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1. Перечень планируемых результатов обучения по дисциплине,  

соотнесенных с планируемыми результатами ОПОП 
 

Код 

компе-

тенции 

Наименова-

ние компе-

тенции 

Код индикато-

ра достижения 

компетенции 

Наименование инди-

катора достижения 

компетенции 

Результаты обучения, соотнесен-

ные с индикаторами достижения 

компетенций 

ОПК-1 Способен 

изучать, 

анализиро-

вать, ис-

пользовать 

биологиче-

ские объек-

ты и процес-

сы, основы-

ваясь на за-

конах и за-

кономерно-

стях матема-

тических, 

физических, 

химических 

и биологи-

ческих наук 

и их взаимо-

связях 

ИДОПК-1.3 Изучает, анализиру-

ет, использует био-

логические объекты 

и процессы, основы-

ваясь на законах и 

закономерностях 

биологических наук 

и их взаимосвязях с 

математическими, 

физическими и хи-

мическими науками 

На уровне знаний: 

- Знает основы физико-

химического анализа лекар-

ственных средств. 

На уровне умений: 

- Умеет характеризовать физи-

ко-химические свойства орга-

нических соединений 

ИДОПК-1.4 Изучает, анализиру-

ет, использует био-

логические объекты 

и процессы, основы-

ваясь на законах и 

закономерностях 

биологических наук 

и их взаимосвязях с 

математическими, 

физическими и хи-

мическими науками 

На уровне знаний: 

- Знает  о готовых лекарствен-

ных средствах и субстанциях: 

их строение, методы теорети-

ческого и экспериментального 

исследования.  

На уровне умений: 

использование химических 

терминов, применения полу-

ченных знаний в практической 

работе. 

ПК-6 Способен 

проводить 

работы по 

контролю 

качества 

фармацевти-

ческого 

производ-

ства 

ИДПК-6.2 Проводит испытания 

образцов лекар-

ственных средств, 

исходного сырья и 

упаковочных мате-

риалов, промежу-

точной продукции и 

объектов производ-

ственной среды 

На уровне знаний: 

- Знает нормативно-правовую 

базу, касающуюся общих ме-

тодов оценки качества лекар-

ственных средств физико-

химическими методами. 

На уровне умений: 

- Умеет проводить фармако-

пейные испытания готовых ле-

карственных средств и суб-

станций, пользоваться соответ-

ствующим лабораторным обо-

рудованием, вести учет и ин-

терпретацию полученных ре-

зультатов согласно действую-

щим нормативным документам 

 

 

2. Объем и место дисциплины в структуре ОПОП 
 

Дисциплина Б1.В.ДВ.04.01 «Основы физико-химического контроля качества на фармацевтических 

предприятиях» относится к вариативной части ОПОП, осваивается на 4 курсе, в 8 семестре, в со-

ответствии с учебным планом общая трудоемкость дисциплины в зачетных единицах составляет 2 

з. е. (72 часа). 
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3. Содержание и структура дисциплины 
 

№ п/п 
Наименование  

разделов, тем 

Объем дисциплины, час. Форма теку-

щего кон-

троля успева-

емости, про-

межуточной 

аттестации 

Всего 

часов 

Контактная работа 

обучающихся с пре-

подавателем по ви-

дам учебных занятий 

СР 

Л ЛЗ ПЗ
 

Семестр № 8 

Раздел 1 
Оптические методы в анализе 

органических веществ 
52 16 32  4 О 

Тема 1.1 ИК-спектрометрия 9 4 4  1 О 

Тема 1.2 
Спектрофотометрия в види-

мой и УФ-области спектра 
23 6 16  1 О 

Тема 1.3 Поляриметрия 7 2 4  1 О 

Тема 1.4 Рефрактометрия 13 4 8  1 О, СЗ 

Раздел 2 
Электрохимические методы в 

анализе органических веществ 
18 4 12  2 О 

Тема 2.1 Потенциометрия 11 2 8  1 О 

Тема 2.2 Кондуктометрия 7 2 4  1 О 

Промежуточная аттестация 2    2 Зачет 

Всего 72 20 44  8  

Примечание: опрос (О). 
 

3.2. Содержание дисциплины 

Раздел 1. Оптические методы в контроле качества на фармацевтических предприятиях. Тема 1.1. 

ИК-спектрометрия. Теоретические основы метода. Природа поглощения в ИК-области спектра. 

Основные типы колебаний, вызванные ИК-излучением. ИК-спектр и его характеристики. Исполь-

зование ИК-спектрометрии для доказательства строения, определения подлинности и чистоты ле-

карственных средств на фармацевтических предприятиях. Тема 1.2. Спектрофотометрия в види-

мой и УФ-области спектра. Теоретические основы метода. Закон Бугера-Ламберта-Бера. Характе-

ристика спектрофотометрического определения, основные параметры. Применение спектрофото-

метрии в видимой и УФ-области спектра в контроле качества на фармацевтических предприятиях.  

Тема 1.3. Поляриметрия. Особенности строения органических веществ, обладающих оптической 

активностью. Теоретические основы и основные понятия метода. Использование поляриметрии в 

контроле качества на фармацевтических предприятиях. Тема 1.4. Рефрактометрия. Теоретические 

основы и понятия метода. Использование флуориметрии в контроле качества на фармацевтиче-

ских предприятиях.  

Раздел 2. Электрохимические методы анализа в анализе лекарственных средств. Тема 2.1. Потен-

циометрия. Теоретические основы метода. Прямая и косвенная потенциометрия. Применение по-

тенциометрического метода в контроле качества на фармацевтических предприятиях. Тема 2.2. 

Кондуктометрия. Прямая и косвенная кондуктометрия. Применение кондуктометрического метода 

в контроле качества на фармацевтических предприятиях. 
 

4. Фонд оценочных средств по дисциплине 
 

4.1. Формы и оценочные средства текущего контроля 
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4.1.1. В ходе реализации дисциплины используются следующие формы текущего контроля успе-

ваемости обучающихся: опрос, ситуационная задача. 

4.1.2.  Оценочные средства текущего контроля успеваемости 

Опрос (по теме 2.1. ИК-спектрометрия). 

1. Характеристика метода ИК-спектрометрии. 

2. Природа поглощения в ИК-области спектра. Основные типы колебаний. 

3. Основные типы колебаний, вызванные ИК-излучением. 

4. Приборы для ИК-спектрометрии, основные узлы, принцип работы. 

5. Основные стадии ИК-спектрометрии. 

6. ИК-спектр и его характеристики. Что такое «Область отпечатков пальцев»? 

7. Внешние и внутренние факторы, влияющие на положение и интенсивность полос поглощения. 

8. Примеры формул органических лекарственных средств и данных характеристических частот 

колебаний некоторых функциональных групп, структурных элементов и углерод-углеродных свя-

зей в ИК-области (аскорбиновая кислота, ацетилсалициловая кислота, изониазид, левомицетин, 

никотиновая кислота, парацетамол, пирацетам, теофиллин, феназепам и др.) 

9. Применение ИК-спектрометрии для определения подлинности, чистоты и количественного ана-

лиза лекарственных средств. 

11. Достоинства и недостатки метода ИК-спектрометрии. 

Опрос (по теме 1.3. Поляриметрия) 

1. Характеристика поляриметрического метода.  

2. Основные понятия: оптическое вращение, оптическая активность, угол вращения, удельное 

вращение. 

3. Особенности структуры органических веществ, обладающих оптической активностью, приме-

ры. Понятие «асимметрический атом углерода». 

4. Виды изомерии органических веществ, содержащих асимметрический атом углерода.  

5. От каких факторов зависит угол вращения? 

6. Принципиальная схема поляриметра. Основные узлы, принцип работы. 

7. Использование поляриметрии для определения подлинности, чистоты и количественного опре-

деления лекарственных средств. Примеры. 

8. Достоинства и недостатки поляриметрического метода. 

Опрос по теме 1.4. Рефрактометрия. 

1. Рефрактометрия, обоснование метода, краткие теоретические основы. 

2. Дайте определение понятиям: «Рефракция», «Рефрактометр», «Рефрактометрия». 

3. Принцип работы на рефрактометре. 

4. Какой показатель определяют на приборе в рефрактометрии? 

5. Что обозначает понятие: «Фактор прироста показателя преломления»? 

6. От каких факторов зависит величина показателя преломления? 

7. Способы расчета в рефрактометрическом методе. 

8. Использование рефрактометрии для определения подлинности, чистоты лекарственных 

средств. Примеры. 

9. Достоинства и недостатки рефрактометрического метода. 

Ситуационная задача по теме 1.4. Рефрактометрия. 

Дайте оценку качества масла касторового по показателю преломления согласно требованию ЛП 

004912-040718 (показатель преломления, измеренный при температуре +20 °С, должен быть 1,475 

– 1,480), если показатель преломления 1,4748, температура +23 °С. 
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Рассчитайте интервал показателей преломления, обеспечивающий качество раствора декстрозы 

(глюкозы) 25 % для инъекций, если показатель преломления воды (n0) 1,3330, содержание декс-

трозы безводной в 1 мл должно быть 0,242–0,258 г, фактор прироста показателя преломления 

декстрозы безводной F = 0,00142.   

Опрос по теме 2.1. Потенциометрия. 

1. Теоретические основы и классификация потенциометрических методов.  

2. Применяемое оборудование. Измерение аналитического сигнала.  

3. Виды индикаторных электродов. 

3.1. Металлические электроды.  

3.2. Ионоселективные электроды.  

4. Прямая потенциометрия.  

5. Потенциометрическое титрование.  

5.1. Обнаружение конечной точки титрования.  

5.2. Виды титрования: кислотно-основное, окислительно-восстановительное, осадительное, ком-

плексонометрическое. Примеры. 

6. Потенциометрическое определение рН. 

7. Достоинства и недостатки потенциометрии. 

Опрос (по теме 2.2. Кондуктометрия) 

1. Теоретические основы и классификация кондуктометрических методов. 

2. Применяемое оборудование. Измерение аналитического сигнала.  

3. Практическое применение метода в анализе органических веществ. 

3.1. Прямая кондуктометрия. 

3.2. Кондуктометрическое титрование. 

4. Кондуктометрическое определение электропроводности воды очищенной и воды для инъекций. 

5. Достоинства и недостатки кондуктометрии. 
 

4.1.3. Шкала оценивания для текущего контроля 

Опрос: 

Оценка «отлично» ставится, если обучающийся проявляет всестороннее и глубокое знание мате-

риала в объѐме утвержденной программы дисциплины, даѐт полные и правильные ответы на во-

просы билета, приводит правильное обоснование физико-химических методов анализа, материал 

излагает последовательно и грамотно. Демонстрирует осознанный подход к изучению дисципли-

ны, т.е. правильно характеризует физическо-химические свойства, обосновывает предлагаемые 

методы анализа. 

Оценка «хорошо» ставится, если обучающийся проявляет знание всего изученного программного 

материала, даѐт правильные ответы на вопросы билета. Материал излагает последовательно и 

грамотно, обосновывает все положения своего ответа, приводит правильное обоснование физико-

химических методов анализа. При ответе допускает небольшие неточности и единичные ошибки, 

которые оперативно и самостоятельно исправляет при уточняющих вопросах преподавателя. 

Оценка «удовлетворительно» ставится, если обучающийся проявляет знание основного программ-

ного материала, допускает ошибки и неточности при ответе на теоретические вопросы, ошибки 

исправляет по указанию преподавателя, отвечает на дополнительно заданные вопросы. 

Оценка «неудовлетворительно» ставится, если обучающийся проявляет незнание основного про-

граммного материала, имеет существенные пробелы в изучении отдельных принципиальных во-

просов, при ответе на теоретические вопросы допускает существенные ошибки, которые не может 

исправить даже по указанию преподавателя, на дополнительные вопросы не отвечает. 
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4.2. Формы и оценочные средства для промежуточной аттестации 

4.2.1. Промежуточная аттестация проводится в форме зачѐта. 

4.2.2. Оценочные средства для промежуточной аттестации: тестирование. 

Пример типового теста. 

1. Метод спектрофотометрии в УФ-области основан на поглощении: 

А. полихроматического света 

Б. монохроматического света 

В. поляризованного света 

Г. света в видимой области спектра 

2. Показателем преломления называется ________________________________________________. 

3. Оптическая плотность анализируемого раствора равна 0,550, удельный показатель поглощения 

равен 550, толщина слоя 5 мм. Концентрация вещества в растворе (в %) составляет _______. 

4.2.3. Шкала оценивания 

По результатам тестирования ставится оценка «зачтено» или «не зачтено» (в зависимости от 

набранной суммы баллов). 

Критерии оценки: 

60 – 100 % баллов – оценка «зачтено», 

0 – 59 % баллов – оценка «не зачтено». 
 

4.3.  Соответствие оценочных средств промежуточной аттестации по дисциплине формируемым 

компетенциям 

Код ком-

петенции 

Код индикатора достижения 

компетенции 

Оценочные средства промежуточной аттестации 

Тестирование  

ОПК-1 
ИДОПК-1.3 + 

ИДОПК-1.4 + 

ПК-6 ИДОПК-6.2 + 

 

4.4. Критерии оценки сформированности компетенций в рамках промежуточной аттестации по 

дисциплине 

Код 

компе-

тенции 

Код индикато-

ра достижения 

компетенции 

Структурные 

элементы оце-

ночных средств 

Критерии оценки сформированности компетенции 

Не сформирована Сформирована 

ОПК-1 ИДОПК-1.3 Опрос - Не знает основы физи-

ко-химического анализа 

лекарственных препара-

тов 

- Не умеет характеризо-

вать физико-химические 

свойства лекарственных 

препаратов 

- Знает основы физико-

химического анализа ле-

карственных препаратов. 

- Умеет характеризовать 

физико-химические 

свойства лекарственных 

препаратов. 

- Умеет использовать 

основные методы и при-

ѐмы измерения 

ИДОПК-1.4 Опрос - Не знает  о готовых ле-

карственных препаратах: 

их строение, методы 

теоретического и экспе-

- Знает  о готовых лекар-

ственных препаратах: их 

строение, методы теоре-

тического и эксперимен-



9 

Код 

компе-

тенции 

Код индикато-

ра достижения 

компетенции 

Структурные 

элементы оце-

ночных средств 

Критерии оценки сформированности компетенции 

Не сформирована Сформирована 

риментального исследо-

вания. 

- Не умеет проводить 

расчѐты в физико-

химических методах 

анализа для получения 

результатов анализа  

тального исследования. 

- Умеет проводить расчѐ-

ты в физико-химических 

методах анализа для по-

лучения результатов 

анализа  

ПК-6 ИДПК-6.2 Опрос - Не знает основные 

физико-химические ме-

тоды испытания образ-

цов лекарственных пре-

паратов. 

- Не умеет использовать 

основные физико-

химические методы для 

испытания образцов ле-

карственных препаратов. 

- Знает основные физи-

ко-химические методы 

испытания образцов 

лекарственных препа-

ратов. 

- Умеет использовать 

основные физико-

химические методы для 

испытания образцов ле-

карственных препаратов. 
 

Компетенция считается сформированной на уровне требований к дисциплине в соответствии с об-

разовательной программой, если по итогам применения оценочных средств промежуточной атте-

стации или их отдельных элементов результаты, демонстрируемые обучающимся, отвечают кри-

терию сформированности компетенции.  

Если по итогам проведенной промежуточной аттестации хотя бы одна из компетенций не сформи-

рована на уровне требований к дисциплине в соответствии с образовательной программой (ре-

зультаты обучающегося не соответствуют критерию сформированности компетенции), обучаю-

щемуся выставляется  «не зачтено». 
 

5. Методические указания по освоению дисциплины 
 

Методические материалы для дисциплины Б1.В.ДВ.04.01 «Основы физико-химического контроля 

качества на фармацевтических предприятиях» (полный комплект методических материалов по 

дисциплине находится на кафедре фармацевтической химии ФДПО и ФЗО).  
 

6. Учебная литература для обучающихся по дисциплине 
 

6.1. Основная литература. 

1. Государственная фармакопея Российской Федерации: в 4 томах  [Электронный  

ресурс]. – 14-е изд, – Москва, 2015. – Режим доступа: https:// femb.ru / record / 

pharmacopea14?ysclid=lb20atlz9z720951417 – Загл. с экрана.  

2. Нечипоренко А.П., Везо О.С., Нечипоренко У.Ю., Плотникова Л.В., Ситникова В.Е., Украинце-

ва П.И., Плотников П.П. Оптические свойства медов: методы ИК-Фурье спектроскопии и рефрак-

тометрии. Известия вузов. Прикладная химия и биотехнология. 2021;11(4):627-641. 

https://doi.org/10.21285/2227-2925-2021-11-4-627-641 

https://doi.org/10.21285/2227-2925-2021-11-4-627-641
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3. Степанова, Н.В. Рефрактометрический метод анализа: методические рекомендации к выполне-

нию лабораторных работ по курсам «Физико-химические методы анализа» и «Физико-химические 

методы исследований» для студентов специальности 18.05.01 « Химическая технология энергона-

сыщенных материалов и изделий» и направлений подготовки 38.03.07 «Товароведение», 19.03.01 

«Биотехнология», 19.03.02 «Продукты питания из растительного сырья» всех форм обучения / 

Н.В. Степанова; Алт. гос. техн. ун-т, БТИ. – Бийск: Изд-во Алт. гос. техн. ун-та, 2017. – 25 с.  

4. Зуев В.В. Применение ИК спектроскопии на предприятиях ТЭК: Учебно-методическое пособие. 

− СПб: Университет ИТМО, 2020. – 61 с. 

5. Зинченко, А. И. Практикум по биотехнологии. Соединения нуклеиновой природы:учебно-

методическое пособие / А. И. Зинченко. – Минск: МГЭУ им. А. Д. Сахарова, 2009. – 84 c. 

6.2. Дополнительная литература. 

1. Лебухов В.И., Окара А.И., Павлюченкова Л.П. Физико-химические методы исследования. Изд-

во Лань, 2017. – 480 с. 

2. Журкин О.П., Имашев У.Б. Физико-химические методы анализа органических соединений. Из-

во Уфимского гос. нефтяного технического ун-та, 2009. – 211 с.  
 

7. Материально-техническая база, информационные технологии,  

программное обеспечение и информационные справочные системы 
 

Учебные аудитории используются для проведения занятий лекционного типа, лабораторных и 

практических занятий, текущего контроля и промежуточной аттестации, дополнительные поме-

щения используются для хранения и обслуживания учебного оборудования.  

Учебные аудитории оснащены наглядным материалом и литературой, необходимыми для изуче-

ния вопросов дисциплины: утвержденными методическими указаниями, специальной литературой 

и современной нормативной документацией. Каждый обучающийся обеспечен доступом к биб-

лиотечным фондам академии и кафедры, есть возможность работы с сайтами  BookUp, Сonsultant-

plus. На лекциях и занятиях используется мультимедийный комплекс (ноутбук, проектор).  

Образовательные технологии – коммуникативные технологии (опрос), неимитационные техноло-

гии (лекции). В процессе освоения дисциплины применяется лабораторное оборудование и прибо-

ры:  

Спектрофотометр В-1100   

Спектрофотометр с принадлежностями СФ-2000     

Спектрофотометр СФ-2000-02         

ИК-спектрометр Фурье-спектрометр инфракрасный "ИнфраЛЮМ ФТ-08"     

Рефрактометр ИРФ-454 

Фотометр "КФК-3-01" 

Поляриметр ИГТ-01 

Поляриметр П-161             

Иономер И-160МП   

Лабораторный иономер И-160 МИ 

Прибор РН-метр 150 

Кондуктометр    

Весы лабораторные ВМ-153 

Шкаф для лабораторной посуды 

Шкаф сушильный ШС-40 

Шкаф вытяжной 
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РН-метр 

Мультимедийный комплекс (ноутбук, проектор, экран) используется при чтении лекций и прове-

дении некоторых занятий. 

В качестве наглядных материалов применяются электронные слайды, информационные таблицы. 
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АННОТАЦИЯ РАБОЧЕЙ ПРОГРАММЫ ДИСЦИПЛИНЫ 

 

Б1.В.ДВ.04.01 «Основы физико-химического контроля качества  

на фармацевтических предприятиях» 

Код и наименование направления подготовки, профиля: 19.03.01 Биотехнология. Фармацевти-

ческая биотехнология. 

Квалификация (степень) выпускника: бакалавр. 

Форма обучения: очная. 

Формируемая (ые) компетенция(и): 

ОПК-1 – способен изучать, анализировать, использовать биологические объекты и процессы, ос-

новываясь на законах и закономерностях математических, физических, химических и биологиче-

ских наук и их взаимосвязях. 

ИДОПК-1.3 – изучает, анализирует, использует биологические объекты и процессы, основываясь 

на законах и закономерностях биологических наук и их взаимосвязях с математическими, физиче-

скими и химическими науками. 

ИДОПК-1.4 – изучает, анализирует, использует биологические объекты и процессы, основываясь 

на законах и закономерностях биологических наук и их взаимосвязях с математическими, физиче-

скими и химическими науками. 

ПК-6 – способен проводить работы по контролю качества фармацевтического производства. 

ИДПК-6.2 – проводит испытания образцов лекарственных средств, исходного сырья и упаковоч-

ных материалов, промежуточной продукции и объектов производственной среды. 

Объѐм и место дисциплины в структуре ОПОП:  

Дисциплина относится к обязательной части ОПОП, осваивается на 3 курсе, 5 семестр, в соответ-

ствии с учебным планом, общая трудоемкость дисциплины в зачетных единицах составляет 3 з. е. 

(108 часа). 

Содержание дисциплины: 

Раздел 1. Оптические методы в контроле качества на фармацевтических предприятиях. Тема 1.1. 

ИК-спектрометрия. Теоретические основы метода. Природа поглощения в ИК-области спектра. 

Основные типы колебаний, вызванные ИК-излучением. ИК-спектр и его характеристики. Исполь-

зование ИК-спектрометрии для доказательства строения, определения подлинности и чистоты ле-

карственных средств на фармацевтических предприятиях. Тема 1.2. Спектрофотометрия в види-

мой и УФ-области спектра. Теоретические основы метода. Закон Бугера-Ламберта-Бера. Характе-

ристика спектрофотометрического определения, основные параметры. Применение спектрофото-

метрии в видимой и УФ-области спектра в контроле качества на фармацевтических предприятиях. 

Тема 1.3. Поляриметрия. Особенности строения органических веществ, обладающих оптической 

активностью. Теоретические основы и основные понятия метода. Использование поляриметрии в 

контроле качества на фармацевтических предприятиях. Тема 1.4. Рефрактометрия. Теоретические 

основы и понятия метода. Использование флуориметрии в контроле качества на фармацевтиче-

ских предприятиях.  

Раздел 2. Электрохимические методы анализа в анализе лекарственных средств. Тема 2.1. Потен-

циометрия. Теоретические основы метода. Прямая и косвенная потенциометрия. Применение по-

тенциометрического метода в контроле качества на фармацевтических предприятиях. Тема 2.2. 

Кондуктометрия. Прямая и косвенная кондуктометрия. Применение кондуктометрического метода 

в контроле качества на фармацевтических предприятиях. 

Форма промежуточной аттестации: зачет. 


