оста-

точному стандартному отклоне-

нию 

2 
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17. Bioanalytical Method Validation (Guidance for Industry), U.S. Department of 

Health and Human Services, Food and Drug Administration, 2001. 
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