
The life science business of Merck operates 
as MilliporeSigma in the U.S. and Canada.

Не все Стандартные 
образцы одинаковые



Стандартные образцы

• Первичные, 

вторичные 

стандарты

• Примеси, 

остаточные 

растворители

• Протеины, пептиды

калибровочные 

растворы для МС

• и другие

• Микотоксины

• Ароматизаторы/ 

Отдушки

• Ветеринарные 

препараты

• Жирные кислоты/ 

FAME / липиды

• Пищевые добавки

• … и другие

• Пестициды

• Летучие 

вещества

• Матричные 

стандарты

• Мониторинг 

воздуха

• Микробиология

• …… и другие

• Проводимость

• Гравиметрия

• Вязкость

• Размер частиц

• … и другие

Пищевая

промышленность
Экологический 

анализ

Физические 

свойства

Фарма & 

Клиника

www.sigmaaldrich.com/standards
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http://www.sigmaaldrich.com/standards


TraceCERT: Органика

Cтандарты Supelco

Обзор брендов

Certipur: 

Неорганические, 

физические свойства

Cerilliant: 

Сильнодействующие 

вещества & Фарма

Aquastar: Вода КФ

PESTANAL & 

Supelco: Пестициды

Paragon: 

Нефтехимический

VETRANAL: 

Ветеринария
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Мерк как дистрибьютор

IRMM/BCR/
BAM

NIST 
Стандарты

European 
Pharmacopeia

BP 
Pharmacopeia

US 
Pharmacopeia 

• Цвет

• Плотность

• Температура 
воспламенения

• Испытание качества 
горючего

• Вязкость

• Размер полидисперсных частиц

• Калибровка сит



Стандартный образец

Менее жесткие требования к качеству по сравнению с Сертифицированным
стандартным образцом. Контролируются гомогенность и стабильность.

Химически чистый реагент/ вещества для 
исследований

Первичные метрологические стандарты (Национальные 
метрологические институты) и Первичные Фармакопейные 
стандарты

Аналитический стандарт                                                           
Чистое вещество. Чистота измерена методом ВЭЖХ или ГХ, идентичность 
проверена методом ЯМР, проводится анализ на содержание остатков

Сертифицированный стандартный образец (CRM)

обеспечивает высочайший уровень точности и прослеживаемости для систем
СИ.

Стандарты-выбор квалификации в соответствии с 
поставленной целью



6

определение
Что такое стандартный образец?

CRM

Сертифицированный 
стандартный образец

RM

Стандартный образец

 Свойство(а) 
подтвержаются 
метрологически 
обоснованной процедурой

 Сертификат анализа

− Значение свойств(а)

− Неопределенность

− Meтрологическая 
прослеживаемость

Выпускается 
аккредитованным 
производителем

 Однородный и
стабильный в 
отношении определенного 
свойств (а)

 Подходит для 
использования по 
назначению при 
измерениях, калибровке 
приборов или проверки 
аналитического метода

1.) ISO Guide 30:2015 Стандартные образцы – Термины и определения

2.) ISO Guide 34:2009 Общие требования к компетентности производителей стандартных образцов
Ссылки

Аналитический стандарт

AS

 Материал достаточно 
чистый, стабильный и 
гомогенный

 Подходит для 
использования по 
назначению при 
измерениях, калибровке 
приборов или проверки 
аналитического метода

 Информация в 
сертификате зависит от 
производителя



Оценка качества - Сравнение основных характеристик
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Чистота &
идентификация

Стабильность

Гомогенность 

Неопределенность

Прослеживаемость

Параметры AS RM

Вторичный

Фарм

Стандарт

CRM



Калибровка 
прибора/аттест

ация

Обычная 
калибровка / 
пригодность 

системы

Валидация 
метода

Подлинность

Концентрация
/Содержание 

основного 
вещества

Оценка 
стабильности

Внутренний 
контроль 
качества

Регулирование 
/ Аккредитация 

✓ ✓ ✓ ✓

✓ ✓ ✓ ✓ ✓ ✓ ✓ ✓

X ✓ ✓ ✓ ✓ ✓

X X ✓ X

X X X ✓ X X X X

Типы испытаний

Национальные 
метрологические институты

Сертифицированный 
стандартный образец

Стандартный 
образец

Аналитическ
ий стандарт

Химически 
чистый 
реагент

Выбор правильного стандарта

✓ Полностью рекомендуется для этого типа испытаний

Ограниченная рекомендация для этого типа теста; зависит от спецификации

X Не подходит для такого рода испытаний

✓
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Применение сертифицированных 
стандартных образцов

преимущества

• Высокая надежность

• Точные количественные значения

• Сопоставимые результаты

ISO/IEC 17025

Общие требования к компетенции

Испытательных и калибровочных лабораторий

Использование 
сертифицированных 

стандартных образцов
является обязательным



Сертифицированные стандартные образцы: 
Производство в соответствии с ISO стандартами

Фокус на измерении

• Аттестация измерительного 

оборудования, Валидация 

аналитического метода

• Прослеживаемость 

результатов

• Измерение неопределенности, 

в соответствии с Guide 35

Аккредитация для компаний 

производителей

сертифицированных 

стандартных образцов

• Компетентность в 

измерении (все, что входит 

в ISO/IEC 17025)

• Гомогенность

• Стабильность

• Изменен на ISO17034 с 

ноября 2016

ISO 17034 ISO Guide 31ISO/IEC 17025

Описывает требования 

к содержанию 

сертификата анализа и 

маркировке продукции

Вместе в ISO 17034 является золотым 
стандартом в производстве 
сертифицированных стандартных 
образцов



Мониторинг воздуха | 12.02.201911

Laramie , WY, USA

Buchs Switzerland

Round Rock TX, USA

Bellefonte, PAUSA

Darmstadt, Germany

 ISO Guide 34

 ISO 17025

 ISO 17043

 ISO 13485

 ISO 9001

 GMP

Качество

Где мы производим стандартные образцы?

Every test impacts a life – results must be accurate!

4 мировых производственных  площадки

Cerilliant стандартные образцы и 

сертифицированные стандартные 

образцы для клинического, 

токсикологического и 

фармацевтического

Вторичные фармацевтические 

стандарты, матричные 

сертифицированные стандартные 

образцы для экологического 

анализа, proficiency testing schemes

Certipure неорганические и 

элементные 

сертифицированные 

стандартные образцы

Аналитические стандарты и 

сертифицированные 

стандартные образцы
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Стандартные образцы, которые поставляются без 
сертификата анализа:

Фармакопейные стандартные образцы (EP, USP и 
BP)
Всю сопроводительную информацию и документацию 
необходимо загружать с сайтов Фармакопей

Вторичные фармакопейные стандарты
Всю сопроводительную информацию и документацию 
необходимо загружать с нашего сайта

Cerilliant сертифицированные стандартные 
образцы
Электронный сертификат анализа

VitroidsTM – LENTICULE® диски
Электронный сертификат анализа

Стандартные образцы, которые 
поставляются с сертификатом анализа:

• TraceCERT® (органика)
• TraceCERT® (ICP) (за исключением AAS и IC)
• Pharma Impurities
• MBH
• IRMM
• HWI
• Paragon

• Vetranal™ и Pestanal®

Где получить сертификат анализа
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Аналитический стандарт

Сертификат анализа

• Высокая хроматографическая чистота

• Подтвержденная подлинность (ЯМР)

• Проверен на примеси (вода, растворители, неорганические вещества)
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TraceCERT® Сертифицированные стандартные образцы

Сертификат анализа



Участие в мси должно дать вам точную 
картину

15

Насколько хорошо 

работают 

aналитики

О работе вашего 

инструмента 

О точности

метода

О состоянии 

системы 

качества



Межлабораторные сличительные испытания

Более 20 лет опыта

Мы производим образцы
качества сертифицированных 
стандартных образцов

Ежегодно мы отправляем более 20’000
образцов в более чем 2’500 
лабораторий по всему
миру



Mатрица

 Питьевая вода – 4 раза в год

 Сточная вода – 6 раз в год

 Морская вода – 6 раз в год

 Почва – 4 раза в год

 Воздух – 2 раза в год

 Фармацевтические – вне расписания

Виды задач

Аналиты

 Металлы

 ПАУ

 Пестициды

 Микроорганизмы

www.sigma-aldrich.com/PT

https://www.sigmaaldrich.com/analytical-chromatography/proficiency-testing.html


вторичные 
фармацевтические 
стандарты
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Что такое вторичный стандартный образец?
Фармацевтические стандарты

(CIF)FDA: Отраслевая инструкция; Руководство для промышленности; Аналитические 

процедуры и методы валидации. Август 2000 

“Стандартный образец(т.е., первичный стандарт) можно приобрести USP/NF или из других 

официальных источников(например, CBER, 21 CFR 610.0). Рабочий стандарт (т.е., 

внутренний или вторичный стандрт) это стандарт, поверенный по отношению к 

первичному стндартному образцу и используется вместо него.”
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Источники вторичных стандартов

Вторичные 
стандарты.

1
Собственное производство
Многие крупные фармацевтичекие 
компании производят свои собственные 
рабочие стандарты.

2
Коммерческий источник

Вторичные стандарты от Merck
это сертифицированные стандартные 

образцы CRMs, проверенные 

различными фармакопейными и 
дополнительными методами, с полной 
прослеживаемостью к первичным 
стандартам.

Мерк производит около 790 вторичных 
стандартов – APIs и примесей – и каждый 
год добавлем 100-150 новых продуктов.

Фармацевтические стандарты
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Фармацевтические стандарты

Наши вторичные фармацевтические стандарты

Сертифицированные образцы, которые производятся и тестируются в соответсвии с ISO 
Guide 34:2009 и ISO/IEC 17025:2005

Имеют одновременную прослеживаемость к USP, EP и BP первичным стандартам

Упаковка схожая с упаковкой USP/EP стандартов

Позвольте пользователям легко следовать процедуре монографий



Европейская Фармакопея, Глава 5.12: “ 

Вторичный стандарт: Стандарт, 

аттестованный путем сравнения с 

первичным стандартным образцом. 

Вторичный стандартный образец может 

быть использован для проведения 

повседневного контроля качества в 

целях, описанных выше для 

первичного стандартного образца, при 

условии его аттестации с помощью 

первичного стандартного образца. ”

 Фармакопея Соединённых Штатов Америки, Общая 

Статья <1010> Использование стандартных образцов: 

“Пользователи USP и NF применяют ряд стратегий и 

практик, гарантирующих выполнение и поддержку

соответствия обязательным требованиям, включая случаи 

тестирования. Такие стратегии и практики могут 

включать в себя использование вторичных 

стандартов, прослеживаемых к первичным USP

стандартам, для дополнения или поддержки любых 

испытаний, проводимых с целью убедительной 

демонстрации соответствия применимым компендиальным 

стандартам.”

Фармацевтические вторичные стандарты – могут ли они 
использоваться для фармакопейных методов?

Нормативное Признание вторичных стандартов

Вторичные фармацевтические стандарты были разработаны для того, 
чтобы переключить пользователей использовать «рабочие стандарты»



Европейская Фармакопея, Глава 5.12: “ 

Вторичный стандарт: Стандарт, 

аттестованный путем сравнения с 

первичным стандартным образцом. 

Вторичный стандартный образец может 

быть использован для проведения 

повседневного контроля качества в 

целях, описанных выше для 

первичного стандартного образца, при 

условии его аттестации с помощью 

первичного стандартного образца. ”

 Фармакопея Соединённых Штатов Америки, Общая 

Статья <1010> Использование стандартных образцов: 

“Пользователи USP и NF применяют ряд стратегий и 

практик, гарантирующих выполнение и поддержку

соответствия обязательным требованиям, включая случаи 

тестирования. Такие стратегии и практики могут 

включать в себя использование вторичных 

стандартов, прослеживаемых к первичным USP

стандартам, для дополнения или поддержки любых 

испытаний, проводимых с целью убедительной 

демонстрации соответствия применимым компендиальным 

стандартам.”

Фармацевтические вторичные стандарты – могут ли они 
использоваться для фармакопейных методов?

Нормативное Признание вторичных стандартов

Вторичные фармацевтические стандарты были разработанны для того, 
чтобы переключить пользователей использовать «рабочие стандарты»
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Фармацевтические вторичные стандарты

Продуктовая линейка вторичных фармацевтических стандартов 
от мерк

• APIs (Активные фармацевтические субстанции)

• Примеси

• Остаточные растворители

• Температуры плавления

• Витамины

>790 вторичных стандартов

около 100-120 
новых продуктов каждый год
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В сертификате анализа указана прямая Прослеживаемость 

соответствующему Первичному Фармакопейному Стандарту текущей 

партии

Сертификат также содержит:

• Детали и результаты характеристик

• Аттестованная чистота – баланс масс

• Информация об истечении срока годности

• Информация о хранении

• Дополнительные тесты такие как ИК, ЯМР, Температура плавления и 

Угол вращения

• Описание однородности, неопределенности и стабильности

Полностью соответствует ISO Guide 31
Загружается с нашего сайта www.sigmaaldrich.com
Немедленно обновляется, если меняется лот у первичного 
стандарта или добавляется какая-то новая информация

Сертификат анализа
Фармацевтические стандарты

http://www.sigmaaldrich.com/
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Title of Presentation | DD.MM.YYYY34

Особенности, Выгоды, преимущества

Значительная экономия времени и средств

Нет необходимости делать свои собственные рабочие стандарты 

Вторичные стандарты поставляются в упаковке большего объема

Обычно от 500 мг до 1 г (для APIs), что в 2 раза больше, чем у первичных 
стандартов

 Консолидация заказов, служба поддержки клиентов и техническая поддержка

 Прослеживаемость стандарта сразу к нескольким Фармакопеям

Прослеживаемость и «гармонизация» USP/EP/BP

 Если фармакопейный стандарт доступен у USP/EP/BP, мы систематически устанавливаем 

прослеживаемость до соответствующего вторичного стандарта

 Значения в сертификате всегда прослеживаются к актуальному лоту Фармакопеи

 Когда действующий номер партии USP/EP/BP меняется, наш соответствующий Вторичный 
стандарт будет переквалифицирован в соответствии с новой партией Фармакопейного 
стандарта и, следовательно, наш стандарт будет прослеживаться новому лоту, указанному 
в соответсвующей фармакопее и будет доступен в  online режиме на нашем сайте. 

Фармацевтические стандарты

http://www.sigmaaldrich.com/pharmastandards
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Особенности, Выгоды, преимущества

Значительная экономия времени и средств

Нет необходимости делать свои собственные рабочие стандарты 

Вторичные стандарты поставляются в упаковке большего объема

Обычно от 500 мг до 1 г (для APIs), что в 2 раза больше, чем у первичных 
стандартов

 Консолидация заказов, служба поддержки клиентов и техническая поддержка

 Прослеживаемость стандарта сразу к нескольким Фармакопеям

Прослеживаемость и «гармонизация» USP/EP/BP

 Если фармакопейный стандарт доступен у USP/EP/BP, мы систематически устанавливаем 

прослеживаемость до соответствующего вторичного стандарта

 Значения в сертификате всегда прослеживаются к актуальному лоту Фармакопеи

 Когда действующий номер партии USP/EP/BP меняется, наш соответствующий Вторичный 
стандарт будет переквалифицирован в соответствии с новой партией Фармакопейного 
стандарта и, следовательно, наш стандарт будет прослеживаться новому лоту, указанному 
в соответсвующей фармакопее и будет доступен в  online режиме на нашем сайте. 

Фармацевтические стандарты

http://www.sigmaaldrich.com/pharmastandards
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• Зарегистрируйтесь, чтобы 

ежемесячно получать информацию 

обо всех изменениях  

Фармацевтических Стандартов 

www.sigmaaldrich.com/pharmastandards

Или

• Прямая ссылка для регистрации: 

http://www.sigmaaldrich.com/analytical-

chromatography/analytical-

standards/certified-

reference/pharmaceutical-secondary/coa-

update-form.html

Фармацевтические стандарты
обновление сертификатов анализа

http://www.sigmaaldrich.com/pharmastandards
http://www.sigmaaldrich.com/analytical-chromatography/analytical-standards/certified-reference/pharmaceutical-secondary/coa-update-form.html
http://www.sigmaaldrich.com/pharmastandards


Остаточные 
растворители
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Фармацевтические стандарты

Комплексное решение для 
анализа остаточных растворителей

• Класс I: использования которых нужно 

избегать (высокотоксичные растворители); 

лимит в соответствии с ICH <=1 μg/g

• Класс II: Растворители, использование 

которых нужно ограничивать 

(негенотоксичные растворители); лимит в 

соответствии с ICH <=10 μg/g

• Класс III: Растворители низкой токсичности 

(малотоксичные растворители) ; лимит в 

соответствии с ICH <=50 μg/g

• Растворители, для которых нет адекватных

токсикологических данных






