
Дисциплина: Контроль стабильности лекарственных препаратов 

Лекция 12.  

Тема. Оценка данных по стабильности 

 

Цель: 

Изучить методы анализа и интерпретации результатов исследований 

стабильности лекарственных средств и АФС, определить способы 

выявления тенденций деградации, прогнозирования срока годности и 

корректного оформления регламентирующих документов. 

 

Содержание лекции: Введение. Общие принципы. Представление данных. 

Экстраполяция. Оценка данных при определении срока до повторных испытаний 

стабильных АФС или срока годности лекарственных средств, подлежащих 

хранению при комнатной температуре. Оценка данных при отсутствии 

«значительного изменения» в условиях ускоренных исследований. Оценка 

данных при «значительном изменении» в условиях ускоренных исследований. 

Оценка данных о сроке до повторных испытаний или сроке годности для АФС 

или лекарственных средств, подлежащих хранению при температуре ниже 

комнатной. 

 

Основные вопросы: 

1. Какие типы данных получают при исследованиях стабильности? 

2. Какие методы анализа применяются для оценки стабильности? 

3. Как определяются тенденции деградации АФС и готовых препаратов? 

4. Какие подходы используются для прогнозирования срока годности? 

5. Как результаты оценки данных применяются для регуляторной 

документации? 

 

 

 



Краткие тезисы: 

1. Типы данных по стабильности 

• Химические данные: содержание действующего вещества, образование 

продуктов разложения; 

• Физические данные: изменение цвета, запаха, консистенции, 

растворимости; 

• Фармакологические данные: сохранение активности и терапевтического 

эффекта; 

• Микробиологические данные: стерильность, чистота, рост 

микроорганизмов; 

• Параметры упаковки: герметичность, защитные свойства. 

 

2. Методы анализа данных 

• Статистический анализ: среднее значение, стандартное отклонение, 

доверительные интервалы; 

• Регрессионный анализ: построение моделей деградации вещества и 

прогнозирование его содержания во времени; 

• Анализ дисперсии (ANOVA): выявление значимости влияния факторов на 

стабильность; 

• Графический анализ: построение кривых деградации, зависимость 

параметров от времени, температуры, влажности; 

• Сравнительный анализ: сопоставление данных для различных условий 

хранения. 

 

3. Выявление тенденций деградации 

• Определяются скорости реакции деградации (нулевой, первый или 

второй порядок); 

• Строятся графики кинетики деградации; 

• Определяются критические условия, при которых деградация ускоряется; 

• Используются данные для корректировки формулы, упаковки и 

условий хранения. 

 

 



4. Прогнозирование срока годности 

• На основе статистических и кинетических моделей оценивается срок 

годности препарата; 

• Учитываются условия хранения, экстремальные факторы и нормативные 

требования; 

• Результаты оформляются в регистрационные досье и фармакопейные 

спецификации; 

• Возможны корректировки рекомендаций по упаковке и инструкции по 

хранению. 

 

5. Применение данных в регуляторной практике 

• Данные оценки стабильности используются для: 

o Установления срока годности и условий хранения; 

o Разработки регламентирующих документов (регистрационные 

досье, инструкции, спецификации); 

o Мониторинга качества в процессе производства и 

пострегистрационного контроля; 

o Оценки необходимости добавления стабилизаторов или изменения 

формулы препарата. 

 

Вопросы для контроля изучаемого материала: 

1. Какие типы данных получают при исследованиях стабильности 

лекарственных средств? 

2. Какие статистические методы применяются для анализа данных по 

стабильности? 

3. Как определяются тенденции деградации АФС и препаратов? 

4. Как прогнозируется срок годности на основе полученных данных? 

5. Каким образом результаты оценки данных используются для регуляторных 

документов и контроля качества? 
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