
– как межлабораторная прецизионность (воспроизводимость). 

Результаты оценки методики анализа по каждому из вариантов 

прецизионности обычно характеризуются соответствующим значением 

величины стандартного отклонения результата отдельного определения. 

Обычно при разработке оригинальной методики определяется 

повторяемость (сходимость) результатов, получаемых с ее использованием. 

При необходимости включения разработанной методики в нормативную 

документацию дополнительно определяется ее внутрилабораторная 

(промежуточная) прецизионность. Межлабораторная прецизионность 

(воспроизводимость) методики оценивается при предполагаемом ее включении 

в проект общей фармакопейной статьи, фармакопейной статьи или в 

нормативную документацию на фармакопейные стандартные образцы. 

7.1 Повторяемость (сходимость) 

Повторяемость аналитической методики оценивают по независимым 

результатам, полученным в одинаковых регламентированных условиях в 

одной лаборатории (один и тот же исполнитель, одно и то же оборудование, 

один и тот же набор реактивов) в пределах короткого промежутка времени. 

7.2 Внутрилабораторная (промежуточная) прецизионность 

Внутрилабораторная (промежуточная) прецизионность валидируемой 

методики оценивается в условиях работы одной лаборатории (разные дни, 

разные исполнители, разное оборудование и т. д.). 

7.3 Межлабораторная прецизионность (воспроизводимость) 

Межлабораторная прецизионность (воспроизводимость) валидируемой 

методики оценивается при проведении испытаний в разных лабораториях. 

8. УСТОЙЧИВОСТЬ  

Устойчивость валидируемой методики – это способность сохранять 

найденные для нее в оптимальных (номинальных) условиях характеристики, 

приведенные в таблице, при вероятных небольших отклонениях от этих 

условий проведения анализа. 
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