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Изучена частота применения стан­
дартных образцов в испытании качест­
ва лекарственных средств. Установлено, 
что 79,2% нормативных документов 
включают методики исследования с 
применением стандартных образцов, 
срок годности растворов которых не оп­
ределен в 68% случаев. Изучена ста­
бильность 7 наиболее часто применяе­
мых растворов рабочих стандартных 
образцов (верапамил, дитилин, ксанти- 
нола никотинат, никотиновая кислота, 
парацетамол, рибоксин, фуросемид).

Для количественной оценки показате­
лей при испытаниях лекарственных 
средств обязателен измерительный про­
цесс, который обеспечивается наличием 
средств измерения (СИ) и стандартных об­
разцов (СО).

Государственная фармакопея регламен­
тирует применение СО для проведения 
сравнения испытуемых лекарственных 
средств при проведении их анализа с ис­
пользованием физико-химических и био­
логических методов. СО подразделяются 
на Государственные (ГСО), рабочие (РСО) 
и стандартные образцы веществ- 
свидетелей (СОВС) [1].

•С целью обеспечения единства измере­
ний состава и свойств веществ и материа­
лов при метрологическом обеспечении на­
родного хозяйства Республики Беларусь 
принят стандарт «Стандартные образцы» 
[3], а для стран СНГ - «Положение о меж­
государственном стандартном образце» 
[2]. Последний документ принят Межгосу­
дарственным советом по стандартизации, 
метрологии и сертификации 12 апреля

1996 года. Его подписали 12 стран: Азер­
байджанская, Туркменская и Кыргызская 
Республики, Республики Армения, Бела­
русь, Грузия, Казахстан, Молдова, Таджи­
кистан; Российская Федерация, Туркмени­
стан и Украина.

Согласно этим документам стандартные 
образцы подразделяются на:

• межгосударственный стандартный 
образец (МСО) - стандартный образец со­
става и свойств веществ и материалов, ха­
рактеристики которого позволяют исполь­
зовать его по назначению в соответствии с 
требованиями национальных нормативных 
документов государств участников Согла­
шения;

• государственный стандартный обра­
зец, испытания, метрологическая аттеста­
ция и поверка которого осуществляется в 
органах государственной метрологической 
службы (ГСО);

• стандартный образец, метрологиче­
ская аттестация и поверка которого осуще­
ствляется метрологическими службами 
предприятий (СОП).

В нормативных документах (НД) на ле­
карственные средства роль СОП выполня­
ет РСО, область применения которого ус­
танавливают метрологические службы 
фармацевтических предприятий, что рег­
ламентируется в фармакопейных статьях 
(ФС) или временных фармакопейных 
статьях (ВФС).

Чаще всего РСО используется в фарма­
цевтическом анализе для контроля показа­
телей точности измерений, выполняемых 
по методикам измерений или определения 
методами сравнения параметров, характе­
ризующих состав и свойства веществ и ма­
териалов. СОВС используют для опреде­
ления примесей или подлинности состава 
лекарственных средств [1]. При этом во 
всех случаях взамен РСО допускается 
применение МСО и ГСО, а взамен СОВС - 
МСО, ГСО и РСО. Метрологические 
службы фармацевтических предприятий 
могут применять РСО (СОП), разработан­
ные другими предприятиями. В таком слу­
чае РСО (СОП) должны удовлетворять 
единым требованиям, предъявляемым к их 
качеству.
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В фармацевтической практике в качест­
ве РСО (СОП) выступают фармацевтиче­
ские субстанции, отвечающие требованиям 
НД, утвержденной Министерством здра­
воохранения Республики Беларусь. .Поэто­
му, при использовании РСО (СОП) в ис­
пытательных лабораториях необходимо 
иметь документы, подтверждающие каче­
ство СО: сертификат предприятия-
изготовителя с указанием серии (партии), 
даты выпуска и срока годности, а так же 
протокол анализа испытательной лабора­
тории (ИЛ). В испытательной лаборато­
рии для учета СО должен вестись «Журнал 
регистрации стандартных образцов, при­
меняемых в лаборатории».

МАТЕРИАЛЫ И  МЕТОДЫ

Целью настоящей работы явилось изу- . 
чение вопроса частоты применения стан­
дартных образцов и указания сроков год­
ности на их растворы в методиках испыта­
ний на лекарственные средства.

Из 500 изученных методик контроля ка­
чества лекарственных средств наблюдает­
ся 7 случаев с применением ГСО, в 294 
случаях используется РСО, 45 изученных 
методик используют СОВС. Это значит, 
что 79,2% изученных НД включают мето­
дики испытаний с применением СО, в том 
числе 98% - с применением РСО (СОП).

В анализе лекарственных средств обыч­
но используются не сами РСО (СОП), а их 
растворы (раствор А) и разведения (рас­
твор Б, реже В). Для изучения вопроса на­
личия в методиках испытаний, исполь­
зующих СО, сроков, годности на их рас­
творы, отобрано 50 наименований лекар­
ственных средств, чаще всего поступаю­
щие для испытаний. При анализе норма­
тивной документации на эти препараты 
установлено, что в 34 случаях (68%) на 
раствор А и в 4 случаях (8%) на раствор Б 
не указан срок годности. -

В этой связи важным аспектом при раз­
работке НД по контролю качества лекар­
ственных средств является вопрос по изу­
чению стабильности и сроков годности 
растворов РСО, применяемых в методиках 
испытаний, что позволяет провизору- 
аналитику испытательной лаборатории по­

высить производительность труда и до­
биться значительной экономии СО.

Нами изучено 7  растворов РСО, кото­
рые наиболее часто применяются при ис­
пытаниях качества лекарственных средств, 
указанных в таблице. Предварительные 
исследования показали стабильность рас­
творов СО при хранении.

Методика исследования: точную навес­
ку РСО, указанную в НД, растворяли в 
соответствующем растворителе в мерной 
колбе, доводили этим же растворителем до 
метки и перемешивали (раствор.А). При- 

, готовленные растворы хранили в защи­
щенном от света месте при комнатной 
температуре. Второе разведение проводи­
ли согласно НД (раствор Б). Оптическую 
плотность полученных растворов измеряли 
на спектрофотометре «Спекорд М500» 

- (Германия) при указанной в НД длине 
волны в кювете с толщиной слоя 1 см. Че­
рез каждые 7 суток путем разведения рас­
твора А готовили раствор Б и измеряли его 
оптическую плотность. В течение всего 

, времени исследования контролировали 
внешний вид раствора А по показателям 
«описание», «прозрачность» и «цвет­
ность».

РЕЗУЛЬТАТЫ ИССЛЕДОВАНИЙ 
И  ОБСУЖДЕНИЕ

Результаты спектрофотометрического 
исследования стабильности растворов РСО 
в зависимости от времени хранения пред­
ставлены в таблице. Из приведенных дан- 

"  ных видно, что исследуемые растворы А 
сохраняют оптическую плотность в тече- 

'■ ние месяца. Данного срока годности впол­
не достаточно для практических целей. 
Фармацевтическим предприятиям при раз­
работке ФС и ВФС необходимо проводить 
изучение стабильности растворов. РСО для 
регламентации срока их годности в НД.

ЛИТЕРАТУРА
с  Г Государственная фармакопея СССР 

XI издание.-" М.: Медицина, 1987.-Вып.2,-
•- с .60-61. ^ ’ ;}
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2. Положение о Межгосударственном 
стандартном образце.-ПМГ 16-96.-Минск.- 
Белстандарт.-1 Ос.

3. Стандартные образцы.-СТБ 8005-94,- 
Минск.-Белстандарт.-17с.

SUMMARY

A.A.Scheijacov, A.P.Levchenko,
V.P.Gribanova.

USING OF STANDARTS .
IN TESTING DRUGS

The application of standard samples in test of 
quality of medicinal means is shown. Is 
established, that 79,2 % of the normative 
documents include techniques of research with 
application of standard samples, the working life 
of which solutions is not certain in 68% of cases. 
7 solutions of working standard samples’ and the 
term of their validity is established.
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