
Государственное санитарно-эпидемиологическое нормирование 
________________________ Российской Федерации____________ ___________

4.1. МЕТОДЫ  КОНТРОЛЯ. ХИМИЧЕСКИЕ ФАКТОРЫ

И з м е р е н и е  к о н ц е н т р а ц и й  в р е д н ы х  в е щ е с т в  

в  в о з д у х е  р а б о ч е й  з о н ы

С бор н и к  м етодических ук азан ий  
М У К  4.1.3333— 4.1.3336— 16

В ы п уск  58

Издание официальное

Москва • 2016

кружевные салфетки

https://meganorm.ru/list2.htm


Федеральная служба по надзору в сфере зашиты прав потребителей 
и благополучия человека

4.1. МЕТОДЫ КОНТРОЛЯ. ХИМИЧЕСКИЕ ФАКТОРЫ

И з м е р е н и е  к о н ц е н т р а ц и й  в р е д н ы х  в е щ е с т в  

в  в о з д у х е  р а б о ч е й  з о н ы

С борник методических указаний 
М У К  4.1.3333— 4.1.3336— 16

В ы пуск  5S



ББК 51.24
ИЗ 7

И37 И змерение концентраций вредных веществ в воздухе рабо­
чей зоны: Сборник методических указаний. Вып. 58.—М.: Фе­
деральный центр гигиены и эпидемиологии Роспотребнадзора, 
2016.— 48 с.

ISBN 978—5— 7508— 1494— 7

1. П одготовлены  коллективом  авторов Ф Г Б П У  Н аучно-исследова­
тельского  института медицины труда (Л . Г. М акеева -  руководитель,
Н. С. Горячев, Е. М . Малинина, Е. Н. Г'рицун, Н. Л . П олуэктова ).

2. Рекомендованы  к утверж дению  Комиссией по государственному 
санитарно-эпидем иологическом у нормированию Ф едеральной  служ бы  по 
надзору в сф ере зашиты прав потребителей и благополучия  человека 
(протокол от 17 декабря 2015 г. №  2).

3. Утверж дены  руководителем  Ф едеральной служ бы  по надзору в 
сфере защ иты прав потребителей и благополучия человека, Главным го­
сударственны м  санитарным врачом Российской Ф едерации А. Ю. П о­
новей 17 февраля 2016 г.

4. Введены  впервые.
ББК 52.24

Ответственный за выпуск Н. В. М итрохина

Редактор Н. В. Кожока 
Компьютерная верстка Е. В. Лом ановой

Подписано в печать 24.06.16
Фор мат 60x84/16 Печ. л . 3,0

Т  ираж 125 экз. Заказ 36

Федеральная служба по надзору 
в сфере защиты прав потребителей и благополучия человека 

127994, Москва, Вадковский пер., д. 18, стр. 5 ,7

Оригинал-макет подготовлен к печати и тиражирован 
отделением издательского обеспечения отдела научно-методического обеспечения 

Федерального центра гигиены и эпидемиологии Роспотребнадзора 
Н7105, Москва, Варшавское ш., 19а

Реализация печатных изданий, тел./факс: 8 (495 ) 952-50-89

€> Р о с п о т р е б н а д з о р ,  2 0 1 6  

©  Ф е д е р а л ь н ы й  ц е н т р  г и г и е н ы  и 

э п и д е м и о л о г и и  Р о с п о т р е б н а д з о р а ,  2 0 1 6



М У К  4 .1 .3 3 3 3 — 4 .1 .3 3 3 6 —  16

С о д е р ж а н и е

М етодика измерений массовой концентрации м етил-(+ )-(Б )-альф а-(о- 
хлорф енил)-6 ,7-дигидротиено [3,2-с]пиридин-5(4Н )-ацетата 
гидросульфата (клопидогрела  гидросульф ат) в воздухе 
рабочей зоны методом спектрофотометрии: М У К  4.1.3333— 1 6 .........................5

М етодика измерений массовой концентрации 2 -бутил-4 -хлор-1-[[2 -(1Н - 
тетразол-5 -ил) [1,1-биф енил]-4 -ил] м ети л ]-1 Н-имидазол-5-метанол 
монокалиевой соли (лозартан калия) в воздухе рабочей зоны  методом 
спектрофотометрии: М У К  4.1.3334— 16....................................................................15

М етодика измерений массовой концентрации 1 -этил-6-ф тор-1,4-дигидро-4- 
оксо-7-(1-пиперазинил)-3- хинолинкарбоновой кислоты  (норф локсацин) 
в воздухе рабочей зоны м етодом  спектрофотометрии: М У К  4.1.3335— 16.....25

М етодика измерений массовой концентрации [2 S - [I- [R * (R * )],2 a ,3 a p ,7 a p ]]-  
1 - [2 - [[ 1 -(этой& икарбонил)бутил]ам ино]-1 -оксопропил ]-октагидро-1Н- 
индол-2-карббновой кислоты  соли  с 2-метил-2-лропанамином ( 1 : 1 )  
(периндоприла эрбумин) в воздухе рабочей зоны м етодом  
спектрофотометрии: М У К  4.1.3336— 16.....................................................................35

П р и л о ж е н и е  L  Приведение объём а воздуха к стандартным у с ло в и я м ................46

П р и л о ж е н и е  2. Коэффициенты для  приведения объема воздуха
к стандартным условиям ........................................................................ 47

П р и л о ж е н и е  3, Указатель основны х синонимов, технических, торговых и
фирменных названий вещ еств.............................................................. 48

3



М У К  4.1.3333— 4.13336— 16

В в е д е н и е

Сборник методических указаний «И зм ерение концентраций вред­
ных вещ еств в воздухе рабочей зоны » (выпуск 58) разработан с целью  
обеспечения контроля соответствия фактических концентраций вредных 
веществ их предельно допустимым концентрациям (П Д К ) и ориентиро­
вочным безопасным уровням воздействия (О Б У В ) и является обязатель­
ным при осущ ествлении санитарного контроля.

Вклю ченны е в данный сборник методические указания по контро­
лю  вредных веществ в воздухе рабочей зоны разработаны и подготовле­
ны в соответствии с требованиями Г О С Т  12.1.016— 79 «В оздух  рабочей 
зоны. Требования к методикам измерения концентраций вредных ве­
щ еств » с изм. 1, Г О С Т  12.1.005— 88 «С С Б Т , О бщ ие санитарно-гигиени­
ческие требования к воздуху рабочей зон ы » с изм. 1, ГО С Т  Р 8.563— 09 
«Государственная система обеспечения единства измерений. М етодики 
(м етоды ) измерений», Г О С Т  Р И СО  5725— 2002 «Точность (правиль­
ность и прецизионность) методов и результатов измерений».

М етодики выполнены с использованием современных методов ис­
следования, метрологически аттестованы и даю т возможность контро­
лировать концентрации химических веществ на уровне и ниже их П Д К  и 
О Б У В  в воздухе рабочей зоны, установленных в гигиенических норма­
тивах Г Н  2.2.5.1313— 03 «П редельно допустимы е концентрации (П Д К ) 
вредных веществ в воздухе рабочей зон ы » и ГН  2.2.5.2308— 07 «О р и ен ­
тировочные безопасные уровни воздействия (О Б У В ) вредных веществ в 
воздухе рабочей зон ы » и дополнениях к ним.

М етодические указания по измерению массовых концентраций 
вредных веществ в воздухе рабочей зоны предназначены для лаборато­
рий центров гигиены и эпидемиологии Роспотребнадзора, санитарных 
лабораторий промыш ленных предприятий при осущ ествлении контроля 
за содержанием вредных веществ в воздухе рабочей зоны, а также науч­
но-исследовательских институтов и других заинтересованных мини­
стерств и ведомств.
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М У К  4 .1 .3336 - 16

У Т В Е Р Ж Д А Ю
Руководитель Ф едеральной служ бы  
по надзору в сфере защиты прав 
потребителей и благополучия человека, 
Главный государственный санитарный 
врач Российской Федерации

А. Ю. П опова
17 февраля 2016 г.

4.1. М Е ТО Д Ы  К О Н Т Р О Л Я . Х И М И Ч Е С К И Е  Ф А К Т О Р Ы

М е т о д и к а  и з м е р е н и й  м а с с о в о й  к о н ц е н т р а ц и и  

[ 2 S - [ l - [ R * ( R * ) ] , 2 a , 3 a P , 7 a p ] ] - l - [ 2 - [ [ l -  

( э т о к с и к а р б о н и л ) б у т и л  ]  а м и н о ]  -  1 - о к с о п р о п и л  ]  -  

о к т а г и д р о - 1 Н - и н д о л - 2 - к а р б о н о в о й  к и с л о т ы  с о л и  

с  2 - м е т и л - 2 - п р о п а н а м и н о м  ( 1 : 1 )  ( п е р и н д о п р и л а  

э р б у м и н )  в  в о з д у х е  р а б о ч е й  з о н ы  

м е т о д о м  с п е к т р о ф о т о м е т р и и

М е т о д и ч е с к и е  у к а з а н и я  

М У К  4 .1 3 3 3 6 — 1 6

Свидетельство о  государственной метрологической аттестации 
№  01.00225/205-20-15.

1 . Н а з н а ч е н и е  и  о б л а с т ь  п р и м е н е н и я

Настоящие методические указания устанавливают порядок приме­
нения метода спектрофотометрии для  измерения массовой концентра­
ции периндоприла эрбумина в воздухе рабочей зоны в диапазоне массо­
вых концентраций 0,01— 0,06 мг/м3.

М етодические указания носят рекомендательный характер.

2 .  Х а р а к т е р и с т и к а  в е щ е с т в а

2.1. Физико-химические свойства
Периндоприла эрбумин
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М У К  4.1.3336— 16

С Н ,

H,N- -C K L

С Н ,

Эмпирическая формула: C l9H 32N205 1 C4H t|N.
М олекулярная масса 441,60.
Регистрационный номер C A S : 107133-36-8.
Периндоприла эрбумин -  кристаллический порошок белого или 

почти белого  цвета, слегка гигроскопичный, с температурой плавления 

117— 125 °С. Л егк о  растворим в воде, спирте этиловом 96 %-м, умерен­
но растворим в метиленхлориде.

Агрегатное состояние в воздухе -  аэрозоль.

2.2. Т о к с и к о л о ги ч е ск а я  х а р а к т е р и ст и к а  

Периндоприла эрбумин -  антигипертензивный сердечно-сосудис­
тый препарат из группы ингибиторов ангиотензинпревращающего фер­
мента (А П Ф ),  малотоксичен при введении внутрь, обладает умеренным 
раздражающим действием при аппликациях на кожные покровы кроли­
ка, обнаружена высокая кожно-резорбтивная активность в опытах на 
кроликах. Оказывает общ етоксическое действие.

Ориентировочный безопасный уровень воздействия (О Б У В ) перин­
доприла эрбумина в воздухе рабочей зоны 0,02 мг/м3.

3 . П о г р е ш н о с т ь  и з м е р е н и й

При соблю дении всех регламентированных условий и проведении 
анализа в точном  соответствии с данной методикой при выполнении 
измерений массовой концентрации периндоприла эрбумина метрологи­
ческие характеристики не превышают значений, представленных в 
табл. 1 (при доверительной вероятности Р  =  0,95).
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М У К  4.1.3336— 16

М етрологические характеристики

Табли ц а  1

Диапазон 
измерений 
массовой 

концентра­
ции перин­

доприла 
эрбумина, 

мг/м3

Показатель 
точности 
(границы 
относи­
тельной 

погрешнос­
ти), ±  <5, % 

при Р  -  0,95

Показатель 
повторяемо­
сти (относи­

тельное 
среднеквад­
ратическое 
отклонение 
повторяемо­
сти), (Гп %

Показатель 
воспроизводи­
мости (относи­
тельное сред- 
неквадратиче- 
ское отклоне­
ние воспроиз­
водимости). 

o r. %

Предел 
повто­

ряемости, 
г, %,

Р  =  0,95, 
п — 2

Критическая 
разность для 
результатов 

анализа, 
полученных 
в двух лабо­

раториях,
CDq.95, %

(«/  =  п2 «  2)

От 0,010 до 
0,030 вкл.

25 5 8 14 20

Св. 0,030 до 
0.060 вкл.

13 3 5 8 12,5

4. М е т о д  и з м е р е н и й

И змерения массовых концентраций периндоприла эрбум ина вы­
полняю т м етодом  спектроф отометрии.

М етод  определения основан на способности растворов периндо­
прила эрбум ина в спирте этиловом  96 % -м  поглощ ать У Ф -и злуч ен и е .

И зм ерение проводят при длине волны  220 нм.
О тбор  проб проводят с концентрированием на аналитические аэро­

зольны е ф ильтры .
Ниж ний предел измерения содержания периндоприла эрбумина в 

анализируемом  объем е пробы -  60 мкг.
Ниж ний предел измерений массовой концентрации периндоприла 

эрбумина в воздухе  -  0,01 мг/м3 (при отборе 6 000 дм 3 воздуха).
М етод  специф ичен в условиях производства лекарственной  формы, 

содержащей периндоприла эрбумин.
О пределению  не меш ают вспомогательны е вещ ества: лактозы  м о­

ногидрат, кальция хлорида гексагидрат, кросповидон, ц еллю ло за  микро­
кристаллическая, аэросил, магния стеарат,

5 . С р е д с т в а  и з м е р е н и й ,  р е а к т и в ы ,  в с п о м о г а т е л ь н ы е  

у с т р о й с т в а  и  м а т е р и а л ы

5.1. Средства измерений
Спектроф отометр. Диапазон измерений 
(54 000— 11 000 ) см  воспроизводимость 

волновых чи сел  ( ±  1,5) %
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МУК 4.1.3336— 16

Весы лабораторные 2-го класса точности, 
с наибольшим пределом взвешивания 200 г, 
диапазон взвешивания по шкале 1—100 мг, 
цена деления шкалы 1 мг, погрешность 
взвешивания по шкале ± 0,15 мг 
Набор гирь
Аспирационное устройство трехканальное с 
диапазоном расхода 80—400 дм3/мин и 
пределом допустимой погрешности ± 5 %  
Колбы мерные 2-50-2, 2-100-2 
Пипетки 1-1-2-1, 1-1-2-5, 1-1-2-10 
Пробирки мерные с пришлифованными 
пробками 
Секундомер

ГОСТ OIMLR76-1— 11 
ГОСТ OIMLR 111-1

ТУ 4215-000-11696625—03 
ГОСТ 1770—74 
ГОСТ 29227—91

ГОСТ 1770—74 
ГОСТ 5072—79

Примечание. Допускается использование средств измерений с аналогич­
ными или лучш ими техническими и метрологически ми характеристиками.

5.2. Реактивы
Периндоприла эрбумин с содержанием основ­
ного вещества не менее 99,0 % в пересчете на
сухое вещество НД ЛС-000844-300911
Спирт этиловый 96 %-й ректификованный ГОСТ Р 51723—01

П рим ечание. Допускается использование реактивов с более  высокой ква­
лификацией.

5.5. Вспомогательные устройства и материалы
Аналитические аэрозольные фильтры гидро­
фобные на основе перхлорвинила с площадью 
рабочей поверхности 20 см2 (фильтры)
Ф ил ьтродержател и
Фильтры бумажные обеззоленные средней 
плотности (фильтры бумажные)
Бюксы стеклянные СВ 24/10 
Палочки стеклянные 
Воронки химические
Кюветы кварцевые с толщиной оптического 
слоя 20 мм 
Дистиллятор 
Шкаф сушильный

ТУ 95-1892—89 
ТУ 95.72.05—77

ТУ 6-09-1678—77 
ГОСТ 25336—82 
ГОСТ 25336—82 
ГОСТ 25336—82

ГОСТ Р 50444 
ТУ 61-1-721—79

Примечание. Д опускается применение оборудования с аналогичными или 
лучш ими техническими характеристиками.
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МУК 4.1.3336— 16

6 . Т р е б о в а н и я  б е з о п а с н о с т и

6.1. При работе с реактивами соблю даю т требования безопасности, 
установленные для работы с токсичными, едкими и легковоспламеняю ­
щимися веществами по Г О С Т  12.1.007— 76, ГО С Т  12.1.005— 88 с изме­
нением 1.

6.2. При проведении анализов горю чих и вредных веществ должны 
соблю даться требования противопожарной безопасности по ГО С Т  
12.1.004— 91. Должны быть в наличии средства пожаротушения по 
Г О С Т  12.4.009— 90. Н еобходимо провести обучение работаю щ их пра­
вилам безопасности труда согласно Г О С Т  12.0.004— 90.

6.3. При выполнении измерений с использованием спектроф ото­
метра соблю даю т правила электробезопасности в соответствии с Г О С Т  
12.1.019— -09 и инструкцией по эксплуатации прибора.

6.4. П омещ ение лаборатории долж но быть оборудовано приточно­
вытяжной вентиляцией. Содержание вредных веществ в воздухе рабо­
чей зоны не долж но превышать П Д К  (О Б У В ), установленны х ГН  
2.2.5.1313— 03 и ГН  2.2.5.2308— 07.

7 . Т р е б о в а н и я  к  к в а л и ф и к а ц и и  о п е р а т о р а

К выполнению измерений и обработке их результатов допускается 
специалист, имеющий высшее образование, опыт работы в химической 
лаборатории, прошедший обучение и владеющий техникой спектрофо­
тометрического анализа, освоивший метод анализа в процессе трени­
ровки и уложивш ийся в нормативы оперативного контроля при прове­
дении процедур контроля погрешности анализа.

8 . Т р е б о в а н и я  к  у с л о в и я м  и з м е р е н и й

8.1. Условия приготовления растворов и подготовки проб к анализу:
-  температура воздуха (20 ±  5 ) °С ;
-  атмосферное давление (84— 106) кПа;
-  относительная влажность воздуха, не более 80 %.
8.2. Выполнение измерений на спектрофотометре проводят в у сло ­

виях, рекомендованных технической документацией к прибору.

9 . П о д г о т о в к а  к  в ы п о л н е н и ю  и з м е р е н и й

Перед выполнением измерений проводят следую щ ие работы : при­
готовление растворов, подготовка спектрофотометра, установление гра­
дуировочной характеристики, контроль стабильности градуировочной 
характеристики, отбор проб воздуха.
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9. /. П р и го т о в л е н и е  р а с т в о р о в

9 .J . L  О сновной раствор периндоприла эрбум ина с концентрацией 
1 000 мкг/см3 готовят растворением (0,10000 ±  0,00015) г периндоприла 
эрбум ина в спирте эти ловом  96 % -м  в мерной колбе вм естим остью  

100 см 3.
Раствор устойчив в течение месяца при хранении в холодильнике.
9.1 .2 . Рабочий раствор периндоприла эрбум ина с концентрацией 

200м кг/см 3 готовят разбавлением  10 см3 основного  раствора периндо­
прила эрбум ина спиртом  этиловы м  96 % -м  в мерной колбе вм естим о­
стью  50 см 3.

Раствор устойчив в течение двух недель при хранении в х о л о д и ль ­
нике.

9.2. Подготовка спектрофотометра
П одготовку спектроф отом етра проводят в соответствии с р уково­

дством  по его  эксплуатации.

9.3. Установление градуировочной характеристики
Градуировочную  характеристику, выраж аю щ ую  зависимость оп ти ­

ческой плотности  раствора от массы периндоприла эрбумина, устанав­
ливаю т по ш ести сериям  измерений по шести концентрациям вещ ества в 
каждой серии согласно  табл . 2.

Т а бли ц а  2

Растворы для установления градуировочной характеристики 
при определении периндоприла эрбумина

Номер
градуи­
ровоч­
ного

раствора

Объем основного 
раствора периндо­
прила эрбумина с 

массовой концентра­
цией I 000 мкг/см3, 

см3

Объем рабочего 
раствора перин­
доприла эрбу­

мина с массовой 
концентрацией 
200 мкг/см3, см3

Концентрация 
градуировоч­
ного раствора 
периндоприла 

эрбумина, 
мкг/см3

Содержание 
периндоприла 

эрбумина в 
анализируемом 
объеме раство­

ра, мкг

1 0,00 0,00 0,0 0,0

2 0,00 0,30 6,0 60,0

3 0,09 0,00 9,0 90,0

4 0,15 0,00 15,0 150,0

5 0,21 0,00 21,0 210,0

6 6,27 0,00 27,0 270,0

7 0,36 0,00 36,0 360,0

Градуировочны е растворы  устойчивы в течение суток.
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Н а фильтры, пом ещ енны е в бюксы, пипеткой вм естим остью  1 см 3 
наносят основной стандартный раствор периндоприла эрбумина и рабо­
чий раствор  периндоприла эрбумина в соответствии с табл. 2. Ф ильтры  
подсуш иваю т при комнатной температуре и с пом ощ ью  пипетки вме­
сти м остью  5,0 см3 приливаю т по 5 см3 спирта эти лового  96 % -го  и о с ­
тавляю т на 10 мин, периодически помешивая стеклянной  палочкой  для 
л у ч ш е го  растворения вещ ества. Затем ф ильтры  тщ ательн о  отж имаю т, 
растворы  сливаю т в м ерны е пробирки вм естим остью  10 см3. Ф ильтры  
повторно обрабатываю т 5 см 3 спирта эти лового  96 % -го , оставляю т на 
10 мин, периодически помеш ивая стеклянной палочкой , затем ф ильтры  
тщ ательн о  отж имают и удаляю т. Растворы объединяю т в м ерны х про­
бирках вм естим остью  10 см 3 и доводят объем  д о  метки спиртом  эти ло ­
вым 96 % -м .

О птическую  плотность полученны х градуировочны х растворов из­
м еряю т в кювете с толщ ин ой  поглощ аю щ его слоя  20 мм при дли не вол­
ны 220 нм по отнош ению  к раствору сравнения, не содерж ащ ем у опре­
д еля ем о го  вещества (табл . 2, раствор №  1).

С троят градуировочную  характеристику: на ось ординат наносят 
средние значения оптических плотностей градуировочны х растворов, на 
о сь  абсцисс -  соответствую щ ие им содержания периндоприла эрбум ина 
в мкг.

Я 4. К о н т р о л ь  с т а б и л ь н о с т и  гр а д у и р о в о ч н о й  х а р а к т е р и с т и к и  

К он троль  стабильности  градуировочной характеристики проводят 
не реж е I раза в квартал, а также при смене реактивов и изменении ус ­
лов и й  анализа (п осле  рем онта и поверки прибора). Один раз в год  гра­
дуи ровочн ую  характеристику устанавливаю т заново.

Д ля  контроля стабильности  готовят три градуировочны х раствора 
по п. 9.3 (в  начале, середине и в конце диапазона изм ерений) и анализи­
рую т в точном  соответствии с методикой.

Градуировочную  характеристику считаю т стабильной , если  для 
каж дого контрольного образца выполняется услов и е :

\D - Dиги
А „

-1 0 0  <  К ,п , где О )

Д а , »  D ,p -  значение оптической плотности  образца периндоприла 
эрбум ин а  для  контроля измеренное и найденное по градуировочной ха­
рактеристике соответственно;

К гр -  норматив контроля, К .р =  0,5 5 ,  где
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-ь <5- границы относительной  погрешности, %  (табл . 1).
Е сли  услов и е  стабильности не выполняется тольк о  для одного о б ­

разца, то  вы полняю т повторное измерение этого  образца с целью  ис­
клю чения результата, содерж ащ его грубую  ош ибку.

Е сли  градуировочная характеристика не стабильна, выясняют при­
чины нестабильности  и повторяю т контроль стабильности  с использова­
нием д р у ги х  образцов для  установления градуировочной характеристи­
ки, предусм отренны х методикой. При повторном  обнаружении неста­
бильности  градуировочной характеристики её устанавливаю т заново.

9.5. О т б о р  п р о б  в о зд у х а

О тб о р  проб проводят с учетом  требований Г О С Т  12.1.005— 88 с 
изменением  1 «С С Б Т . О бщ ие-санитарно-гигиенические требования к 
воздуху рабочей  зо н ы » и Руководства Р 2.2.2006— 05 (прилож ение 9 ) 
«О б щ и е  м етодические требования к организации и проведению контро­
ля содерж ания вредных вещ еств в воздухе рабочей зоны », раздел 2 
«К о н т р о л ь  соответствия максимальным П Д К ».

О дноврем енно отбираю т две параллельны е пробы.
В о зд ух  аспирирую т через три канала через фильтры , помещ енные в 

ф ильтродерж атели, снабж енные металлической сеткой. Для определе­
ния м ассовой  концентрации периндоприла аргинина на уровне Vi О Б У В  
отбираю т не менее 6 000 дм3 воздуха в течение i 5 мин.

Ф и льтр ы  с отобранными пробами помещ аю тся в бюксы с приш ли­
ф ованными крышками. П робы  мож но хранить в течение трех дней в 
холодильнике.

1 0 . В ы п о л н е н и е  и з м е р е н и я

Ф и льтр ы  с отобранны ми пробами переносят в бю кс, приливаю т 

5 см 3 спирта этилового  96 % -го  и оставляют на 10 мин, периодически 
помеш ивая стеклянной палочкой для луч ш его  растворения вещества. 
Затем ф ильтры  тщ ательно отж имают, раствор сливаю т в другой бю кс. 
Ф ильтры  повторно обрабаты ваю т 5 см5 спирта эти лов ого  96 % -го и о с ­
тавляю т на 10 мин, периодически помешивая стеклянной  палочкой, за­
тем ф ильтры  тщ ательно отж имаю т и удаляют. О б а  раствора последова­
тельн о  ф ильтрую т на хим ической воронке через бумаж ный фильтр в 
мерную  пробирку с приш лифованной пробкой вместимостью  10 см 3. 
О бъем  раствора доводят д о  метки спиртом этиловы м  96 %-м и далее 
анализ проводят аналогично градуировочным растворам.

О п ти ческую  плотность анализируемого раствора измеряют в кю ве­
те с то лщ и н ой  поглощ аю щ его слоя 20 мм при дли не волны 220 нм по
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отнош ению  к раствору сравнения, используя чисты й фильтр. Раствор 
сравнения необходим о предварительно профильтровать через бумаж ный 
ф ильтр.

К оличественное оп р еделен и е  содержания периндоприла эрбум ина 
в анализируем ом  объем е раствора пробы проводят по предварительно 
построенной  градуировочной характеристике.

Примечание. Фильтрование растворов анализируемых проб проводится 
для удаления нерастворимых в спирте этиловом 96 %-м вспомогательных ве­
ществ, входящих в состав таблеток, содержащих периндоприла эрбумин.

1 1 . В ы ч и с л е н и е  р е з у л ь т а т о в  и з м е р е н и й

М ассов ую  концентрацию периндоприла эрбум ина в воздухе рабо­
чей зоны  С, мг/м3, вы числяю т по ф ормуле:

С  = ■, где (2)

а  -  содержание периндоприла эрбумина в анализируем ом  объем е 
раствора пробы , найденное по градуировочной характеристике, мкг;

V 2o -  объем  воздуха, отобранны й для анализа (д м 3), приведенный к 
стандартным условиям  (п ри лож . 1).

За результат измерений принимаю т среднее ариф метическое ре­
зультатов  двух  параллельны х определений, если  вы полняется услови е  
прием лем ости :

2 - \ С , - С ;  1-100 ^  

(С, + С,) -  ’
где (3 )

С/, С 2  -  результаты  параллельны х определений массовой концен­
трации периндоприла эрбум ина в воздухе рабочей зоны , мг/м3; 

г  -  значение предела повторяемости, %  (табл . 1).
Е сли  условие  (3 ) не вы полняется, выясняют причины превышения 

предела повторяемости, устраняю т их и повторяю т вы полнение изм ере­
ний в соответствии с требованиям и методики измерений.

1 2 . О ф о р м л е н и е  р е з у л ь т а т о в  и з м е р е н и я

Результа т  количественного  хим ического анализа представляю т в
виде:

С  ± 0 ,0 1 -  5-  С , при Р ~  0,95, где

С  -  среднее ариф метическое значение результатов  п определений, 
признанны х приемлемыми, мг/м3;

43



М У К  4.1.3336— 16

± 6 -  границы относительной погрешности измерений, %  (табл. 1). 
Если полученны й результат измерений ниже нижней (выш е верх­

ней) границы диапазона измерений, то производят следую щ ую  запись в 
журнале: «м а с с о в а я  концент раг(ия  периндоприл а  эр бум и п а  м ен ее  

0,01 мг/м3 (б о л е е  0 ,0 6  мг/м3) » .

1 3 . К о н т р о л ь  р е з у л ь т а т о в  и з м е р е н и й

13.1. П р о в е р к а  п р и е м л е м о ст и  р е зу л ь т а т о в  и зм е р е н и й , 
п о л у ч е н н ы х  в у с л о в и я х  в о с п р о и зв о д и м о с т и

Проверку приемлемости результатов измерений в условиях вос­
производимости проводят:

а) при возникновении спорных ситуаций между двумя лаборато­
риями;

б ) при проверке совместимости результатов измерений, получен­
ных при сличительны х испытаниях (при проведении аккредитации ла ­
бораторий и инспекционного контроля).

Для проведения проверки приемлемости результатов измерений в 
условиях воспроизводимости каждая лаборатория использует пробы, 
оставленные на хранение.

П рием лем ость результатов измерений, полученных в двух лабора­
ториях, оцениваю т сравнением разности этих результатов с критической 
разностью C D q. 9 5  по формуле:

2-|Су , - С ^ | - 1 0 0
< с ц
—  0.95 * где (4 )

(*cph С Ср2 средние значения массовой концентрации периндоприла 
эрбумина, полученны е в первой и второй лабораториях, мг/м ,

CD 0 t 9 5  -  значение критической разности, %  (табл. 1).
Если критическая разность не превышена, то приемлемы оба ре­

зультата измерений, проводимых двумя лабораториями, и в качестве 
окончательного результата использую т их среднеарифметическое зна­
чение. Если критическая разность превышена, то выполняют процеду­
ры, изложенные в Г О С Т  Р ИСО 5725-6-— 2002 (п. 5.3.3).

При разногласиях руководствуются Г О С Т  Р И СО  5725-6— 2002 
(п. 5.3.4).
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13.2. К о н т р о л ь  к а ч е с т в а  р е зу л ь т а т о в  и зм е р е н и й  

п р и  р е а л и за ц и и  м е т о д и к и  в л а б о р а т о р и и  

Контроль качества результатов измерений в лаборатории при реа­
лизации методики осущ ествляю т по Г О С Т  Р И С О  5725-6— 2002, ис­
пользуя контроль стабильности среднеквадратического (стандартного) 
отклонения повторяемости по п. 6.2.2 Г О С Т  Р И С О  5725-6— 2002 и по­
казателя правильности по п. 6.2.4 Г О С Т  Р И СО  5725-6— 2002.

Периодичность контроля стабильности результатов выполнения 
измерений регламентирую т в Руководстве по качеству лаборатории.

Рекомендуется устанавливать контролируемый период так, чтобы 
количество результатов контрольных измерений бы ло  от  20 до  30.

При неудовлетворительны х результатах контроля, например, при 
превышении предела действия или регулярном превыш ении предела 
предупреждения выясняют причины этих отклонений, в том  числе про­
водят смену реактивов, проверяют работу оператора.

Разработаны сотрудниками О О О  «А л га м а » (С ер гею к  Н .П .), ГБ О У  
ВПО  Р Н И М У  им. Н.И. Пирогова Минздрава России (И ванов Н .Г.), А О  
«В Н Ц  Б А В » (Г о луб ев а  М .И ., Крымова Л .И .), Ф Г Б Н У  «Н И И  М Т »  (М а ­
кеева Л .Г .).
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Приложение 1

Приведение объёма воздуха к стандартным условиям
Приведение объём а воздуха к стандартным условиям при темпера­

туре 293 К  (20 °С ) и атмосферном давление 101,33 кПа (760 мм рт. ст.);

т, V  293 P
у ю =   ----- 1----------------  где
‘ (273 + 0 -101,33

Vt -  объём воздуха, отобранный для анализа, дм3;
Р  -  барометрическое давление, кПа (101,33 кПа ~  760 мм рт. ст.);

t -  температура воздуха в месте отбора пробы, °С.

Для удобства расчёта V?0 следует пользоваться таблицей коэффи­
циентов (прилож . 2). Для приведения воздуха к стандартным условиям 
надо умножить Vt на соответствующий коэффициент.
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Приложение 2

К о э ф ф и ц и е н т ы  д л я  п р и в е д е н и я  о б ъ е м а  в о з д у х а  

к  с т а н д а р т н ы м  у с л о в и я м

Давление Р, кПа/мм р т . ст .
t °С 97,33/

730
97,86/

734
98 ,4/
738

98,93/
742

99,46/
746

100/
750

100,53/
754

101,06/
758

101,33/
760

101,86/
764

’-30 1,1582 1,1646 1,1709 1,1772 1,1836 1,1899 1,1963 1,2026 1,2058 1,2122

“26 1,1393 1,1456 1,1519 1,1581 1,1644 1,1705 1,1768 1,1831 1,1862 1,1925

-22 1,1212 1,1274 1,1336 1,1396 1,1458 1,1519 1,1581 1,1643 1,1673 1,1735

•18 1.1036 1,1097 1,1158 1,1218 1,1278 1,1338 1,1399 1,1460 1,1490 1,1551

14 1,0866 1,0926 1,0986 1,1045 1,1105 1,1164 1,1224 1,1284 1,1313 1,1373

10 1,0701 1,0760 1,0819 1,0877 1,0986 1,0994 1,1053 1,1112 1,1141 1,1200

6 1,0540 1,0599 1,0657 1,0714 1,0772 1,0829 1,0887 1,0945 1,0974 1,1032

-2 1,0385 1,0442 1,0499 1,0556 1,0613 1,0669 1,0726 1,0784 1,0812 1,0869

0

+2

1,0309 1,0366 1,0423 1,0477 1,0535 1,0591 1,0648 1,0705 1,0733 1,0789

1,0234 1,0291 1,0347 1,0402 1,0459 1,0514 1,0571 1,0627 1,0655 1,0712

+6 1,0087 1,0143 1,0198 1,0253 1,0309 1,0363 1,0419 1,0475 1,0502 1,0557

+10 0.9944 0,9999 0,0054 1,0108 1,0162 1,0216 1,0272 1,0326 1,0353 1,0407

+14 0,9806 0,9860 0,9914 0,9967 1,0027 1,0074 1,0128 1,0183 1,0209 1,0263

+18 0,9671 0,9725 0,9778 0,9830 0,9884 0,9936 0,9989 1,0043 1,0069 1,0122

420 0,9605 0,9658 0,9711 0,9783 0,9816 0,9868 0,9921 0,9974 1,0000 1,0053

+22 0,9539 0,9592 0,9645 0,9696 0,9749 0,9800 0,9853 0,9906 0,9932 0,9985

-* 24 0,9475 0,9527 0,9579 0,9631 0,9683 0,9735 0,9787 0,9839 0,9865 0,9917

+26 0,9412 0,9464 0,9516 0,9566 0,9618 0,9669 0,9721 0,9773 0,9799 0,9851

428 0,934? 0,9401 0,9453 0,9503 0,9555 0,9605 0,9657 0,9708 0,9734 0,9785

+30 0.9288 0,9339 0,9391 0,9440 0,9432 0,9542 0,9594 0,9645 0,9670 0,9723

+34 0,9167 0,9218 0,9268 0,9318 0,9368 0,9418 0,9468 0,9519 0,9544 0,9595

+38 0,9049 0,9099 0,9149 0,9199 0,9248 0,9297 0,9347 0,9397 0,9421 0,9471
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Приложение 3

У к а з а т е л ь  о сн о в н ы х  си н он и м ов , техн и ч еск и х , 

т о р г о в ы х  и  ф и р м ен н ы х  н а зв ан и й  в ещ еств

1. Клопидогрела гидросульфат 5
2. Лозартан калия 15
3. Норфлоксацин 25
4. Периндоприла эрбумин 35

МУК 4.1.3336-16
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