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ИСТОРИЯ  

1946 
ГФ СССР VIII издание 

Стандартные образцы биологических препаратов (экстракты листьев 

наперстянки, травы горицвета, листьев лаванды, семян строфанта) 

1961 
ГФ СССР IX издание 
Химические стандартные образцы раздела «Реактивы» (Эргометрина 

малеат – стандарт, Келлин – стандарт, Цимарин – кристаллический 

стандарт») 

1968 
ГФ СССР X издание 

Первая общая фармакопейная статья «Стандартные образцы» 

2018 
ГФ РФ XIV издание 
Общая фармакопейная статья ОФС.1.1.0007.18 содержит ряд типов 

стандартных образцов: международные, межгосударственные 

(региональные), государственные, фармакопейные, отраслевые, СО 

предприятий 



3 

ОПРЕДЕЛЕНИЯ 

ГОСТ ISO Guide 30-2019, п.2.1.1 стандартный образец (reference material (RM)) - материал, достаточно 

однородный и стабильный по отношению к одному или нескольким определенным свойствам, которые были 

установлены в соответствии с его назначением в измерительном процессе. 

ГОСТ ISO Guide 30-2019, п.2.1.2 сертифицированный стандартный образец (certified reference material (CRM)) - 

стандартный образец, охарактеризованный метрологически обоснованной процедурой на одно или несколько 

определенных свойств, сопровождаемый сертификатом, в котором указывается значение определенного 

свойства, относящаяся к нему неопределенность и подтверждение метрологической прослеживаемости. 

Федеральный закон от 12.04.2010 N 61-ФЗ, ст.4, п.19.1 стандартные образцы - вещества, посредством 

сравнения с которыми осуществляется контроль качества исследуемых лекарственных средств с помощью 

физико-химических и биологических методов в целях подтверждения соответствия лекарственных средств 

требованиям нормативной документации, установленным при осуществлении государственной регистрации, 

и которые применяются для калибровки стандартных образцов производителя лекарственных средств, 

используемых для контроля качества и иных целей при обращении лекарственных средств. 

Федеральный закон от 12.04.2010 N 61-ФЗ, ст.4, п.19.2 фармакопейный стандартный образец (ФСО) - 

стандартный образец, произведенный в соответствии с фармакопейной статьей (ФС). 

ОФС.1.1.0007.18 «Стандартный образцы» - Для определения количественного содержания действующего 

вещества в ФСО рекомендуется использовать метод, основанный на материальном балансе: сумма всех 

определенных в ФСО веществ: основное вещество, вода и летучие растворители, минеральные и нелетучие 

органические примеси - должна составлять 100%. 
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ПРИМЕНЕНИЕ СТАНДАРТНЫХ ОБРАЗЦОВ В 
ФАРМАЦЕВТИЧЕСКОЙ ИНДУСТРИИ 

 

 

ОФС.1.1.0007.18   

Стандартные образцы применяют при анализе фармацевтических 

субстанций и лекарственных препаратов в испытаниях на 

подлинность, чистоту и количественное определение. 

Биологические стандартные образцы также могут использоваться 

для определения валидационных характеристик диагностических 

наборов для выявления маркеров/возбудителей инфекционных 

заболеваний. 

Каждый стандартный образец имеет определенную область 

применения и не может быть использован в других целях. 
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МЕТРОЛОГИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ КОМПЛЕКСА 
АНАЛИТИЧЕСКОГО 

 

 

Наименование характеристики Значение 

Диапазон измерений массовой доли основного 

вещества титриметрическим методом, % 
от 92 до 100 

Диапазон измерений массовой доли основного 

вещества методом материального баланса, % 
от 95 до 100 

 

Пределы допускаемой относительной погрешности 

измерений массовой доли основного вещества 

титриметрическим методом, % 

±1,5 

Пределы допускаемой относительной погрешности 

измерений массовой доли основного вещества 

методом материального баланса, % 

±2,5 

100 ( )РП ООР В СЗW W W W W    

№ Вещество Вещество 

1 Сахароза 27 Тебаин 

2 Флуконазол 28 Лорноксикама 

3 Ацетаминофен (парацетамол) 29 Клозапина 

4 Декстроза (глюкоза) 30 Адреналина тартрат 

5 Кетопрофен 31 Дроперидол 

6 Лидокаина гидрохлорид 32 Атропина сульфат 

7 Лизиноприл 33 Диклофенак натрия  

8 Метоклопрамида гидрохлорид 34 Тимолола малеат 

9 Мелоксикам 35 Кветиапина фумарат 

10 Фенилэфрин 36 Транексамовая кислота 

11 Теофиллин 37 Трамадола гидрохлорид 

12 Метформина гидрохлорид 38 Фенобарбитал 

13 Левофлоксацин 39 Морфина гидрохлорид 

14 Бензойная кислота 40 Метилпарабен 

15 Глицин 41 Пароксетина гидрохлорид 

16 Бетагистина гидрохлорид 42 Кодеина основание 

17 Римантадина гидрохлорид 43 Кодеина фосфат 

18 Дорзоламида гидрохлорид 44 Амитриптилина гидрохлорид 

19 Этил парагидрокисбензоат  45 Хлоробутанола гемигидрат 

20 Дифенгидрамина гидрохлорид 46 Фентанил 

21 Сорбитол 47 Тримеперидина гидрохлорид 

22 Таурин 48 Оксибутират натрия 

23 Этилметилгидрокиспиридина сукцинат 49 Золпидема тартрат 

24 Эфедрина гидрохлорид 50 Клоназепам 

25 Диазепам 51 Мидазолам 

26 Кетамина гидрохлорид 52 Каннабидиол 
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СРАВНЕНИЕ ХАРАКТЕРИСТИК СТАНДАРТНЫХ ОБРАЗЦОВ 

Объект – стандартный образец парацетамола (ацетаминофена) 
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СРАВНЕНИЕ ХАРАКТЕРИСТИК СТАНДАРТНЫХ ОБРАЗЦОВ 

 

Объект – стандартный образец парацетамола (ацетаминофена) 
ПРОИЗВОДИТЕЛЬ  EDQM  USP  BP  ФГУП «МЭЗ» LGC  

МЕТОД АТТЕСТАЦИИ 
СВЕДЕНИЯ 

ОТСУТСТВУЮТ 

СВЕДЕНИЯ 

ОТСУТСТВУЮТ 

СВЕДЕНИЯ 

ОТСУТСТВУЮТ 
МАТЕРИАЛЬНЫЙ БАЛАНС 

МАТЕРИАЛЬНЫЙ БАЛАНС, 

КОЛИЧЕСТВЕННЫЙ ЯМР 

АТТЕСТОВАННОЕ ЗНАЧЕНИЕ 
СВЕДЕНИЯ 

ОТСУТСТВУЮТ 

СВЕДЕНИЯ 

ОТСУТСТВУЮТ 

СВЕДЕНИЯ 

ОТСУТСТВУЮТ 
99,83 99,9 

ПРИПИСАННОЕ ЗНАЧЕНИЕ 

РАСШИРЕННОЙ 

НЕОПРЕДЕЛЕННОСТИ 

СВЕДЕНИЯ 

ОТСУТСТВУЮТ 

СВЕДЕНИЯ 

ОТСУТСТВУЮТ 

СВЕДЕНИЯ 

ОТСУТСТВУЮТ 
0,30 0,6 

УТВЕРЖДЕНИЕ О 

ПРОСЛЕЖИВАЕМОСТИ 

СВЕДЕНИЯ 

ОТСУТСТВУЮТ 

СВЕДЕНИЯ 

ОТСУТСТВУЮТ 

СВЕДЕНИЯ 

ОТСУТСТВУЮТ 

ПРОСЛЕЖИВАЕМОСТЬ 

АТТЕСТОВАННОГО ЗНАЧЕНИЯ К 

ЕДИНИЦЕ ВЕЛИЧИНЫ «МАССОВАЯ 

ДОЛЯ КОМПОНЕНТА» 

КАЛИБРОВКА И ПРОВЕРКА БЫЛИ 

ПРОВЕДЕНЫ С ИСПОЛЬЗОВАНИЕМ 

СТАНДАРТОВ, ПРОСЛЕЖИВАЕМЫХ К 

ЕДИНИЦАМ СИ. 

ИДЕНТИФИКАЦИЯ МЕТОДАМИ 

ИК, ЯМР, МС 

СВЕДЕНИЯ 

ОТСУТСТВУЮТ 

СВЕДЕНИЯ 

ОТСУТСТВУЮТ 

СВЕДЕНИЯ 

ОТСУТСТВУЮТ 
+ + 

СРОК ГОДНОСТИ 

СРОК ГОДНОСТИ 

ЛОТА 

ОТСЛЕЖИВАЕТСЯ НА 

САЙТЕ 

ПРОИЗВОДИТЕЛЯ 

СРОК ГОДНОСТИ 

ЛОТА 

ОТСЛЕЖИВАЕТСЯ НА 

САЙТЕ 

ПРОИЗВОДИТЕЛЯ 

СРОК ГОДНОСТИ ЛОТА 

ОТСЛЕЖИВАЕТСЯ НА 

САЙТЕ ПРОИЗВОДИТЕЛЯ 

2 ГОДА 2 ГОДА 

РЕКОМЕНДАЦИИ ПО 

ПРИМЕНЕНИЮ 

В СООТВЕТСТВИИ С 

МОНОГРАФИЕЙ 

В СООТВЕТСТВИИ С 

МОНОГРАФИЕЙ 

В СООТВЕТСТВИИ С 

МОНОГРАФИЕЙ 

ПРИМЕНЕНИЕ ОСУЩЕСТВЛЯЕТСЯ В 

СООТВЕТСТВИИ С ПОЛОЖЕНИЯМИ 

НОРМАТИВНЫХ ДОКУМЕНТОВ, МЕТОДИК 

ИЗМЕРЕНИЙ 

СВЕДЕНИЯ ОТСУТСТВУЮТ 

ПАСПОРТ БЕЗОПАСНОСТИ  +  + + + + 


