
 

 

 

 

 

Табела 5.2 Спецификација  предмета  

 

Студијски програм/студијски програми: Фармакокинетика и биоеквиваленција лекова  

Врста и ниво студија: Специјалистичке академске студије 

Назив предмета: Валидација биоаналитичких метода 

Наставник: Килибарда Ж. Весна, Ђорђевић Б. Снежана, Златковић М. Милица 

Статус предмета: Изборни  

Број ЕСПБ: 5 

Услов: Уписане академске специјалистичке студије 

 

Циљ предмета 

Oспособљавање студената да правилно процене и одаберу биоаналитичке методе у фармакокинетичким 

и студијама биолошке еквивалентности, као и да исту, по аналитичким елементима осетљивости, 

прецизности, специфичности, репродуцибилности и применљивости, припреми и усагласи са важећим, 

интернационалним стручним нормативима. 

 

 

Исход предмета 

Полазници би требало да буду оспособљени да самостално учествују у реализацији фармакокинетичке 

студије и/или студије биолошке еквивалентности у којој се користи најпогоднија, у складу са 

стандардима и препорукама развијена, биоаналитичка метода. 

 

 

Садржај предмета 

Теоријска настава 

Принципи добре лабораторијске праксе; Планирање и израда аналитичких протокола, валидационих 

протокола и валидационих извештаја; Начин одређивање параметара валидације (селективност, 

осетљивост, тачност, прецизност, репродуктивност, стабилност); Критеријуми за 

прихватање/одбацивање резултата обрађене аналитичке серије; Припрема стандардних оперативних 

процедура (SOP), Међународне препоруке и захтеви при валидацији аналитичке методе.  

 

Практична настава: Вежбе, Други облици наставе 

Анализа стабилности лека у стандардним растворима и у биолошком материјалу у условима одређивања 

и чувања током периода испитивања; Израда калибрационих кривих (стандардни раствори, оптерећена 

плазма/серум); Анализа добијених резултата коришћењем једначине правца (регресиона анализа) и 

израчунавање коефицијента корелације. 

 

 

Литература  

1. Swarbrick, J, уредник. Good Laboratory Practice Regulations, Drug and Pharmaceutical Sciences. 4th 

Ed. London: Informa, 2007. 

2. Suzuki, O, уредник. Drugs and Poisons in Humans, A Handbook of Practical Analysis. New York: 

Springer, 2005. 

3. Ивановић, Д, Зечевић, М, Маленовић, А. Аналитика лекова-уџбеник за лабораторијску наставу. 

Београд: Академија штампарија, 2004. 

4. English, J. Validation and Certification of the Pharmaceutical QC Laboratory, Vol. I-II. New Jersey: 

CFPA, 2006. 

 

Број часова  активне наставе: 60 Остали часови 

Предавања: 

30 

Вежбе: 

15 

Други облици наставе: 

семинари 15 

Студијски 

истраживачки рад:  

Методе извођења наставе: Настава се изводи кроз предавања, практичне вежбе, консултације и 

семинарске радове. 

Оцена  знања (максимални број поена 100) 

Предиспитне обавезе Поена Завршни испит  Поена 

активност у току предавања 5 писмени испит  



 

 

 

 

 

практична настава 15 усмени испт 50 

колоквијум-и 15   

семинар-и 15   

 


