


1. Описание проекта 
В каждой лаборатории ОКК так или иначе возникает необходимость обработки исходных данных, 

полученных в ходе анализа. Какие варианты есть у лаборатории? Использование специализированного ПО 
(дорого), макросы (трудновалидируемо, никто не умеет ими пользоваться), обсчёт на листочке (серьёзно?), 
расчётные таблички и калькулятор. Все методы не без изъянов. Мы решили взять самый распространенный 
вариант в виде Excel-табличек и превратить их в удобный для пользователя инструмент, при этом полностью 
соответствующий требованиям рекомендаций ЕЭК и принципам GMP. 

 ООО «ТФФ» имеет очень обширную номенклатуру, и на валидацию более 200 Excel-таблиц ушло бы 
несколько лет. Мы решили структурировать их в 8. Задача нетривиальная, так как таблички должны были 
подойти под широкий пул анализов и продуктов, легко масштабироваться и быть интуитивно понятными (кто 
захочет проходить недельное обучение использования Excel-таблички?). Мы отказались от макросов ради 
простоты разработки и валидации, и задача превратилась из программирования в инженерный вызов. Тем не 
менее, мы справились, и результатом являются успешное внедрение, валидация и использование удобных 
Excel-таблиц в рутинном контроле ОКК. 

2. Цель проекта 
Создать универсальную расчётную Excel-таблицу, которая: 

o интуитивно понятна каждому пользователю; 
o исключает вероятность ошибки не только в самом расчёте, но и при внесении в неё данных; 
o подойдёт для каждого продукта компании и легко позволяет добавлять новые; 
o приспособлена к распечатке; 
o защищена от несанкционированных изменений; 
o обеспечивает надежную, но простую и быструю валидацию (категория 4 по GAMP5); 
o исключает макросы, внешние формы и сторонние надстройки (иначе придётся валидировать КС 

категории 5); 
o и полностью соответствует Рекомендации № 25 Коллегии ЕЭК от 19.09.2023 г. 

3. Целевая аудитория 
Сотрудники ОКК, аналитики,  специалисты по валидации и разработчики расчётных шаблонов Excel на 

фармацевтических предприятиях, особенно при работе с хроматографическими методиками. 

4. Механизмы реализации 
Пользователь открывает шаблон и видит хорошо структурированную форму, разбитую на блоки.  

 
Таблица подсказывает, ведёт пользователя и страхует от ошибок: 
Пользователь выбирает необходимый продукт из предопределённого списка – функционал проверки 



данных не позволяет пользователям ввести что-то своё или внести несуществующий продукт; 
Таблица преобразуется в зависимости от выбранного продукта: добавятся или скроются поля для 

заполнения, предзаполнятся значения коэффициентов и критериев приемлемости – пул данных хранится на 
скрытом листе разработчика, за их появление в виде таблице отвечает функция ИНДЕКС, скрытие/отображение 
ячеек реализовано через условное форматирование; 

Следующий шаг – внесение первичных данных. Тут вступает в игру цветовая дифференциация, она 
подсказывает пользователю: 

o Голубые — ячейки для ввода первичных данных: навески, площади пиков, времена удерживания и т.п. 
— всё, что действительно меняется от анализа к анализу, 

o Сиреневые — ячейки для выбора из выпадающего списка (например, единицы измерения, критерии 
соответствия), 

o Циановые—ячейки с формулами INDEX, подтягиваются автоматически при выборе АФС в самой 
верхней строке таблицы: только для просмотра, выбирать и редактировать нельзя, 

o Серые— ячейки с расчётными формулами: только для просмотра, выбирать и редактировать нельзя. 
Помимо цветовой дифференциации ориентирование упрощает разделение на блоки и использование 

привычного всем алгоритма заполнения: слева направо и сверху вниз; 
После заполнения первичных данных табличка в соответствующих ячейках отобразит результаты 

расчёта – расчёт производится на основании первичных данных и предустановленной формулой, закреплённой 
для каждого продукта; 

Стоит упомянуть про используемые формулы: они берутся с НД на препарат, и в каждой такой формуле 
для упрощения расчёта все статичные числовые значения выведены в отдельный, так называемый, 
подстановочный коэффициент. Описание всех множителей, задействованных в расчёте подстановочного 
коэффициента также приведены в таблице на отдельном листе в целях обеспечения их прослеживаемости и 
удобства проведения валидации. Ниже приведён пример такого расчёта: 

Коэффициент Формула расчёта КО (с НД)  Формула k 

0,05 S(N12)*a₀(F21)*P(F20)*G(100)*50 100*50 
S₀(C15)*a(F22)*10*100*100 10*100*100 

Жирным выделены упомянутые выше статичные значения. 
Полученный результат пользователь проверяет на соответствие критериям приемлемости, которые 

также приведены в этой таблице; 
По окончании расчёта пользователь вносит свои ФИО (дата заполнения подтянется автоматически) в 

листе и распечатывает файл. 
Все таблицы адаптированы к печати на листе А4 альбомного формата. Пример такой распечатки ниже: 

 



На отдельном листе приведена краткая инструкция по заполнению. 

Встроенные решения 
Защита на всех уровнях: 

o Ячейки с формулами нельзя редактировать и даже выбрать. 
o Рабочие листы скрыты и защищены. 
o Структура шаблона стабильна и повторяема не может быть нарушена случайным нажатием: 

«Общая информация» — паспорт шаблона. 
«Результаты» — лист, где вводятся данные и сразу выводятся расчёты. 
«Расчёты» — логика всех формул, расшифровки, обоснования. 
«Параметры» — справочные таблицы, откуда INDEX подгружает значения. 
Каждая деталь шаблона направлена на одно: помочь аналитику работать быстро, точно и безопасно — 

и не думать о том, что можно случайно сломать. 

5. Масштаб проекта 
Это локальный проект нашего предприятия. ООО «ТФФ» производит  более 450 наименований ЛС, 

поэтому реализация данного проекта помогла структурировать процесс., Данный подход может быть применён 
к любой лаборатории ОКК, R&D либо, при небольших изменениях, к другим отделам (например, расчёты норм 
загрузок в технологических процессах). 

6. Результат проекта, достижение цели 
o Минимизация ошибок в работе химиков. 
o Таблица соответствует категории КС 4, валидация — проще, быстрее, дешевле. 
o Сокращено время на валидацию. 
o Уменьшена нагрузка на ОКК и отдел валидации. 
o Получены надежные, прозрачные, унифицированные и удобные в работе шаблоны. 
o Достигнуто соответствие Рекомендациям №25 ЕЭК (19.09.2023 г.) «О Руководстве по обеспечению 

целостности данных и валидации компьютеризированных систем» и принципам GMP. 
o К декабрю 2024 года реализовано 8 расчётных таблиц для более чем 207 препаратов, успешно внедрённых 

и используемых в рутинной работе. 
o Все шаблоны прошли валидацию, проверку в рабочих условиях и активно применяются без замечаний со 

стороны внутренних и внешних проверок. 

7. Отраслевая значимость 
o Предлагаемое решение позволяет автоматизировать рутинные расчёты без дополнительных затрат на 

макросы и IT-поддержку. 
o Метод применим к любым производствам, где используется Excel в расчётах, включая контроль качества, 

валидацию, выпуск. 
o Повышает надёжность и повторяемость расчётов, снижает человеческий фактор. 
o Повышает прозрачность процесса и улучшает его контроль с точки зрения GMP и целостности данных. 
o Создаёт задел для масштабирования на другие методики и лекарственные формы. 
o Укрепляет цифровую зрелость предприятия без усложнения инфраструктуры. 

Мы снизили риски, убрали лишнее и оставили только то, что работает. 
 

Это и есть цифровая зрелость — не через сложность, а 
через логику, простоту и инженерную ясность. 


