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Аннотация рабочей программы дисциплины 
 
Дисциплина «Теоритические и практические аспекты валидации методик 
анализа» входит в вариативную часть дисциплины по выбору образователь-
ной программы магистратуры по направлению 04.04.01  «Химия», профиль 
подготовки «аналитическая химия» после выбора становится обязательным 
для освоения обучающимся. 
 
Дисциплина реализуется на химическом факультете кафедрой аналитической 
и фармацевтической химии. 
 
Содержание дисциплины охватывает круг вопросов, связанных: с физико-
химическими основами методик количественного определения, в том числе 
методик определения примесей и методик определения предела содержания, 
предназначенных для контроля качества лекарственных средств: фармацев-
тических субстанций и лекарственных препаратов; с определением характе-
ристик аналитических методик с целью их валидации. 
 
Дисциплина нацелена на формирование следующих компетенций выпускни-
ка: профессиональных – ПК-2; ПК-3. 
 
Преподавание дисциплины предусматривает проведение следующих видов 
учебных занятий: лекции, лабораторные занятия, самостоятельная работа.  
 
Рабочая программа дисциплины предусматривает проведение следующих 
видов контроля успеваемости в форме контрольных работ, коллоквиумов и 
промежуточный контроль в форме зачета. 
 
Объем дисциплины 3 зачетные единицы, в том числе в академических часах 
по видам учебных занятий 108 часа. 
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1. Цели освоения дисциплины 
Целью освоения дисциплины «Теоритические и практические аспекты вали-
дации методик анализа» является изучение физико-химических основ мето-
дик количественного определения, определения примесей и предела содер-
жания, предназначенных для контроля качества фармацевтических субстан-
ций и лекарственных препаратов; определение характеристик аналитических 
методик с целью их валидации. 
 
2. Место дисциплины в структуре ОПОП магистратуры 
Дисциплина «Теоритические и практические аспекты валидации методик 
анализа» входит в вариативную часть дисциплины по выбору образователь-
ной программы магистратуры по направлению 04.04.01  «Химия», профиль 
подготовки «аналитическая химия» после выбора становится обязательным 
для освоения обучающимся. 
 
3. Компетенции обучающегося, формируемые в результате освоения 
дисциплины (перечень планируемых результатов обучения) 

Код 
компе
петен-
тен-

ции из 
ФГОС 

ВО 

Наименование 
компетенции из 

ФГОС ВО 

Планируемые результаты обучения 

ПК-2 Владение теорией 
и навыками прак-
тической работы в 
избранной области 
химии 

Знает: теоретические основы химических, фи-
зико-химических, физических методов химиче-
ского анализа, способы их использования при 
решении конкретных аналитических задач.  
Умеет: анализировать и обрабатывать научно-
техническую информацию на основе теорети-
ческих представлений традиционных и новых 
методов химического анализа лекарственных 
средств.  
Владеет: навыками практического использова-
ния базовых методов химического анализа при 
решении конкретных задач валидации методик 
контроля качества лекарственных средств. 

ПК-3 Готовность ис-
пользовать совре-
менную аппарату-
ру при проведении 
научных исследо-
ваний 

Знает: стандартные методы получения, иденти-
фикации и исследования свойств лекарствен-
ных веществ и материалов, правила обработки 
и оформления результатов работы, требования 
техники безопасности.  
Умеет: выбирать методы диагностики лекар-
ственных веществ и материалов, проводить 
стандартные измерения. 



Владеет: навыками работы на современной ап-
паратуре при проведении валидационных ис-
пытаний методик химического анализа лекар-
ственных средств и методами обработки полу-
ченных результатов. 

 
 
4. Объем, структура и содержание дисциплины. 
4.1. Объем дисциплины составляет 3 зачетные единицы, 108  академических 
часа. 
 
4.2. Структура дисциплины. 
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 Модуль 1 Общие вопросы валидации методик химического анализа 
1. Валидация, опре-

деление и терми-
нология.  

2  2 - - - 10 устный опрос 
 

2. Аналитические 
системы для кон-
троля качества 
лекарственных 
средств, ревали-
дация аналитиче-
ских методик. 

2  2 - -  8 устный опрос, 
письменная 

контрольная ра-
бота 

3. Использование 
стандартных об-
разцов при кон-
троле качества 
лекарственных 
средств. 

2  2 - 3  9 устный опрос, 
письменная 

контрольная ра-
бота 

 Итого по модулю 
1: 

2  6 - 3 - 27 36/ коллоквиум 

Модуль 2 Валидация химических методик анализа 
4. Валидационные 

характеристики 
гравиметриче-

2  2 - 4  12 устный опрос, 
письменная 

контрольная ра-



ских методик ко-
личественного 
определения ле-
карственных 
средств. 

бота 

5. Валидационные 
характеристики 
титриметриче-
ских методик ко-
личественного 
определения ле-
карственных 
средств. 

2  2  4  12 устный опрос, 
письменная 

контрольная ра-
бота 

 Итого по модулю 
2: 

2  4 - 8 - 24 36/ коллоквиум 

 Модуль 3 Вали-
дация  

       физико-
химических ме-
тодик анализа 

6. Валидация мето-
дик атомно-
абсорбционного 
определения чи-
стоты субстан-
ций, готовых ле-
карственных 
препаратов. 
 

2  2  3  7 устный опрос, 
письменная 

контрольная ра-
бота 

7. Валидация мето-
дик газо-
жидкостной и 
высокоэффектив-
ной жидкостной 
хроматографии. 
Субстанции, го-
товый лекар-
ственный препа-
рат. Количе-
ственное опреде-
ление и иденти-
фикация приме-
сей. Предел об-
наружения. 
 

2  4  4  16 устный опрос, 
письменная 

контрольная ра-
бота 

 Итого по модулю 
3: 

2  6 - 7 - 23 36/ коллоквиум 



 ИТОГО:   2  16  18 - 74 108/зачет 
 
4.3. Содержание дисциплины, структурированное по темам (разделам) 

 
4.3.1. Содержание лекционных занятий по дисциплине. 
 
№ Наименование раз-

дела  
дисциплины 

Содержание раздела дисциплины 

Модуль 1 Общие вопросы валидации методик химического анализа.  
1. Валидация, опреде-

ление и терминоло-
гия.  

Аналитические методики, подлежащие валидации. 
Основные валидационные характеристики: специ-
фичность (specificity); предел обнаружения (detection 
limit); предел количественного определения 
(quantitation limit); аналитическая область (range); 
линейность (linearity); правильность (trueness); пре-
цизионность (precision); устойчивость (robustness). 

2. Аналитические си-
стемы для контроля 
качества лекар-
ственных средств, 
ревалидация анали-
тических методик. 

Проверка пригодности аналитических систем для 
контроля качества лекарственных средств. Проведе-
ние ревалидации (повторной валидации) аналитиче-
ских методик при изменении: технологии получения 
объекта анализа; состава лекарственного средства 
(объекта анализа); ранее утвержденной методики 
анализа. 

3. Использование 
стандартных образ-
цов при контроле 
качества лекар-
ственных средств. 

Стандартные образцы, терминология, характеристи-
ка стандартов. Общие подходы к использованию и 
аттестации стандартных образцов при контроле чи-
стоты и количественного определения лекарствен-
ных средств.  

Модуль 2 Валидация химических методик анализа 
4. Валидационные ха-

рактеристики грави-
метрических мето-
дик анализа качества 
лекарственных 
средств. 

Важнейшие валидационные характеристики грави-
метрических методик количественного определения 
лекарственных средств: правильность; прецизион-
ность; сходимость; внутрилабораторная  прецизион-
ность; специфичность, линейность, диапазон приме-
нения. 

5. Валидационные ха-
рактеристики тит-
риметрических ме-
тодик анализа каче-
ства лекарственных 
средств. 

Валидационные характеристики титриметрических 
методик количественного определения лекарствен-
ных средств: правильность; прецизионность; схо-
димость; внутрилабораторная  прецизионность; 
специфичность, линейность, диапазон применения. 

                       Модуль 
3 

Валидация физико-химических методик анализа 



6. Валидация методик 
атомно-
абсорбционного 
определения чисто-
ты субстанций, го-
товых лекарствен-
ных препаратов. 
 

Валидация методик атомно-абсорбционного опреде-
ления чистоты субстанций, готовых лекарственных 
препаратов: правильность; прецизионность; сходи-
мость; внутрилабораторная  прецизионность; специ-
фичность, предел обнаружения, предел количествен-
ного определения, линейность, диапазон примене-
ния. 
 

7. Валидация методик 
газо-жидкостной 
хроматографии. 
Субстанции, гото-
вый лекарственный 
препарат. Количе-
ственное определе-
ние и идентифика-
ция примесей.  

Валидация методик газо-жидкостной хроматографии. 
Субстанции, готовый лекарственный препарат. Ко-
личественное определение и идентификация приме-
сей. Правильность, прецизионность, сходимость, 
внутрилабораторная  прецизионность, специфич-
ность, предел обнаружения, предел количественного 
определения, линейность, диапазон применения. 
 

8. Валидация методик 
высокоэффективной 
жидкостной хрома-
тографии. Количе-
ственное определе-
ние и идентифика-
ция примесей.  
 

Валидация методик высокоэффективной жидкостной 
хроматографии. Количественное определение и 
идентификация примесей. Правильность, прецизион-
ность, сходимость, внутрилабораторная  прецизион-
ность, специфичность, предел обнаружения, предел 
количественного определения, линейность, диапазон 
применения. 
 

 
4.3.2. Содержание лабораторно-практических занятий по дисциплине. 

 
№ и названия лабораторных 

работ 
 

Цель и содержание лабораторной работы 

Лабораторная  работа № 1.  
Приготовление эталонных 
растворов для  определения 
чистоты лекарственных 
средств. 

Ознакомление с общей фармакопейной ста-
тьей «Испытания на чистоту и допустимые 
пределы примесей. Приготовление образ-
цов эталонных растворов для определения 
допустимых пределов примесей: хлоридов, 
сульфатов, солей аммония, кальция, магния 
и др.  

Лабораторная  работа № 2. 
Определения действующего 
вещества в лекарственном 
препарате «магния сульфат» 
гравиметрическим методом. 

Определение содержания действующего 
вещества в лекарственном препарате маг-
ния сульфат осаждением сульфат-анионов 
действием раствора хлорида бария.  

Лабораторная  работа № 3. Ознакомление с унифицированным мето-



Определения действующего 
вещества в лекарственном 
препарате «кальция хлорид» 
методом титриметрии. 

дом комплексонометрии. Определение со-
держания действующего вещества в лекар-
ственном препарате кальция хлорид ком-
плексонометрическим титрованием. 

Лабораторная  работа № 4. 
Определение чистоты лекар-
ственном препарате «натрия 
хлорид» атомно-
абсорбционной спектромет-
рией. 

Ознакомление с работой атомно-
абсорбционного спектрометра в режиме 
пламенной атомизации. Определение со-
держания калия, магния, кальция, бария и 
железа в изотоническом растворе натрия 
хлорида. 

Лабораторная  работа № 5. 
Идентификация и количе-
ственное определение при-
месей в лекарственном пре-
парате «парацетамол». 

Ознакомление с работой газового хромато-
графа «Маэстро» с масс-селективным де-
тектором.  Идентификация и количествен-
ное определение примесей в лекарственном 
препарате «парацетамол». 

 
5. Образовательные технологии 
В ходе освоения дисциплины предусматривается применение следующих ак-
тивных методов обучения: 
-Выполнение лабораторных работ с элементами исследования. 
-Отчетные занятия по разделам «Валидация химических методик анализа», 
«Валидация физико-химических методик анализа». 
-Выполнение магистрантами индивидуальной исследовательской работы по 
анализу реальных объектов с поиском и выбором метода и схемы определе-
ния на лабораторных занятиях. 
-Контрольные работы. 
-Коллоквиумы. 
 
6. Учебно-методическое обеспечение самостоятельной работы студентов.  
- Подготовка к отчетам по лаборторным работам. 
- Решение задач. 
- Подготовка к контрольной работе. 
- Подготовка к коллоквиуму. 
- Подготовка к зачету. 
-  

Разделы и темы для са-
мостоятельного изучения 

Виды и содержание самостоя-
тельной работы 

Учебно-
методическое 
обеспечение 

1.Валидация, определе-
ние и терминология.  

Проработка учебного материала 
(по конспектам лекций, по учеб-
ной и научной литературе). Напи-
сание стандартной операционной 
процедуры по валидации анали-
тической методики. 

См. п.п. 
4.3; 7.2; 8 

2.Аналитические систе- Проработка учебного материала См. п.п. 



мы для контроля качества 
лекарственных средств, 
ревалидация аналитиче-
ских методик. 

(по конспектам лекций, по учеб-
ной и научной литературе). Напи-
сание валидационного плана. 
 

4.3; 7.2; 8 

3.Использование стан-
дартных образцов при 
контроле качества лекар-
ственных средств. 

Проработка учебного материала 
(по конспектам лекций, по учеб-
ной и научной литературе). 
Оформление результатов лабора-
торных работ. 

См. п.п. 
4.3; 7.2; 8 

4.Валидационные харак-
теристики гравиметриче-
ских методик количе-
ственного определения 
лекарственных средств. 

Проработка учебного материала 
(по конспектам лекций, по учеб-
ной и научной литературе). 
Оформление лабораторных работ. 

См. п.п. 
4.3; 7.2; 8 

5.Валидационные харак-
теристики титриметриче-
ских методик количе-
ственного определения 
лекарственных средств. 

Проработка учебного материала 
(по конспектам лекций, по учеб-
ной и научной литературе). 
Оформление результатов лабора-
торных  работ. 

См. п.п. 
4.3; 7.2; 8 

6.Валидация методик 
атомно-абсорбционного 
определения чистоты 
субстанций, готовых ле-
карственных препаратов. 
 

Проработка учебного материала 
(по конспектам лекций, по учеб-
ной и научной литературе). 
Оформление результатов лабора-
торных  работ. 

См. п.п. 
4.3; 7.2; 8 

7.Валидация методик га-
зо-жидкостной и высоко-
эффективной жидкостной 
хроматографии. Суб-
станции, готовый лекар-
ственный препарат. Ко-
личественное определе-
ние и идентификация 
примесей. Предел обна-
ружения. 
 

Проработка учебного материала 
(по конспектам лекций, по учеб-
ной и научной литературе). 
Оформление результатов лабора-
торных  работ. 

См. п.п. 
4.3; 7.2; 8 

8.Подготовка к колло-
квиуму 

подготовиться к коллоквиуму, т. 
е. выяснить: круг и уровень слож-
ности вопросов, выносимых на 
контроль; формы контроля; спо-
собы и методы выполнения зада-
ний, выносимых на контроль; по-
вторить пройденное; разобрать 
наиболее трудные вопросы темы 

См. п.п. 
4.3; 7.2; 8 



9.Подготовка к зачету повторен и изучен теоретический 
материал, составляющий содер-
жание итогового контроля; выяв-
лена  его сущность; выполнены 
типичные задания, на примере ко-
торых раскрываются методы и 
способы применения теоретиче-
ских знаний к решению конкрет-
ных учебных задач; выполнены 
все группы возможных упражне-
ний, направленных на формиро-
вание определенных практиче-
ских умений; проанализированы  
все выполненные практические 
работы текущего контроля. 

См. п.п. 
4.3; 7.2; 8 

 
Вопросы для самоконтроля: 
1. Что такое валидация и ревалидация? 
2. Назовите основные валидационные характеристики.  
3. Какие аналитические методики подлежат валидации? 
4. В каких случаях может потребоваться повторное проведение валидации 
(ревалидация)? 
5. Какие эталонные растворы используются при проведении испытаний на 
чистоту? 
6. Каким критериям должны соответствовать методики количественного 
определения? 
7. Каковы требования к доверительному интервалу? 
8.  Каковы требования к коэффициенту корреляции (r)? 
9. Как определяют однородность содержания для дозированных лекарствен-
ных форм? 
10. Как проводят испытание «Растворение для твердых дозированных ле-
карственных форм»? 
11. Как определяют предел обнаружения (ПО) и предел количественного 
определения (ПКО)? 
 
7. Фонд оценочных средств для проведения текущего контроля успевае-
мости, промежуточной аттестации по итогам освоения дисциплины. 
7.1. Перечень компетенций с указанием этапов их формирования в процессе 
освоения образовательной программы. 
Перечень компетенций с указанием этапов их формирования приведен в опи-
сании образовательной программы. 
Код компе-
тенции из 
ФГОС ВО 

Наименование 
компетенции 
из ФГОС ВО 

Планируемые результаты 
обучения 

Процедура осво-
ения 

ПК-2 Владение тео- Знает: теоретические ос- Защита отчета. 



рией и навы-
ками практи-
ческой работы 
в избранной 
области химии 

новы химических, физико-
химических, физических 
методов химического ана-
лиза, способы их исполь-
зования при решении кон-
кретных аналитических 
задач.  
Умеет: анализировать и 
обрабатывать научно-
техническую информацию 
на основе теоретических 
представлений традици-
онных и новых методов  
химического анализа ле-
карственных средств.  
Владеет: навыками прак-
тического использования 
базовых методов химиче-
ского анализа при реше-
нии конкретных задач ва-
лидации методик контроля 
качества лекарственных 
средств. 

Контроль вы-
полнения  
индивидуального 
задания 

ПК-3 Готовность 
использовать 
современную 
аппаратуру 
при проведе-
нии научных 
исследований» 

Знает: стандартные мето-
ды получения, идентифи-
кации и исследования 
свойств лекарственных 
веществ и материалов, 
правила обработки и 
оформления результатов 
работы, требования тех-
ники безопасности.  
Умеет: выбирать методы 
диагностики лекарствен-
ных веществ и материа-
лов, проводить стандарт-
ные измерения. 
Владеет: навыками работы 
на современной аппарату-
ре при проведении вали-
дационных испытаний ме-
тодик химического анали-
за лекарственных средств 
и методами обработки по-
лученных результатов. 

Защита отчета. 
Контроль вы-

полнения инди-
видуального за-

дания 



 
 
7.2. Типовые контрольные задания 
1. Валидация. Основные понятия и терминология. 
2. Валидационные характеристики методик количественного определения 
лекарственных средств. 
3. Написание стандартной операционной процедуры по валидации аналити-
ческой методики. 
4. Написание общей процедуры по валидации аналитической методики. 
5. Написание валидационного плана. 
6. Написание валидационного отчета. 
7. Базовые подходы к разработке методик анализа лекарственных средств. 
8. Выполнение тестов «Однородность содержания» и «Растворение» при се-
рийном контроле качества лекарственных средств. Общая схема эксперимен-
та. 
 

Вопросы по итоговому контролю 
Коллоквиум 1 

1. Валидация, определение и терминология.  
2. Аналитические системы для контроля качества лекарственных средств, ре-
валидация аналитических методик. 
3. Использование стандартных образцов при контроле качества лекарствен-
ных средств.  
4. Выбор показателя «рН» или «Кислотность/щелочность» для контроля ка-
чества субстанций.  Испытания на допустимые пределы содержания анионов 
и катионов.  
5. Предел обнаружения и предел количественного определения, основанный 
на стандартном отклонении контрольного опыта.  
6. Критерии, применяемые при проведении валидации для методик количе-
ственного определения.  
  

Коллоквиум 2 
1. Валидационные характеристики гравиметрических методик количествен-
ного определения лекарственных средств. 
2. Стандартизованная процедура валидации гравиметрических методик ко-
личественного определения лекарственных средств.  
3. Расчет неопределенности гравиметрического анализа готового лекарствен-
ного препарата. 
4. Валидационные характеристики титриметрических методик количествен-
ного определения лекарственных средств. 
5. Стандартизованная процедура валидации титриметрических методик ко-
личественного определения лекарственных средств. 
6. Испытания на допустимые пределы содержания анионов и катионов тит-
риметрическим методом.  

Коллоквиум 3 



1. Валидация методик атомно-абсорбционного определения чистоты суб-
станций, готовых лекарственных препаратов.  
2. Прогноз неопределенности спектрофотометрического анализа готового ле-
карственного препарата. 
3. Испытания на допустимые пределы содержания примесей атомно-
абсорбционной спектрометрией.  
4. Применение метода атомно-абсорбционной спектрометрии для определе-
ния содержания отдельных элементов, присутствующих в образце.  
5. В каких случаях проводится тест «Проверка пригодности хроматографиче-
ской системы».  
6. Валидация методик газо-жидкостной хроматографии. Субстанции, гото-
вый лекарственный препарат. Количественное определение и идентификация 
примесей.  
7. Стандартизованная процедура валидации методик контроля содержания 
примесей в готовых лекарственных средствах методом газовой хроматогра-
фии.  
8. Применение газовой хроматографии (ГХ) для идентификации примесей и 
количественного определения.  
9. Валидация методик высокоэффективной жидкостной хроматографии. Ко-
личественное определение и идентификация примесей.  
10. Применение жидкостной хроматографии (ЖХ) для идентификации 
примесей и количественного определения. 

Примерные вопросы к зачету  
1. Задачи валидации аналитической методики. Особенности валидации ана-
литических методик, используемых в фармакопее.  
2. Испытания на чистоту лекарственных средств и допустимые пределы со-
держания примесей.  
3. Выбор показателя «рН» или «Кислотность/щелочность» для контроля ка-
чества субстанций.  Испытания на допустимые пределы содержания анионов 
и катионов.  
4. Учет эффекта матрицы при количественном определении примесей.  
5. Учет эффекта матрицы при количественном определении содержания 
действующего вещества.  
6. Предел обнаружения и предел количественного определения, основанный 
на стандартном отклонении контрольного опыта.  
7. Критерии, применяемые при проведении валидации для методик количе-
ственного определения.  
8. Требования к неопределенности результатов анализа.  
9. Валидационные характеристики: рекомендации по проведению экспери-
мента по критерию «приемлемость».  
10. Валидационные характеристики: рекомендации по проведению экспери-
мента по критерию «незначимость».  
11. Валидационные характеристики: рекомендации по проведению экспери-
мента по критерию «линейность».  



12. Валидационные характеристики: рекомендации по проведению экспери-
мента по критерию «правильность».  
13. Валидационные характеристики: рекомендации по проведению экспери-
мента по критерию «прецизионность».  
14. Расчет неопределенности функции нескольких случайных перемен. 
15. Точность (правильность и прецизионность) методов и результатов изме-
рений. Основные положения и определения. 
 
7.3. Методические материалы, определяющие процедуру оценивания 
знаний, умений, навыков и (или) опыта деятельности, характеризующих 
этапы формирования компетенций 
Общий результат выводится как интегральная оценка, складывающая из те-
кущего контроля - 70% и промежуточного контроля - 30%.  
Текущий контроль по дисциплине включает:  
- посещение занятий - 10 баллов,  
- участие на практических занятиях - 40 баллов,  
- выполнение домашних (аудиторных) контрольных работ – 20 баллов. 
Промежуточный контроль по дисциплине включает:  
- устный опрос – 5 баллов,  
- письменная контрольная работа -  10 баллов,  
- тестирование - 15 баллов.  
 
8. Перечень основной и дополнительной учебной литературы, необходи-
мой для освоения дисциплины. 
а) основная литература: 
1. Азембаев А.А. Проведение валидационных процессов в производстве ле-
карственных средств по стандартам GMP [Электронный ресурс] : методиче-
ские рекомендации / А.А. Азембаев, З.Н. Демидова. — Электрон. текстовые 
данные. — Алматы: Нур-Принт, 2015. — 65 c. — 2227-8397. — Режим до-
ступа: http://www.iprbookshop.ru/69177.html 
2. Камардин, Н.Б. Метрология, стандартизация, подтверждение соответствия 
: учебное пособие / Н.Б. Камардин, И.Ю. Суркова ; Министерство образова-
ния и науки России, Федеральное государственное бюджетное образователь-
ное учреждение высшего профессионального образования «Казанский наци-
ональный исследовательский технологический университет». - Казань : Из-
дательство КНИТУ, 2013. - 240 с. : ил., табл. - Библиогр. в кн. - ISBN 978-5-
7882-1401-6 ; То же [Электронный ресурс]. - 
URL: http://biblioclub.ru/index.php?page=book&id=258829 
 
б) дополнительная литература: 
1. Основы аналитической химии : в 2-х т.: учебник для студентов хим. 
направления и хим. специальностей вузов. Т.2 / [Н.В.Алов и др.]; под ред. 
Ю.А.Золотов. - 4-е изд., перераб. и доп. - М. : Академия, 2012, 2010. - 
407,[9] с. - (Высшее профессиональное образование. Естественные науки). - 
Рекомендовано МО РФ. - ISBN 978-5-7695-5823-8 (т.2) : 833-69 

http://www.iprbookshop.ru/69177.html
http://biblioclub.ru/index.php?page=book&id=258829


2.  Голуб, О.В. Стандартизация, метрология и сертификация : учебное посо-
бие / О.В. Голуб, И.В. Сурков, В.М. Позняковский. - Новосибирск : Сибир-
ское университетское издательство, 2009. - 335 с. : табл., схем. - (Универси-
тетская серия). - ISBN 978-5-379-00688-4 ; То же [Электронный ресурс]. - 
URL:http://biblioclub.ru/index.php?page=book&id=57452 
 
9. Перечень ресурсов информационно-телекоммуникационной сети «Ин-
тернет», необходимых для освоения дисциплины. 
1) eLIBRARY.RU [Электронный ресурс]: электронная библиотека / Науч. 
электрон. б-ка. – Москва, 1999. –Режим доступа: http://elibrary.ru/defaultx.asp 
(дата обращения: 22.05.2018). – Яз. рус., англ. 
2) Электронный каталог НБ ДГУ [Электронный ресурс]: база данных содер-
жит сведения о всех видах лит, поступающих в фонд НБ ДГУ/Дагестанский 
гос. ун-т. – Махачкала, 2010 – Режим доступа: http://elib.dgu.ru, свободный 
(дата обращения: 22.05.2018) 
3) Moodle [Электронный ресурс]: система виртуального обучением: [база 
данных] / Даг.гос. ун-т. – Махачкала, г. – Доступ из сети ДГУ или, после ре-
гистрации из сети ун-та, из любой точки, имеющей доступ в интернет. – 
URL: http://moodle.dgu.ru/ (дата обращения: 22.05.2018). 
4) ЭБС ibooks.ru [Электронный ресурс]: электронно-библиотечная система. – 
Режим доступа: https://ibooks.ru/ (дата обращения: 22.05.2018).  
5) ЭБС book.ru[Электронный ресурс]: электронно-библиотечная система. – 
Режим доступа: www.book.ru/ (дата обращения: 22.05.2018). 
6) ЭБС iprbook.ru [Электронный ресурс]: электронно-библиотечная система. 
– Режим доступа: http://www.iprbookshop.ru/31168.html (дата обращения: 
22.05.2018). 
 
10. Методические указания для обучающихся по освоению дисциплины. 
Методические указания обучающимся должны раскрывать рекомендуемый 
режим и характер учебной работы по изучению теоретического курса (или 
его раздела/части), практических и/или семинарских занятий, лабораторных 
работ (практикумов), и практическому применению изученного материала, 
по выполнению заданий для самостоятельной работы, по использованию ин-
формационных технологий и т.д. Методические указания должны мотивиро-
вать магистранта к самостоятельной работе и не подменять учебную литера-
туру. 
Указывается перечень учебно-методических изданий, рекомендуемых маги-
странтам для подготовки к занятиям и выполнения самостоятельной работы, 
а также методические материалы на бумажных и/или электронных носите-
лях, выпущенные кафедрой своими силами и предоставляемые аспирантам 
во время занятий:  
-рабочие тетради;  
-наглядные пособия; 
-глоссарий (словарь терминов по тематике дисциплины);  
-тезисы лекций,  

http://biblioclub.ru/index.php?page=book&id=57452
http://elib.dgu.ru/
http://moodle.dgu.ru/
https://ibooks.ru/
http://www.book.ru/
http://www.iprbookshop.ru/31168.html


-раздаточный материал и др. 
Самостоятельная работа магистрантов, предусмотренная учебным планом в 
объеме не менее 60-70% общего количества часов, должна соответствовать 
более глубокому усвоению изучаемого курса, формировать навыки исследо-
вательской работы и ориентировать обучающихся на умение применять тео-
ретические знания на практике. 
Задания для самостоятельной работы составляются по разделам и темам, по 
которым не предусмотрены аудиторные занятия, либо требуется дополни-
тельно проработать и проанализировать рассматриваемый преподавателем 
материал в объеме запланированных часов. 
Задания по самостоятельной работе могут быть оформлены в виде таблицы с 
указанием конкретного вида самостоятельной работы:  
-конспектирование первоисточников и другой учебной литературы; 
-проработка   учебного  материала  (по   конспектам   лекций   учебной   и   
научной литературе) и подготовка докладов на семинарах и практических за-
нятиях, к участию в тематических дискуссиях и деловых играх; 
-работа с нормативными документами и законодательной базой;  
-поиск и обзор научных публикаций и электронных источников информации, 
подготовка заключения по обзору; 
-выполнение  контрольных  работ, творческих  (проектных)  заданий, курсо-
вых  работ (проектов); 
-решение задач, упражнений; 
-написание рефератов (эссе); 
-работа с тестами и вопросами для самопроверки; 
-выполнение переводов на иностранные языки/с иностранных языков; 
-моделирование и/или анализ конкретных проблемных ситуаций ситуации; 
-обработка статистических данных, нормативных материалов; 
-анализ статистических и фактических материалов, составление выводов на 
основе проведенного анализа и т.д. 
Самостоятельная работа должна носить систематический характер, быть ин-
тересной и привлекательной для студента. 
Результаты самостоятельной работы контролируются преподавателем и учи-
тываются при аттестации магистранта (зачет, экзамен). При этом проводятся: 
тестирование, экспресс-опрос на практических занятиях, заслушивание до-
кладов, проверка письменных работ и т.д. 
 
11. Перечень информационных технологий, используемых при осу-
ществлении образовательного процесса по дисциплине, включая пере-
чень программного обеспечения и информационных справочных систем. 
При осуществлении образовательного процесса по дисциплине «Теоритиче-
ские и практические аспекты валидации методик анализа» используются сле-
дующие информационные технологии: 
-Демонстрационный материал применением проектора и интерактивной дос-
ки. 
- Занятия компьютерного тестирования. 



-Компьютерные программы пакета Microsoft Office. 
-Программное обеспечение для лекций: MS PowerPoint. Adode Acrobat 
Reader, средство просмотра изображений, табличный процессор. 
 
12. Описание материально-технической базы, необходимой для осу-
ществления образовательного процесса по дисциплине. 
В соответствии с требованиями ФГОС ВО по направлению подготовки  
04.04.01 химия (уровень - магистратура) кафедра имеет специально оборудо-
ванную учебную аудиторию для проведения лекционных занятий, помеще-
ния для практических работ на группу  из 12 человек и вспомогательное по-
мещение для хранения и профилактического обслуживания учебного и учеб-
но-научного оборудования. Учебные и научно-исследовательские лаборато-
рии кафедры аналитической и фармацевтической химии №№ 14, 15, 16, 17, 
19, 26 для проведения практических занятий оснащенные следующим обору-
дованием:  Атомно – абсорбционный спектрометр conrAA 700; Газо-
жидкостный хроматограф «Маэстро» (Интерлаб, Россия); Спектрофлюори-
метрический анализатор «Флюорат-02-3М»; Спектрофотометр СФ- 56 для 
снятия спектров УФ и видимой области, с приставкой диффузного отражения 
ПОД-6 и компьютерным интер-фейсом; Спектрофотометр СФ- 46 для снятия 
спектров УФ и видимой области; Сканирующий спектрофотометр Specord 
210 Plus; Система капиллярного электрофореза«Капель-103». 
           В библиотеке ДГУ и на кафедре аналитической и фармацевтической 
химии имеется необходимая литература, методические разработки, лекции в 
виде слайдов размещенные на сайте химического факультета. 
 


