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В	статье	представлен	алгоритм	создания	стандартной	операционной	процедуры	(СОП)	по	контролю	
качества	воды	для	инъекций	в	условиях	производственных	аптек.	Актуальность	разработки	СОПов	опре-
делена	 внедрением	международных	 отраслевых	 стандартов	 в	фармацевтической	 отрасли.	 Разработанные	
стандарты	должны	содержать	четкое,	детальное,	последовательное	изложение	конкретных	действий,	кото-
рые	необходимо	выполнить,	чтобы	достичь	ожидаемого	результата.	Необходима	разработка	также	шабло-
нов	стандартных	операционных	процедур,	на	основе	которых	аптечные	организации	смогут	создать	соб-
ственные	СОПы,	учитывая	особенности	конкретной	аптеки.	С	целью	обеспечения	единообразия	системы	
документации	аптечной	организации	предложена	общая	структура	стандартной	операционной	процедуры	
по	контролю	качества	воды	для	инъекций	в	условиях	аптечных	организаций,	осуществляющих	производство	
и	контроль	качества	лекарственных	препаратов.	Приведены	основные	этапы	СОП	в	соответствии	с	действу-
ющей	 нормативной	 документацией,	 регламентирующей	 контроль	 качества	 воды	 для	 инъекций	 в	 услови-
ях	производственных	аптек,	подробно	описаны	методики	проведения	испытаний,	даны	рекомендации	по	
оформлению	документа,	разработана	рабочая	инструкция.	Представленная	стандартная	операционная	про-
цедура	может	быть	использована	производственными	аптеками	как	инструкция	по	контролю	качества	воды	
для	инъекций,	а	также	как	шаблон	для	разработки	собственных	СОПов.
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The	article	presents	the	algorithm	for	creating	a	standard	operating	procedure	(SoP)	for	monitoring	the	quality	
of	water	for	injection	in	the	conditions	of	production	pharmacies.	The	relevance	of	developing	SoPs	is	determined	
by	the	introduction	of	international	industry	standards	in	the	pharmaceutical	field.	The	developed	standards	should	
contain	a	clear,	detailed,	consistent	presentation	of	specific	actions	that	must	be	performed	in	order	to	achieve	the	
expected	result.	It	is	also	necessary	to	develop	templates	of	standard	operating	procedures,	on	the	basis	of	which	
pharmacy	organizations	will	 be	 able	 to	 create	 their	 own	SoPs,	 taking	 into	 account	 the	 specifics	 of	 a	 particular	
pharmacy.	In	order	to	ensure	the	uniformity	of	the	documentation	system	of	the	pharmacy	organization,	we	proposed	
the	general	structure	of	the	standard	operating	procedure	for	the	quality	of	water	for	injection	under	the	conditions	
of	pharmacy	organizations	involved	in	the	production	and	quality	control	of	medicines.	The	main	stages	of	the	SoP	
are	presented	in	accordance	with	the	current	regulatory	documentation	governing	the	quality	control	of	water	for	
injection	under	the	conditions	of	industrial	pharmacies,	test	procedures	are	described	in	detail,	recommendations	
are	given	on	the	design	of	the	document,	and	a	working	instruction	has	been	developed.	The	presented	standard	
operating	procedure	can	be	used	by	production	pharmacies	as	instructions	for	controlling	the	quality	of	water	for	
injection,	as	well	as	a	template	for	developing	your	own	SoPs.
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Одним	 из	 приоритетных	 направлений	
государственной	 политики	 в	 Российской	
Федерации	 являются	 вопросы	 совершен-
ствования	 лекарственного	 обеспечения	
населения.	 В	рамках	 выполнения	 постав-
ленной	 государством	 задачи	 принят	 ряд	
документов,	направленных	на	обеспечение	
населения	 качественными,	 эффективными	
и	безопасными	лекарственными	препарата-
ми.	 Одним	 из	 таких	 документов	 являются	
«Правила	 надлежащей	 производственной	
практики	Евразийского	экономического	со-
юза»,	(GMP	–	Good	Manufacturing	Practice),	
утвержденные	 решением	 Совета	 Евразий-

ской	Экономической	Комиссии	от	3	ноября	
2016	 г.	№	77	 и	 введенными	 в	 действие	 на	
территории	РФ	с	6	мая	2017	г.	Правила	GMP	
устанавливают	 требования	 к	 промышлен-
ному	 производству	 различных	 лекарствен-
ных	форм.	Другим	документом,	направлен-
ным	 на	 совершенствование	 лекарственной	
помощи	 населению,	 является	 Приказ	 МЗ	
РФ	№	647н	от	31.08.2016	г.	«Об	утвержде-
нии	Правил	надлежащей	аптечной	практи-
ки	лекарственных	препаратов	для	медицин-
ского	применения»,	определяющий	переход	
аптек	 на	 стандарты	 GPP	 (Good	 Pharmacy	
Practice)	[1,	2].
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Правила	 надлежащих	 практик	 осно-

ваны	 не	 на	 функциональном,	 а	 на	 про-
цессном	 подходе.	 В	соответствии	 с	 этой	
концепцией,	 вся	 деятельность	 аптечных	
организаций	 рассматривается	 как	 набор	
процессов.	 Все	 процессы,	 происходящие	
как	 на	 промышленных	 предприятиях,	 так	
и	в	аптеках,	должны	быть	подробно	описа-
ны	в	документах.	

Одним	 из	 типов	 регламентирующих	
документов,	 требуемых	 надлежащей	 про-
изводственной	 и	 аптечной	 практиками,	
являются	 стандартные	 операционные	 про-
цедуры	 (СОПы)	 –	 внутренние	 норматив-
ные	 акты,	 содержащие	 требования	 к	 вы-
полнению	 определенных	 операций.	 СОП	
можно	 рассматривать	 как	 инструкцию	 по	
проведению	определенного	процесса,	в	ко-
торой	подробно	представлены	полномочия	
и	 ответственность	 каждого	 сотрудника,	
стандартизована	 каждая	 манипуляция,	 уч-
тены	все	риски	и	меры	предосторожности.	
В	то	 же	 время	 стандартные	 операционные	
процедуры	должны	быть	 написаны	 в	фор-
ме,	предполагающей	обязательность	их	вы-
полнения.

Принятые	 в	 настоящее	 время	 Правила	
GPP	не	оправдывают	в	полной	мере	ожида-
ния	фармацевтических	работников,	занятых	
экстемпоральным	 изготовлением	 лекар-
ственных	препаратов	в	условиях	аптек,	так	
как	содержат	требования	главным	образом	
к	аптечному	ритейлу,	практически	не	затра-
гивая	 внутриаптечную	 производственную	
деятельность.	Требования	к	качеству	лекар-
ственных	средств,	изготовленных	в	аптеке,	
установлены	соответствующими	норматив-
ными	 правовыми	 и	 методическими	 доку-
ментами	 [3].	 Провизор-аналитик	 в	 аптеке,	
выполняя	контроль	качества	изготовленных	
лекарственных	средств	(ЛС),	должен	руко-
водствоваться	 одновременно	 целым	 рядом	
нормативно-правовых	 документов,	 а	 мето-
дики	проведения	испытаний	разрабатывать	
самостоятельно,	 руководствуясь	 действую-
щей	Государственной	фармакопеей.	Все	это	
в	значительной	степени	определяет	необхо-
димость	создания	СОП,	являющейся	четкой	
и	подробной	пошаговой	инструкцией,	отра-
жающей	все	виды	деятельности	сотрудника	
аптеки,	 занятого	 контролем	 качества	 изго-
товленных	ЛС.

В	производственных	аптеках	контролю	
качества	 воды	 для	 инъекций	 уделяют	 осо-
бое	внимание,	так	как	она	является	основ-
ным	растворителем	при	изготовлении	боль-
шинства	 парентеральных	 лекарственных	
форм.	 В	Государственной	 фармакопее	 XIV	
представлено	 три	 фармакопейных	 статьи,	
регламентирующих	 качество	 различных	
видов	 воды	 для	 фармацевтических	 целей.	

Впервые	 введена	 статья	на	 воду	для	 гемо-
диализа.	Фармакопейные	статьи,	регламен-
тирующие	 контроль	 качества	 различных	
видов	 воды,	 отличаются	 показателями	 чи-
стоты.	Так,	вода	для	инъекций	должна	быть	
апирогенной,	а	также	выдерживать	все	тре-
бования,	предъявляемые	к	воде	очищенной.

Цель	 работы:	 разработка	 стандартной	
операционной	 процедуры	 «Анализ	 воды	
для	 инъекций»	 в	 условиях	 производствен-
ных	аптек.	

Материалы и методы исследования
Стандартная	 операционная	 процедура	 «Анализ	

воды	 для	 инъекций»	 разработана	 на	 основе	 требо-
ваний	 фармакопейной	 статьи	 ГФ	 РФ	 XIV	 издания	
2.2.0019.18	 «Вода	 для	 инъекций»	 и	 в	 соответствии	
с	 действующей	 нормативно-правовой	 документаци-
ей,	регламентирующей	деятельность	аптек.

Результаты исследования  
и их обсуждение

Основные	 разделы	 стандартной	 опера-
ционной	процедуры	по	контролю	качества	
воды	 для	 инъекций	 можно	 представить	
в	виде	рисунка.

Раздел 1. Общие положения

В	первом	разделе	СОП	необходимо	ука-
зать	общие	положения	документа:	цель,	об-
ласть	применения,	ответственность	сторон,	
дату	 введения	 и	 актуализации.	 Титульный	
лист	может	быть	оформлен	в	виде	таблицы.	
Необходимо	дать	расшифровку	всем	сокра-
щениям,	используемые	в	документе.	

Цель	стандартной	операционной	проце-
дуры	«Анализ	воды	для	инъекций»	опреде-
лена	как	стандартизация	контроля	качества	
воды	 для	 инъекций	 в	 условиях	 производ-
ственной	аптеки.	Применять	документ	обя-
заны	 сотрудники	 аптеки,	 занятые	 внутри-
аптечным	 контролем	 качества.	 На	 них	 же	
возлагается	 ответственность	 по	 соблюде-
нию	всех	требований	этого	документа.

Заключительным	этапом	первого	разде-
ла	 являются	 подготовительные	 мероприя-
тия,	которые	можно	разделить	на	несколько	
подразделов.	 Иерархия	 подразделов	 опре-
деляется	 тем,	 что	 согласно	 Правилам,	 ут-
вержденным	 приказом	 МЗ	 РФ	 №	751н	 от	
26.10.2015,	разделу	VII,	п.130	вода	для	инъ-
екций	ежедневно	проверяется	на	отсутствие	
хлоридов,	сульфатов,	солей	кальция,	солей	
аммония,	 восстанавливающих	 веществ,	
углерода	 диоксида	 в	 соответствии	 с	 тре-
бованиями	 действующей	 Государственной	
фармакопеи	XIV	издания	и	ФС.2.2.0019.18	
«Вода	для	инъекций»	[3].	

В	связи	с	чем	необходимо	составить	спи-
сок	 необходимых	 реактивов,	 посуды,	 при-
боров,	необходимых	для	контроля	качества	
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этих	показателей.	При	выполнении	контро-
ля	 качества	 воды	 для	 инъекций	 в	 произ-
водственных	аптеках	необходимо	провести	
подготовку	 приборов	 и	 оборудования: для	
определения	рН	используют	иономеры	или	
рН-метры,	 требования	 к	 которым	 указаны	
в	ГФ	XIV	[4].	

Перечень	 реактивов,	 используемых	
для	контроля	качества	воды	для	инъекций,	
а	также	их	количество	соответствует	переч-
ню	 реактивов,	 используемых	 при	 анализе	
воды	 очищенной	 в	 условиях	 производ-
ственных	аптек,	так	как	большинство	пока-
зателей	качества	совпадают	[5].

Перечень	 лабораторной	 посуды,	 ис-
пользуемой	при	анализе	воды	для	инъекций	
также	 аналогичен	 наименованиям	 и	 коли-
честву	 посуды,	 необходимой	 для	 контроля	
качества	воды	очищенной.	Но	так	как	в	ап-
теках,	 кроме	 хлоридов,	 сульфатов,	 солей	
кальция,	 контролируют	 и	 другие	 примеси,	
указанные	в	нормативной	документации,	то	

необходимо	 список	 посуды	 дополнить	 не-
обходимыми	для	анализа	цилиндрами,	бю-
ретками	и	термостойкими	колбами.

Отбор	 проб	 воды	 для	 инъекций	 осу-
ществляют	согласно	требованиям	действу-
ющей	фармакопеи	[6,	7]:	200	мл	воды	для	
инъекций,	необходимой	для	анализа	одной	
пробы,	ежедневно	из	каждого	баллона	от-
бирает	 сотрудник	 аптеки,	 ответственный	
за	 контроль	 качества	 изготовленных	 ле-
карственных	 форм.	 Ежеквартально	 вода	
для	 инъекций	 должна	 направляться	 в	 ак-
кредитованную	 в	 установленном	 порядке	
испытательную	 лабораторию	 (центр)	 для	
полного	 анализа	 в	 соответствии	 с	 требо-
ваниями	 Государственной	 фармакопеи	
и	 иных,	 утвержденных	 в	 установленном	
порядке	нормативных	правовых	актов.	От-
бор	 проб	 и	 их	 предоставление	 на	 анализ	
в	 сторонние	 лаборатории,	 а	 также	 полу-
чение	 результатов	 анализа	 осуществляет	
провизор-аналитик.	

Основные разделы стандартной операционной процедуры «Анализ воды для инъекций»  
в условиях производственных аптек
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Раздел 2. Контроль качества воды  

для инъекций
В	данном	разделе	должен	быть	пошагово	

описан	 порядок	 выполнения	методики.	Не-
обходимо	учитывать	возможность	примене-
ния	данного	документа	для	обучения	новых	
сотрудников,	поэтому	вся	информация	этого	
раздела	должна	быть	описана	четко,	деталь-
но	и	полно,	по	возможности	исключая	необ-
ходимость	к	обращению	к	дополнительным	
источникам	информации.

Методика определения рН  
в воде для инъекций

Определение	 проводят	 потенциоме-
трически	 в	 соответствии	 с	 требованиями	
ОФС.1.2.1.0004.15	 «Ионометрия».	 Подго-
товку	приборов	к	 работе	и	проведение	из-
мерений	выполняют	так	же,	как	и	для	воды	
очищенной	[8].

Методика проведения испытания  
на недопустимые примеси  

в воде для инъекций [8]
Хлориды,	сульфаты	и	соли	кальция	–	это	

недопустимые	примеси.	Процедура	обнару-
жения	недопустимых	примесей	ионов	пред-
ставлена	в	ОФС	ГФ	РФ	XIV	«Испытания	на	
чистоту	и	допустимые	пределы	примесей»	
в	 пункте	 6	 раздела	 «Общие	 замечания».	
Однако	 целесообразно	 в	 СОП	 прописать	

пошаговые	 действия	 провизора-аналитика	
для	 осуществления	 данной	 манипуляции.	
Этот	раздел	СОП	можно	представить	в	виде	
табл.	1.

Восстанавливающие	 вещества	 и	 угле-
рода	 диоксид	 –	 недопустимые	 специфиче-
ские	примеси,	их	обнаружение	проводят	по	
методикам,	 приведенным	в	ФС.2.2.0019.18	
«Вода	для	инъекций».	В	качестве	шаблона	
СОП	для	этого	раздела	можно	использовать	
табл.	2.	

Методика проведения испытания  
на допустимые примеси в воде для инъекций

Соли	 аммония	 –	 допустимая	 при-
месь	 в	 воде	 для	 инъекций.	 Определение	
этой	 примеси	 проводят,	 используя	 стан-
дартный	 раствор	 аммония	 (1	 ppm	 аммо-
ний-иона),	 и	 руководствуясь	 методикой	
ФС.2.2.0019.18	«Вода	для	инъекций».	Це-
лесообразно	этот	раздел	СОП	также	пред-
ставить	в	виде	табл.	3.
Раздел 3. Обработка результатов анализа 

воды для инъекций
Согласно	 требованиям	 приказа	 МЗ	 РФ	

№	751н	от	26.10.2015	г.	в	производственных	
аптеках	ведется	журнал	регистрации	резуль-
татов	 контроля	 качества	 воды	 очищенной,	
воды	 для	 инъекций.	По	 результатам	 прове-
денных	испытаний	воды	для	инъекций	про-
визор-аналитик	заполняет	этот	журнал.	

Таблица 1
Определение	недопустимых	примесей	в	воде	для	инъекций, 

	определяемых	по	унифицированным	методикам	

Методика	определения	 Химизм	реакции Заключение	по	содержанию	примеси
Хлориды	(Cl-),	Сульфаты	(So4

2-),	Кальций	(Ca2+)

П р и м е ч а н и е .	Методики	определения,	уравнения	химических	реакций,	а	также	заключения	
по	содержанию	примесей	хлоридов,	сульфатов	и	солей	кальция	представлены	в	работе	[8].	

Таблица 2
Определение	недопустимых	специфических	примесей	в	воде	для	инъекций	

Методика	определения	 Химизм	реакции Заключение	 
по	содержанию	примеси

Восстанавливающие	вещества
100	мл	 воды	 для	 инъекций	 доводят	 до	 ки-
пения,	 прибавляют	 0,1	мл	 0,02	М	 раствора	
калия	перманганата	и	2	мл	серной	кислоты	
разведенной	16	%,	кипятят	в	течение	10	мин;	
розовое	окрашивание	должно	сохраниться

Mno4
-	+	8H+	+5ē	→	

Mn2+	+	4H2O
вода	для	инъекций	соответствует/
не	соответствует	требованиям	по	
содержанию	 восстанавливающих	
веществ

Углерода	диоксид
При	взбалтывании	воды	для	инъекций	с	рав-
ным	 объемом	 раствора	 кальция	 гидрокси-
да	 (известковой	 воды)	 в	 наполненном	 до-
верху	и	хорошо	закрытом	сосуде	не	должно	
быть	помутнения	в	течение	1	ч

Са(ОН)2	+	СО2	→	
СаСО3↓	+	Н2О

вода	для	инъекций	соответствует/
не	 соответствует	 требованиям	 по	
содержанию	углерода	диоксида	[9]
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Раздел 4. Нормативная база,  
используемая при создании СОП

Основными	нормативно-правовыми	до-
кументами,	 используемыми	 при	 контроле	
качества	 воды	 для	 инъекций	 в	 производ-
ственных	 аптеках,	 являются	 ГФ	 РФ	 XIV	
и	приказы	МЗ	РФ,	регламентирующие	кон-
троль	качества	лекарственных	препаратов.

Раздел 5. Приложения к стандартной 
операционной процедуре  

«Анализ воды очищенной»
Приложения	 могут	 содержать	 крат-

кие	 инструкции,	 находящиеся	 на	 рабочем	

месте	 (табл.	 4),	 а	 также	 приказы,	 таблицы	
и	 другую	 справочную	 информацию,	 необ-
ходимую	 для	 осуществления	 контроля	 ка-
чества	воды	для	инъекций.

Заключение 

Разработан	алгоритм	составления	СОП 
для	 контроля	 качества	 воды	 для	 инъекций	
в	 условиях	 производственных	 аптек.	 Опи-
саны	 разделы	 СОП,	 включая	 подготовку	
приборов,	реактивов,	рассмотрены	методи-
ки	проведения	анализа.	Представлен	дизайн	
рабочей	инструкции	по	контролю	качества	
воды	для	инъекций.

Таблица 3
Определение	допустимой	примеси	аммония	в	воде	для	инъекций	

Методика	определения	 Химизм	реакции Заключение	по	со-
держанию	примеси

Аммоний	(NH4
+)

Не	более	0,00002	%	(0,2	ppm)
20	мл	испытуемой	воды	для	инъекций	помеща-
ют	 в	 пробирку,	 прибавляют	 1,0	мл	 щелочного	
раствора	калия	тетрайодмеркурата.	Через	5	мин	
просматривают	вдоль	вертикальной	оси	проби-
рок	вниз,	окраска	раствора	по	интенсивности	не	
должна	 превышать	 окраску	 стандартного	 рас-
твора,	приготовленного	одновременно	таким	же	
образом	 путем	 прибавления	 1,0	мл	щелочного	
раствора	калия	тетрайодмеркурата	к	смеси	4	мл	
стандартного	 раствора	 аммония	 (1	 ppm	 аммо-
ний-иона)	и	16	мл	воды,	свободной	от	аммиака

NH4
+	+	2K2[НgI4]	+	2KoH	=	

=	[NH2Hg2I2]I↓	+	5KI	+	K
+	+	2H2O

вода	 для	 инъекций	
соответствует/не	
соответствует	 тре-
бованиям	по	содер-
жанию	аммония

П р и м е ч а н и е .	Методика	приготовления	стандартного	раствора	аммония	 (1	ppm	аммоний-
иона)	представлена	в	Государственной	фармакопее.

Таблица 4
Рабочая	инструкция	по	контролю	качества	воды	для	инъекций

Определяемый	
показатель

Методика	проведения	испытания Нормативные	 
требования

Восстанавлива-
ющие	вещества

В	термостойкую	колбу	помещают	100	мл	воды	для	инъекций,	
доводят	до	кипения	+	0,1	мл	0,02	М	раствора	калия	перманга-
ната	и	2	мл	серной	кислоты	разведенной	16	%,	кипятят	в	те-
чение	10	мин

Розовое	 окрашивание	
должно	сохраниться

Углерода	 
диоксид

50	мл	воды	для	инъекций	+	50	мл	раствора	кальция	гидрок-
сида	(известковой	воды)	в	наполненном	доверху	и	хорошо	за-
крытом	сосуде	взбалтывают

Не	должно	быть	помут-
нения	в	течение	1	ч

Аммоний Берут	две	пробирки.	В	одну	из	них	20	мл	испытуемой	воды	
для	инъекций	+	1,0	мл	щелочного	раствора	 калия	 тетрайод-
меркурата.	 В	другую	 пробирку	 4	мл	 стандартного	 раствора	
аммония	+	16	мл	воды,	 свободной	от	 аммиака,	+	1,0	мл	ще-
лочного	 раствора	 калия	 тетрайодмеркурата.	 Через	 5	 минут	
просматривают	вдоль	вертикальной	оси	пробирок	вниз

Окраска	 испытуемого	
раствора	 по	 интенсив-
ности	 не	 должна	 пре-
вышать	 окраску	 стан-
дартного	раствора

Заключение	 Заполняют	журнал	 регистрации	 результатов	 контроля	 воды	
для	инъекций

Удовлетворяет/	не	удов-
летворяет

П р и м е ч а н и е .	Методики	проведения	испытаний,	нормативные	требования	для	показателей	
рН,	хлориды,	сульфаты	и	соли	кальция	аналогичны	выполняемым	испытаниям	при	контроле	каче-
ства	воды	очищенной.
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Предложенный	 формат	 стандартной	

операционной	процедуры	для	контроля	ка-
чества	воды	для	инъекций	может	быть	ис-
пользован	 аптеками,	 занятыми	 изготовле-
нием	и	контролем	качества	лекарственных	
форм,	как	шаблон	при	разработке	собствен-
ных	СОПов.	
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