
J 
J 

J 

I 

MIDIBCTEPCTBO 3)U> ABOOXPAHEHIDI POCCHHCKOH <DE,[(EPA1U1M 
<DE,[(EPAJThHOE fOCY,[(APCTBEHHOE EIO,[()l{ETHOE YLJPE)l{,[(EHHE 

«HAYlIHhIH IJ,EHTP 3KCIIEPTH3bl CPE,[(CTB ME,[(HIUffiCKoro 
IIPHMEHEHIDI» 

PYKOBO,IJ;CTBO 
«P AJiQqJIE CT AH,ll;APTHhIE OliP A3Qhl» XHMWIECKOH 

IlPHPO,L(hl, ATTECTOBAHHhIE OTHOCHTEJihHO 

<l>APMAKOilEHHhIX CTAH,L(APTHhIX OliPA3II;OB 

r. MocKBa 

2025 ro~ 

kuzevanova
Прямоугольник

kuzevanova
Прямоугольник

kuzevanova
Прямоугольник

kuzevanova
Прямоугольник

kuzevanova
Прямоугольник

kuzevanova
Прямоугольник

kuzevanova
Прямоугольник

kuzevanova
Прямоугольник

kuzevanova
Прямоугольник

kuzevanova
Прямоугольник

kuzevanova
Прямоугольник

kuzevanova
Прямоугольник

kuzevanova
Прямоугольник

kuzevanova
Прямоугольник

kuzevanova
Прямоугольник

kuzevanova
Прямоугольник

kuzevanova
Прямоугольник

kuzevanova
Прямоугольник

kuzevanova
Прямоугольник

kuzevanova
Прямоугольник

kuzevanova
Прямоугольник

kuzevanova
Прямоугольник

kuzevanova
Прямоугольник

kuzevanova
Прямоугольник

kuzevanova
Прямоугольник

kuzevanova
Прямоугольник

kuzevanova
Прямоугольник

kuzevanova
Прямоугольник

kuzevanova
Прямоугольник

kuzevanova
Прямоугольник

kuzevanova
Прямоугольник

kuzevanova
Прямоугольник

kuzevanova
Прямоугольник

kuzevanova
Прямоугольник

kuzevanova
Прямоугольник

kuzevanova
Прямоугольник

kuzevanova
Прямоугольник

kuzevanova
Прямоугольник

kuzevanova
Прямоугольник

kuzevanova
Прямоугольник

kuzevanova
Прямоугольник

kuzevanova
Прямоугольник

kuzevanova
Прямоугольник

kuzevanova
Прямоугольник



Страница 2 из 20 

Содержание 

1. Общие положения ............................................................................................. 3

2. Термины, определения и сокращения ............................................................ 4

3. Область применения РСО ................................................................................ 5

4. Порядок аттестации РСО производителями ЛС ............................................ 5

5. Требования к аналитической документации РСО, используемых для

количественного определения ............................................................................... 6 

5.1. Область применения РСО .......................................................................... 6 

5.2. Методика аттестации РСО ......................................................................... 7 

5.2.1. Требования к неопределенности содержания РСО .......................... 8 

5.2.2. Требования к методике аттестации .................................................... 9 

5.2.3. Требования к мерной посуде............................................................. 11 

5.2.4. Требования к аналитическим приборам .......................................... 11 

5.2.5. Расчет неопределенности содержания РСО .................................... 12 

5.3. Фасовка, упаковка и маркировка РСО ................................................... 15 

5.4. Установление сроков годности и условий хранения ............................ 16 

5.5. Порядок проведения переконтроля РСО ............................................... 17 

5.6. Инструкция по использованию и хранению РСО ................................. 17 

5.7. Протокол анализа кандидата в ФСО ...................................................... 17 

Приложение 1. Проверка однородности выборки ............................................ 19 

Приложение 2. Проверка значимости различия средних значений для 

результатов анализа РСО ................................................................................... 20 



Страница 3 из 20 

1. Общие положения

Данное Руководство устанавливает порядок аттестации и использования в 

рамках внутреннего производственного контроля лекарственных средств 

(далее - ЛС) рабочих стандартных образцов (далее - РСО) химической 

природы.  

В соответствии с требованиями Государственной Фармакопеи Российской 

Федерации стандартные образцы, в независимости от природы 

происхождения, делятся на: 

● Первичный стандартный образец — стандартный образец,

обладающий необходимыми свойствами для предполагаемого

использования, аттестация которого осуществляется без сравнения с

существующими стандартными образцами.

Фармакопейный стандартный образец (далее - ФСО) выпущенный

ФГБУ «НЦЭСМП» Министерства здравоохранения Российской Федерации 

относится к первичным стандартным образцам; 

● Вторичный стандартный образец — стандартный образец,

аттестованный путем сравнения с первичным стандартным образцом.

РСО являются вторичными стандартными образцами и могут

использоваться только в рамках внутреннего производственного контроля. 

При проведении выходного контроля, проведении арбитражных 

испытаний с участием второй стороны, используют только 

соответствующие ФСО. 

РСО аттестуется производителями ЛС в соответствии с утвержденной 

фармакопейной статьёй или общей фармакопейной статьёй (далее - ФС/ОФС) 

Государственной фармакопеи Российской Федерации (далее - ГФ РФ) 

действующего издания, только относительно соответствующего ФСО.  
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Методика аттестации, использования и хранения каждого конкретного РСО 

определяется в аналитической документации (далее - АД) для данного РСО. 

АД разрабатывается производителями ЛС в соответствии с действующей ФС, 

согласовывается и утверждается руководителем предприятия. АД на РСО 

должна своевременно пересматриваться с учетом обновления ФС и/или ОФС. 

Аттестованные РСО при выполнении анализа необходимо использовать с 

соблюдением принципа прослеживаемости. 

Должен быть установлен порядок контроля за соблюдением сроков 

годности РСО. 

Для РСО, должны быть предусмотрены мероприятия, обеспечивающие 

сохранность такого РСО на протяжении его использования и 

предотвращающее повторное использование. Должен быть установлен 

порядок изъятия PCО, которые не соответствуют требованиям АД. Сообщения 

о несоответствии должны быть запротоколированы и исследованы. 

 

2. Термины, определения и сокращения  

В настоящем Руководстве используются следующие термины и их 

определения: 

АД аналитическая документация 

ВЭЖХ высокоэффективная жидкостная хроматография 

ГФ РФ Государственная Фармакопея Российской Федерации 

  

ГХ газовая хроматография 

ИК инфракрасная спектрометрия 

Кандидат в РСО фармацевтическая субстанция, предназначенная для 

аттестации рабочего стандартного образца 

  

КАО конечная аналитическая операция 

https://pharmacopoeia.regmed.ru/pharmacopoeia/izdanie-15/1/1-2/1-2-1/1-2-1-2-khromatograficheskie-metody-analiza/vysokoeffektivnaya-zhidkostnaya-khromatografiya/?sphrase_id=739582
https://pharmacopoeia.regmed.ru/pharmacopoeia/izdanie-15/1/1-2/1-2-1/1-2-1-2-khromatograficheskie-metody-analiza/gazovaya-khromatografiya/?sphrase_id=739582
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ЛС лекарственные средства 

НД нормативная документация 

ОФС общая фармакопейная статья 

РСО рабочий стандартный образец 

СФ спектрофотометрия в ультрафиолетовой и видимой 

областях 

ТСХ тонкослойная хроматография 

ФСО Фармакопейный стандартный образец 

ФС фармакопейная статья 

3. Область применения РСО 

РСО используют при проведении внутреннего производственного 

контроля лекарственных препаратов и фармацевтических субстанций, 

проводимых хроматографическими методами (ТСХ, ВЭЖХ, ГХ) или 

спектроскопическими методами (СФ, ИК) в следующих испытаниях: 

− подлинность; 

− испытания на чистоту, такие как, например, «Родственные примеси» 

в случае, если в качестве СО примеси используется субстанция; 

− количественное определение и иные количественные испытания 

(например, «Однородность дозирования», «Растворение»). 

Для РСО, используемых в количественных испытаниях, аттестуемой 

характеристикой является количественное содержание определяемого 

вещества с неопределенностью содержания, которая должна быть не более 

нормируемого значения. 

4. Порядок аттестации РСО производителями ЛС 

Для РСО разрабатывают АД, в состав которой должны входить следующие 

разделы: 

− область применения РСО; 

− методики по подтверждению подлинности РСО; 

https://pharmacopoeia.regmed.ru/pharmacopoeia/izdanie-15/1/1-2/1-2-1/1-2-1-1-metody-spektralnogo-analiza/spektrofotometriya-v-ultrafioletovoy-i-vidimoy-oblastyakh/?sphrase_id=739583
https://pharmacopoeia.regmed.ru/pharmacopoeia/izdanie-15/1/1-2/1-2-1/1-2-1-1-metody-spektralnogo-analiza/spektrofotometriya-v-ultrafioletovoy-i-vidimoy-oblastyakh/?sphrase_id=739583
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− методика аттестации РСО (для РСО, используемых в испытаниях на 

чистоту и для количественного определения); 

− фасовка, упаковка и маркировка РСО; 

− установление сроков годности и условий хранения; 

− инструкция по использованию и хранению РСО; 

− пояснительная записка (при необходимости). 

К АД прикладывают протокол анализа кандидата в РСО, оформленный в 

соответствии с пунктом 5.7. 

При аттестации РСО выполняют следующие работы: 

1. Анализ кандидата в РСО на соответствие АД с использованием 

соответствующего ФСО, при необходимости проводят метрологические 

расчеты и оформляют Протокол анализа. 

2. Фасовка и маркировка РСО. 

3. Установление срока годности и условий хранения для РСО. 

По истечению срока годности утилизируют РСО и при необходимости 

аттестуют новую серию РСО. 

5. Требования к аналитической документации РСО, 

используемых для количественного определения 

5.1. Область применения РСО 

Указывают, для использования в соответствии с какой НД предназначен 

данный РСО, для каких показателей качества и с использованием каких 

методов анализа. 

Область применения РСО не может быть шире области применения ФСО, 

использованного для его аттестации. 

РСО может использоваться только в тех методиках, для которых 

применяется ФСО. 
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РСО может быть аттестован для использования в нескольких НД 

одновременно. 

Для РСО, используемых в испытаниях на чистоту и для количественных 

определений, рассчитывают неопределенность содержания, как описано в п. 

5.2.5. Эта неопределенность не должна превышать нормируемого значения, 

устанавливаемого как описано в п. 5.2.1. 

5.2. Методика аттестации РСО 

Количественное содержание основного вещества в РСО устанавливают с 

использованием методик ФС на данное вещество (например, для 

хроматографических методик - та же подвижная фаза, волна детектирования и 

др.). При этом содержание основного вещества в РСО должно укладываться в 

диапазон, установленный ФС для соответствующей фармацевтической 

субстанции {ВН ≤ (ВРСО) ≤ ВВ}. 

Количественное содержание для РСО выражают в тех же единицах, что и 

форма выражения содержания для ФСО. 

Содержание основного вещества в РСО (ВРСО) определяют относительно 

содержания основного вещества в ФСО (ВФСО) с необходимой точностью (п. 

5.2.1) по формуле: 

 𝐵𝐵𝑃𝑃𝑃𝑃𝑃𝑃 =
𝐵𝐵ФСО × 𝐶𝐶𝑃𝑃𝑃𝑃𝑃𝑃

𝐶𝐶ФСО
 (1) 

где: СФСО - концентрация основного вещества в растворе ФСО; 

 СРСО - концентрация основного вещества в растворе РСО; 

 ВФСО - заявленное содержание основного вещества в ФСО. 

Полученные результаты приводят в Протоколе анализа.  

В описание методики аттестации РСО включают следующую информацию: 

− Требования безопасности. 

− Требования к квалификации оператора. 

− Ссылка на методику проведения анализа по ФС. 
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− Требования к неопределенности содержания. 

− «Пошаговое» описание методики аттестации. Описывают отбор 

проб, взятие навесок или объемов, условия установления равновесия, 

и др. Для ВЭЖХ-методики указывают критерии пригодности 

системы. 

− Обработка (вычисление) результатов с разъяснением всех символов 

и численных множителей. 

− Оформление результатов измерений - расчет неопределенности 

содержания для аттестуемого РСО, исходя из указанной в методике 

пробоподготовки, числа параллельных анализов и требований к 

сходимости измерений. 

− Возможные, помехи и способы их устранения. 

− Требования к посуде и измерительным приборам. 

5.2.1. Требования к неопределенности содержания РСО 

Требования к неопределенности содержания для РСО определяются 

следующими факторами: 

− предназначен РСО для анализа субстанции или готового 

лекарственного средства (ГЛС); 

− допустимыми по соответствующей НД пределами содержания для 

анализируемого ЛС. 

 

Для субстанций, количественное определение которых проводится 

селективным (хроматографическим) методом, к неопределенности 

содержания РСО (ΔРСО) предъявляются следующие требования: 

 

 ∆𝑃𝑃𝑃𝑃𝑃𝑃≤ 0,32 × 𝐵𝐵в 

 

(2) 

где: ВВ - допустимое ФС превышение верхнего предела содержания 

АФС над 100%. 
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Для готовых ЛС к неопределенности содержания РСО (ΔРСО) 

предъявляются требования: 

 

 ∆𝑃𝑃𝑃𝑃𝑃𝑃≤ 0,10 × 𝐵𝐵В 

 

(3) 

Для готовых ЛС с односторонними пределами (содержание определяемого 

ингредиента не превышает какой-то величины) можно использовать формулу 

(3), предполагая ВВ = 10%. 

Для других случаев, не перечисленных выше, неопределенность 

содержания РСО должна выдерживать требование: 

 

 ∆𝑃𝑃𝑃𝑃𝑃𝑃≤ 0,32 × ∆𝐴𝐴𝐴𝐴 

 

(4) 

где: ∆𝐴𝐴𝐴𝐴 - максимально допустимая неопределенность анализа для 

методики, в которой используется РСО. 

 

5.2.2. Требования к методике аттестации 

Аттестацию РСО для количественных определений проводят с 

использованием не менее двух навесок ФСО и двух навесок аттестуемого 

РСО. 

Пробоподготовку для аттестуемого РСО (испытуемый раствор) и для ФСО 

(раствор сравнения) выполняют одинаково. 

Для испытуемого раствора и раствора сравнения выполняют одинаковое 

число измерений в конечной аналитической операции (далее – КАО) по 

рандомизованной схеме (раствор ФСО1 - раствор РСО1 - раствор ФСО2 - 

раствор РСО2). Результаты измерений проверяют на однородность по 

критерию, как описано в Приложении 1, и исключают результаты, не 

выдерживающие критерия однородности выборки. Проверку проводят сразу 
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после получения результатов измерения для того, чтобы в случае 

необходимости выполнить дополнительное измерение. Затем проверяют 

значимость различий средних значений и дисперсий, как описано в 

Приложении 2. 

Содержание аттестуемого вещества в РСО рассчитывают по формуле: 

 

 𝑋𝑋𝑃𝑃𝑃𝑃𝑃𝑃 =
𝑅𝑅𝑃𝑃𝑃𝑃𝑃𝑃 × 𝑋𝑋Ф𝐶𝐶𝐶𝐶

𝑅𝑅Ф𝐶𝐶𝐶𝐶
, (5) 

 
𝑅𝑅𝑃𝑃𝑃𝑃𝑃𝑃 = 0.5 × �

𝐴𝐴1𝑃𝑃𝑃𝑃𝑃𝑃

𝐶𝐶1𝑃𝑃𝑃𝑃𝑃𝑃
+
𝐴𝐴2𝑃𝑃𝑃𝑃𝑃𝑃

𝐶𝐶2𝑃𝑃𝑃𝑃𝑃𝑃
�, 

(6) 
 

𝑅𝑅Ф𝐶𝐶𝐶𝐶 = 0.5 × �
𝐴𝐴1Ф𝐶𝐶𝐶𝐶

𝐶𝐶1Ф𝐶𝐶𝐶𝐶
+
𝐴𝐴2Ф𝐶𝐶𝐶𝐶

𝐶𝐶2Ф𝐶𝐶𝐶𝐶
� 

 

где: 𝐴𝐴1𝑃𝑃𝑃𝑃𝑃𝑃 - среднее значение аналитического сигнала (для 

хроматографических методов - площадь или высота пика, 

для спектрофотометрических - оптическая плотность) для 

первого раствора РСО; 

 𝐴𝐴1Ф𝐶𝐶𝐶𝐶 - то же для первого раствора ФСО; 

 𝐴𝐴2𝑃𝑃𝑃𝑃𝑃𝑃 - то же для второго раствора РСО; 

 𝐴𝐴2Ф𝐶𝐶𝐶𝐶 - то же для второго раствора ФСО; 

 𝐶𝐶1𝑃𝑃𝑃𝑃𝑃𝑃 - концентрация анализируемого вещества в первом растворе 

РСО; 

 𝐶𝐶1Ф𝐶𝐶𝐶𝐶 - то же в первом растворе ФСО; 

 𝐶𝐶2𝑃𝑃𝑃𝑃𝑃𝑃 - то же во втором растворе РСО; 

 𝐶𝐶2Ф𝐶𝐶𝐶𝐶 - то же во втором растворе ФСО; 

 𝑋𝑋Ф𝐶𝐶𝐶𝐶  - содержание анализируемого вещества в ФСО. 

При использовании более одного разбавления при пробоподготовке для 

обеспечения необходимой точности может потребоваться выполнение 

разбавления весовым методом. Весовой метод разбавления состоит в 

следующем: 
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− готовят исходный (концентрированный) раствор, используя мерную 

колбу достаточно большого объема (например, 50 или 100 мл), и 

определяют его массу; 

− взвешивают аликвоту исходного раствора (взятую пипеткой), 

используемую для приготовления конечного раствора; 

− рассчитывают фактический объем аликвоты (v) по формуле: 

 

 𝜈𝜈 =
𝑚𝑚𝑚𝑚
𝑀𝑀   

 

где: m - масса аликвоты исходного раствора; 

 V - объем исходного раствора, равный номинальному объему 

мерной колбы; 

 M - масса исходного раствора. 

 

5.2.3. Требования к мерной посуде 

Погрешность объемов используемой мерной посуды должна быть 

документально подтверждена поставщиком посуды. 

5.2.4. Требования к аналитическим приборам 

Погрешность измерения для используемых приборов должна быть 

такова, чтобы обеспечить выполнение требований к неопределенности 

содержания РСО для указанных в методике аттестации пробоподготовке и 

числе параллельных измерений. 

Все измерительные приборы должны поверяться через определенный 

интервал в соответствии с инструкцией, в которой должны быть установлены 

критические значения для точности, правильности и т.п., и указаны действия 

в случае, если выявляется несоответствие. Должны вестись соответствующие 

записи о проведении поверки. 

Требования к спектрофотометрам. Спектрофотометры, используемые 
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для аттестации РСО, должны соответствовать требованиям ГФ РФ 

(ОФС.1.2.1.1.0003 Спектрофотометрия в ультрафиолетовой и видимой 

областях). 

Требования к хроматографам. Хроматографы, используемые для 

аттестации РСО, должны выдерживать требования, указанные в пригодности 

хроматографической системы для используемой методики аттестации РСО. 

Требования к весам. Необходимо использовать весы, обеспечивающие 

погрешность взвешивания не более 0,2 мг. Однако для аттестации некоторых 

РСО может быть необходимо использование весов с меньшей погрешностью 

взвешивания (первого класса точности). 

 

5.2.5. Расчет неопределенности содержания РСО 

Неопределенность содержания РСО (∆𝑃𝑃𝑃𝑃𝑃𝑃) рассчитывают по формуле: 

 

 
∆𝑃𝑃𝑃𝑃𝑃𝑃=  �𝛥𝛥𝐾𝐾𝐾𝐾𝐾𝐾2 + 𝛥𝛥Пр2  

 

(7) 

где: ∆𝐾𝐾𝐾𝐾𝐾𝐾 - неопределенность конечной аналитической операции; 

 ∆Пр - неопределенность пробоподготовки. 

 

5.2.5.1. Расчет неопределенности пробоподготовки 

Неопределенность пробоподготовки (∆Пр) рассчитывают по следующей 

формуле: 

 

 

∆Пр=  ��
𝑖𝑖

𝛥𝛥Пр,𝑖𝑖
2  

(8) 
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где: ∆Пр,𝑖𝑖  - неопределенность пробоподготовки, связанная с i-той 

операцией пробоподготовки, используемой при 

приготовлении раствора (ФСО или РСО). 

 

Неопределенность в пробоподготовку вносят следующие операции: 

- взвешивание; 

- доведение до объема (в мерной колбе); 

- прибавление объема (пипеткой или бюреткой). 

Неопределенность взвешивания (в процентах) рассчитывают по формуле: 

 ∆𝑚𝑚=
𝛥𝛥весов
𝑚𝑚 × 100% 

 

(9) 

где: ∆весов - максимальная погрешность взвешивания для данных 

весов, указанная в документации на весы (в абсолютных 

единицах - г, мг или мкг); 

 m - используемая навеска, выраженная в тех же единицах, что 

и по- 

грешность весов. 

При расчете неопределенности для мерных колб используют 

соответствующие значения, указанные в документации на мерную 

посуду. Для пипеток неопределенность (в процентах) рассчитывают по 

формуле: 

 ∆𝜈𝜈=
𝛥𝛥П
𝑉𝑉 × 100% 

 

(10) 

где: ∆П - погрешность для пипетки, указанная в документации (в 

абсолютных единицах - мл); 

 V - используемый в методике объем, отбираемый пипеткой, 

выраженный в тех же единицах, что и погрешность. 
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Если для разбавления при пробоподготовке используют весовой метод, 

для расчета неопределенности взятия аликвоты используют неопределенность 

взвешивания и доведения до объема (исходного раствора). Например, 

неопределенность для второго разбавления (𝛥𝛥%) рассчитывают по формуле: 

 

 𝛥𝛥%
2 = 𝛥𝛥𝑚𝑚2 + 𝛥𝛥𝑘𝑘𝑘𝑘2 + 𝛥𝛥𝑚𝑚𝑚𝑚

2 + 𝛥𝛥𝑚𝑚𝑚𝑚
2 + 𝛥𝛥𝑘𝑘22  (11) 

 

где: ∆𝑚𝑚 - неопределенность навески (РСО или ФСО), взятой для 

приготовления исходного раствора, в процентах; 

 ∆𝑚𝑚𝑚𝑚 - неопределенность взвешивания исходного раствора, в 

процентах; 

 ∆𝑘𝑘𝑘𝑘  - неопределенность мерной колбы, используемой для 

приготовления исходного раствора, в процентах; 

 ∆𝑘𝑘2 - неопределенность мерной колбы, используемой для 

разбавления исходного раствора, в процентах; 

 ∆𝑚𝑚𝑚𝑚 - неопределенность взвешивания аликвоты, в процентах. 

5.2.5.2. Расчет неопределенности конечной аналитической операции 

Неопределенность КАО (∆𝐾𝐾𝐾𝐾𝐾𝐾), рассчитывают по следующей формуле: 

 

 
𝛥𝛥𝐾𝐾𝐾𝐾𝐾𝐾 =

𝑆𝑆𝑝𝑝 × 𝑡𝑡(𝑓𝑓; 95%)

√𝑛𝑛
 

(12) 

 

 𝑓𝑓 = 4𝑛𝑛 − 4 

 
 

 
𝑆𝑆𝑝𝑝2 =

1
4�

𝑛𝑛

𝑗𝑗=1

𝑆𝑆𝑗𝑗2 

 

(13) 
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𝑆𝑆𝑗𝑗 =
∑𝑛𝑛
𝑖𝑖=1 �𝐴𝐴𝑖𝑖𝑖𝑖 − 𝐴𝐴𝑗𝑗�

2

(𝑛𝑛 − 1) × 100% (14) 

 

где: 𝑆𝑆𝑝𝑝2 - усредненная дисперсия для всех растворов; 

 𝑆𝑆𝑗𝑗 - относительное стандартное отклонение (ОСО) для j-гo 

раствора, в процентах (раствор ФСО1, раствор ФСО2, 

раствор РСО1, раствор РСО2); 

 n - число измерений (одинаковое для всех растворов). 

 

Требования к Sp и числу параллельных измерений определяют исходя из 

требований к неопределенности содержания для РСО в соответствии с п.5.2.1. 

5.2.5.3. Требования к протоколу анализа 

Протокол анализа должен содержать следующую информацию: 

− Дату протокола анализа; 

− Наименование и производителя РСО; 

− Номер серии РСО; 

− Идентификационная информация о кандидате в РСО; 

− Область применения РСО; 

− Перечень показателей с указанием методов, норм и полученных 

результатов; 

− Результаты метрологических расчетов; 

− Аттестованное значение с неопределенностью (при наличии); 

− Фасовку; 

− Срок годности; 

− Условия хранения; 

− Информацию по использованию; 

− Подпись и печать ответственного лица. 

5.3. Фасовка, упаковка и маркировка РСО 
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РСО фасуют в одноразовую упаковку в количестве, необходимом для 

выполнения одного анализа. 

К маркировке РСО предъявляют те же требования, что и к ФСО, в 

соответствии с ОФС «Стандартные образцы». На маркировке указывают: 

− Название РСО; 

− Дата аттестации и срок годности; 

− Номер серии РСО; 

− Для РСО, используемых для количественного определения – 

содержание основного вещества, выраженное в тех же единицах, что 

и в соответствующей ФС; 

− Информация о безопасности работы с РСО и подлежащие 

соблюдению особые меры предосторожности, если требуются; 

− Условия хранения. 

При необходимости на этикетке указывают дату получения в работу. 

5.4. Установление сроков годности и условий хранения 

В течение установленного срока годности найденное значение содержания 

для РСО должно находиться в диапазоне неопределенности, для данного РСО. 

При отсутствии данных для РСО могут использоваться следующие сроки 

годности: 

Срок годности для субстанции: Срок годности РСО: 

1 год 3 мес 

2 года 6 мес 

3 года и более 1 год 

Для установления срока годности, не превышающего 1 год, может 

использоваться «метод ускоренного старения при повышенной температуре». 

В дальнейшем срок годности следует подтверждать результатами, 

полученными на образцах для стабильности, хранившихся в предписанных 

условиях. 
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По мере накопления данных сроки годности могут быть увеличены. 

Рекомендуется хранить РСО при низких температурах. 

Для большинства РСО хранение при температуре от 2 до 8 °C с 

применением мер предосторожности против поглощения влаги считается 

удовлетворительным. 

5.5. Порядок проведения переконтроля РСО 

По истечению срока годности РСО уничтожают и готовят новую серию 

РСО или переаттестуют старую серию РСО. 

Переаттестация РСО должна также проводиться в случае возникновения 

сомнений в качестве РСО. 

5.6. Инструкция по использованию и хранению РСО 

В инструкцию должны быть включены все необходимые 

предупреждения по работе с РСО. При хранении РСО в холодильнике в 

инструкции должно быть указано, что перед использованием РСО 

выдерживают при комнатной температуре необходимое время, после чего 

берут навеску. 

5.7. Протокол анализа кандидата в ФСО 

Для аттестации РСО используют соответствующие субстанции ЛС 

(кандидат в РСО). Кандидат в РСО должен выдерживать требования 

соответствующей фармакопейной монографии. 

В случае необходимости к кандидату в РСО, могут предъявляться более 

жесткие требования, чем в соответствующей фармакопейной монографии. 

В протоколе анализа кандидата в РСО должно быть указано следующее: 

- ссылка на монографию фармакопеи; 

- названия утвержденных поставщиков и, если возможно, 

производителя субстанции (при необходимости); 

- наименование РСО и его назначение; 
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- № кандидата РСО; 

- дата выполнения анализа; 

- количественные и качественные характеристики в соответствии с 

методикой аттестации; 

- срок годности кандидата в ФСО; 

- рекомендации по хранению; 

- меры предосторожности; 

- ответственное лицо, подписавшее протокол. 
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Приложение 1. Проверка однородности выборки 

Для испытуемых растворов и растворов сравнения по полученным 

результатам измерений рассчитывают Sp (по формуле 12). Выборка признается 

однородной, если для всех результатов измерений выполняется требование: 

 

 �𝐴𝐴𝑖𝑖𝑖𝑖 − 𝐴𝐴𝑗𝑗�
𝐴𝐴𝑗𝑗

× 100%≤ 𝑆𝑆𝑝𝑝 × 𝑡𝑡(95;𝑁𝑁) (15) 

 
𝑁𝑁 = �

4

𝑛𝑛𝑖𝑖 − 4  

 

где: 𝐴𝐴𝑗𝑗 - среднее значение результатов измерений для j-го раствора; 

 𝐴𝐴𝑖𝑖𝑖𝑖  - индивидуальное значение результатов измерений для j-го 

раствора; 

 t - односторонний коэффициент Стьюдента для уровня 

доверительной вероятности 95% и числа степеней свободы 

N; 

 4 - число растворов; 

 ni - число параллельных измерений для i-гo раствора. 

 

Если выборка неоднородна, то значения для которых не выполняется 

неравенство, отбрасывают, и повторно проводят оценку однородности для 

сокращенной выборки. Затем получают дополнительные результаты 

измерений, дополняют выборку до требуемого числа параллельных 

измерений, и снова проверяют однородность выборки. 
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Приложение 2. Проверка значимости различия средних значений для 
результатов анализа РСО 

Для проверки результатов сравнивают нормализованные значения для 

средних значений результатов анализа (R1 и R2 в формуле 5), усредненную 

дисперсию (Sp в формуле 11) и неопределенность пробоподготовки (∆Пр в 

формуле 7). Ошибка отсутствует, если для соответствующих двух пар 

растворов значимо не различаются средние нормализованные значения: 

 

0,5 ×
|𝑅𝑅1 − 𝑅𝑅2|
𝑅𝑅1 + 𝑅𝑅2

× 100% ≤ �2 × �
𝑆𝑆𝑝𝑝2

𝑛𝑛 × 𝑡𝑡2(4𝑛𝑛 − 4; 95%) + 𝛥𝛥Пр2 � (16) 

 𝑅𝑅1 =
𝐴𝐴1
𝐶𝐶1

;  𝑅𝑅2 =
𝐴𝐴2
𝐶𝐶2

  

 

где: R1, R2 - нормализованное среднее значение измерений для пары 

растворов ФСО1 и ФСО2 или РСО1, РСО2, соответственно; 

 𝑆𝑆𝑝𝑝2 - усредненная дисперсия для всех растворов; 

 A - среднее значение аналитического сигнала (для 

хроматографических методов - площадь или высота пика, 

для спектрофотометрических - оптическая плотность) для 

первого (А1) или второго (A2) раствора, соответственно; 

 C - концентрация анализируемого вещества в первом (C1) или 

втором (С2) растворе, соответственно; 

 n - число измерений (одинаковое для каждого раствора); 

 ∆Пр - неопределенность, связанная с пробоподготовкой для 

раствора. 
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