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О чём речь?

Приложение электронных таблиц (ПЭТ, spreadsheet application) –

файл, разработанный в среде MS Excel, представляющий собой 

приложение для автоматической обработки данных, используемый 

для осуществления стандартных вычислений и используемый 

несколькими пользователями.
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Решаемые задачи

• Расчёты в химическом анализе

• Расчёты при валидации аналитических методик

• Расчёт  технологических параметров

• Расчёты при валидации процессов

• Расчёты при калибровке, поверке

• Построение контрольных карт
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Решаемые задачи

Химический анализ:

- титриметрическое определение компонентов

- спектрофотометрическое определение компонентов

- хроматографическоее определение компонентов

Технологический процесс:

- загрузка вспомогательных компонентов

- Контроль дозы
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Решаемые задачи

Расчёты при калибровке:

- линейные связи

- нелинейные связи

Расчёты при валидации:

- сходимость

- правильность

- линейность

- прецизионность
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Нормативные ссылки и рекомендации

• ISPE “GAMP 5 A Risk-Based Approach to Compliant GxP
Computerized Systems”

• FDA “Guidance for Industry 21 CFR Part 11; Electronic Records; 

Electronic Signatures, Validation August 2001”

• DFS/ORA Laboratory Information Bulletin No. 4317 

Spreadsheet Design and Validation for the Multi-User Application 

for the Chemistry Laboratory

• DFS/ORA Laboratory Information Bulletin No. 4349

Spreadsheet Design, Verification and Validation, Use and Storage 

of Single-User Workbook Files in the US FDA Laboratories
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Жизненный цикл ПЭТ

7



Формализуемые аспекты

• Ответственность (инициатор, разработчик, пользователь)

• Общие подходы к структуре файла, дизайн (шрифты, форматы
графики)

• Правила присвоения имени файлу (в т. ч. версионность)

• Место хранения файлов (папка в сетевом хранилище или локально)

• Порядок документирования структуры файла (формулы, связи,
VBA, CustomUI)

• Порядок проверки расчётов (калькулятор, стороннее приложение)

• Защита (правила присвоения, хранения паролей)
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Общие требования к ПЭТ

•Стандартная структура файла
•Вертикальный, модульный дизайн
•Прозрачность расчётов
•Однозначная интерпретация результата 
•Простота использования
•Защищённость
•Документальное подкрепление
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Стандартная структура файла
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Стандартная структура файла

Листы, доступные пользователю:

Лист общей информации – назначение файла, разработчик, дата создания, дата 

последнего изменения, текущая версия, описание структуры файла, правила работы с 

ним, условные обозначения, основные соглашения, формулы, критерии; 

Лист исходных данных – форма ввода переменной информации;

Лист результата – форма вывода результата расчётов и заключения
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Стандартная структура файла

Листы, доступные только разработчику:

Лист расчётов – содержит все расчёты, с детализацией и комментариями

Лист параметров – содержит переменную информацию, которая не изменяется от 

расчёта к расчёту для данного объекта (параметры, определённые ФСП, ГФ и т.п.), здесь 

же находятся перечни для выпадающих списков, таблицы подстановки и т.п.

12



Вертикальный модульный дизайн

• Информация в файле должна располагаться компактно (ширина 

рабочей области не шире экрана с разрешением 1366х768)

• Формы ввода и вывода следует разделить на смысловые блоки 

(информация по РСО, по градуировке, по пробе и т.п.)

• Расчёты следует располагать вертикально или в виде таблицы. 

Ячейка должна ссылаться на соседние или верхние, но не нижние 

ячейки.
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Прозрачность расчётов

• Не следует использовать сложные формулы. Сложные 

вычисления, если это возможно, разделяют на несколько этапов и 

каждый помещают в отдельную ячейку;

• Возле каждой ячейки с формулой необходимо поместить 

комментарий с указанием её назначения;

• Не использовать константы в формулах, необходимо вынести их в 

отдельную ячейку на лист параметров расчёта;

• Для большей ясности, где это возможно, используют именованные 

диапазоны. 
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Прозрачность расчётов
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Однозначная интерпретация 
результатов

• Результаты вычислений представляют в виде числовых значений и 
текстовых комментариев

• Числовые значения должны содержать заданное число десятичных 
знаков, желательно указать размерность

• Текстовый комментарий должен быть развернутый

• Текст дополняют условным форматированием (принцип 
«светофора», цветовое кодирование должно быть описано на 
листе справки);

• Сообщения об ошибках MS Excel заменить на текст, поясняющий 
характер ошибки. 
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Однозначная интерпретация 
результатов

17

ИСХОДНЫЕ ДАННЫЕ
ХИМИК1 ХИМИК2

8,0 среднее 1 8,0
8,0 RSD 1 0,5%
8,0 среднее 2 #ДЕЛ/0!
8,1 RSD 2 #ДЕЛ/0!
8,0
8,0

среднее 1 8,0 СООТВЕТСТВИЕ
RSD 1 0,5% НЕСООТВЕСТВИЕ

среднее 2 расчёт невозможен нет данных
RSD 2 расчёт невозможен нет данных

НЕПРАВИЛЬНО

ПРАВИЛЬНО



Однозначная интерпретация 
результатов
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Простота использования

Форма ввода:

• Не должна содержать ничего лишнего (видима только 
необходимая часть экрана, отсутствуют ячейки с промежуточными 
расчётами)

• Интерфейс должен быть интуитивно понятным (ячейки для ввода 
или выбора параметра должны быть выделены цветом, 
подписаны)

• Желательно дополнить ячейки ввода комментариями 
(подсказками)

• Где это возможно избегать ручного ввода данных
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Простота использования
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1. ЛОГОТИП ОБЩЕСТВА В ЛЕВОМ ВЕРХНЕМ УГЛУ

2. НАЗВАНИЕ ПРИЛОЖЕНИЯ И ТЕКУЩАЯ ВЕРСИЯ В 
ПРАВОМ ВЕРХНЕМ УГЛУ

3. ЛЕНТА СОДЕРЖИТ ТОЛЬКО НЕОБХОДИМЫЙ 
ФУНКЦИОНАЛ

4. СКРЫТА СТРОКА ФОРМУЛ

5. МОДУЛИ ИСХОДНЫХ ДАННЫХ И РЕЗУЛЬТАТОВ

6. ЯЧЕЙКИ ВВОДА И ВЫВОДА ИМЕЮТ 
ОПРЕДЕЛЁННОЕ ФОРМАТИРОВАНИЕ

7. ЯЧЕЙКИ ВВОДА И ВЫВОДА ИМЕЮТ ПОДПИСИ

8. ЯЧЕЙКИ ВВОДА СНАБЖЕНЫ ПОДСКАЗКАМИ

9. ПОЛЬЗОВАТЕЛЮ ДОСТУПЕН ОГРАНИЧЕННЫЙ 
СПИСОК ЛИСТОВ

10. ЛИШНИЕ ЯЧЕЙКИ СКРЫТЫ, РАБОЧЕЕ ПОЛЕ НЕ 
ШИРЕ ЭКРАНА



Простота использования

Ручной ввод:

• Должен быть минимизирован

• Проверка вводимых значений

• Блокировка «копипаста»

• Использование выпадающих списков

• Использование элементов управления (полоса прокрутки, флажок, 
переключатель и т.д.)
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Простота использования

Форма вывода должна содержать следующие элементы:
• Название ПЭТ;
• Используемая версия;
• Местоположение используемого файла;
• Дата и время печати/экспорта;
• Вся переменная информация, введённая пользователем;
• Результаты расчётов;
• Заключение;
• Исполнитель и место для подписи
• При необходимости предусматривают возможность сохранения 

введённой переменной информации в отдельный файл данных или 
в базу данных.

22



Простота использования
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Защита

• Защита на уровне входа в файл;
• На уровне рабочей книги – защита структуры паролем;
• На уровне рабочего листа – пользователь имеет доступ только к 

ячейкам переменной информации и элементам управления 
(доступ к остальным ячейкам защищен паролем);

• Защита диапазонов на листе (разные уровни допуска);
• На уровне программного модуля – защита паролем;
• Сокрытие листов, предназначенных для разработчика
• Предотвращение сохранения изменений в файле приложения 

путем прерывания процедуры сохранения с запросом пароля 
администратора;

• Ограничение функционала – CustomUI
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VBA

В Excel имеются встроенные средства для программирования 
пользовательских функций и процедур – редактор VBA.

В рамках разработки ПЭТ полезно:

• Идентифицировать пользователя при открытии файла

• Запрашивать пароль на сохранение файла

• Сохранять и загружать переменную информацию, вводимую 
пользователем

• Экспортировать данные в Word или отправлять на печать без 
вмешательства пользователя

25



VBA
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Custom UI
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Начиная с версии Excel 2007
интерфейс приложения был 
изменён. Появилась лента 
(Ribbon)
Лента может быть 
модифицирована в каждом 
отдельном файле. 
Для этого существует бесплатное 
ПО: 
• MICROSOFT OFFICE 2007 

CUSTOM UI EDITOR
• (!) Ribbon XML Editor v 6.0



Документирование содержимого 
файла

• Для документирования формул - печать файла в режиме 
отображения формул;

• Для отображения связей между ячейками - печать файла в режиме 
отображения влияющих ячеек, зависимых ячеек;

• Для документирования кода VBA - печать содержимого 
программных модулей;

• Для отображения отдельных типов ячеек (с формулами, 
незаблокированными и т.п.) - использование инструмента Print
Screen в сочетании с инструментом «Найти и выделить»;

• Для формирования перечней листов, формул, использованного 
условного форматирования - использование специальной 
надстройки Excel - Inquire add-in (MS Excel 2013 Professional 
plus и выше) или стороннего ПО (например, PUP 7.0)
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Автоматизация разработки

Встроенный функционал Excel может быть дополнен с помощью 
надстроек.

Процедуры из надстроек позволяют форматировать ячейки, добавлять 
формулы, управлять защитой в файле, интегрировать программный код 
и т.д.
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