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Система показателей качества продукции
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Несоблюдение стандарта преследуется по закону

Стандарт устанавливает номенклатуру основных показателей 
качества биологических препаратов для ветеринарных целей, вклю­
чаемых в технические задания (ТЗ) на научно-исследовательскую 
работу (НИР) по определению перспектив развития биологичес­
ких препаратов, Государственные стандарты с перспективными тре­
бованиями, а также номенклатуру показателей качества, включае­
мых в разрабатываемые и пересматриваемые стандарты, техни­
ческие задания (ТЗ) на опытно-конструкторские работы (ОКР), 
технические условия (ТУ), карты технического уровня и качества 
продукции (КУ).

Биологические препараты включают в себя следующие группы 
продукции с кодами по ОКП: сыворотки-  93 8200. вакцины — 
93 8400. анатоксины — 93 8500, бактериофаги — 93 8600, аллерге­
ны—-938700, диагностические препараты и питательные среды — 
93 8800.

1.1, Номенклатура показателей качества биологических препа­
ратов для ветеринарных целей приведена в табл. 1.

I. НОМЕНКЛАТУРА ПОКАЗАТЕЛЕЙ КАЧЕСТВА 
БИОЛОГИЧЕСКИХ ПРЕПАРАТОВ

Издание официальное Перепечатка воспрешева
©  Издательство стандартов, 1990

2-1252
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Т а б л и ц а  1

Наименование показатели 
качества

Обозначение
показатели

качества

Наименование 
z ар акте р * *  >'« и ого 

свойств

1. ПОКАЗАТЕЛИ НАЗНАЧЕНИЯ
|. | .  Показатели назначения бактерийных вакцин

1.1.1. Активность, ед. активности
1.1.2. Длительность иммунитета, 

мес; год

1.1.3- Концентрация микробных 
клеток, мли/см1; млрд/см1

1.1.4. Концентрация живых мик­
робных клеток (фагов) мли/см*; 
млрд/см*

1.1.5, Концентрация спор, млрд/см*; 
млн/см*

1.1.6, Концентрация водородных 
ионов

1.1.7. Концентрация адъюванта, %
М Л  Концентрация адсорбента, %
1.1.9. Диссоциация, %

pH

Продолжительность спе­
цифического иммунитета у 
объекта применения препа­
рата

Содержание специфичес­
кого антигена

То же

»

Физико-химические

Состав препарата 
То же

Стабильность

1.2. Показатели назначения вирусных вакцин

1.2.1. Активность, ед. активности 
1.2.2- Длительность иммунитета, 

лес; год

1.2.3. Специфичность, титр 
1 2 4. Концентрация водородных 

ионов
1.2.5. Концентрация адъюванта, % 
1.7.6 Концентрация адсорбента. %

pH

Продолжительность спе­
цифического иммунитета у 
объекта применения

Физико-химические

Состав препарата 
То же

5.3. Показатели назначения

1.3.1. Активность, ед. активности
1.3.2. Длительность иммунитета, 

год

1.3.3. Концентрация coop, млн/см* |

1.3.4. Концентрация живых coop, | 
млн/см*

1.3.5. Диссоциация, %
1.3.6. Специфическая реакция на 

месте введения, см; мм

противогрибковых вакцин

Продолжительность спе­
цифического иммунитета у 
объектов применения 

Качество при изготовле­
нии

Содержанке специфичес­
кого йятигева 

Стабильность 
Иммуногенная активность

i



ГОСТ 4.495-89 С  У

Наим«нс«лнит почмагеля 
качеств*

Продолжение тиЬл. I

О во ж д е н ие  
показатели 
качества

Нйямеисвачке
характеризуемого

сасфстаа

1.4. Показатели назначения лечебных сывороток к гамма-глобуляяб»

1.4.1. Ахтивность. ед. активности
1.4.2. Д я т е л ыку-1 ь иммунитета, 

нес; год

1.4.3. Специфичность, титр
1.4.4. Концентрация водородных 

ионов
pH

Продолжительность спе­
цифического иммунитета у 
объекта применения

Физико-химические

1.5. Показатели назначения диагностических препаратов (антигены, 
антисыворотки, аллергены)

1.5,1. Активность, ед. активности 
1X 2. Специфичность, титр 
1.5.3. Концентрация водородных

ионов
pH Физико-химические

2. ПОКАЗАТЕЛИ НАДЕЖНОСТИ

2.1. Срок годности при определен­
ных условиях .'.ранения, мес; год

2.2. Массовая доля влаги. %
2 3. Тсркоаабильносгь при темпе­

ратуре ог 2 до 10*0 ; %/мсс
2.4. Термоетабильмость при темпе­

ратуре от 15 ао 25“С; %/мсс
2.5. Термостабнлытость при темпе­

ратуре (37+)>“С; %/сут; %/ч

2 6 Специфическая эффективность, 
% зашиты

2.7. Раствор нм ость, мин/см*, сУсм*
2 8. Концентрация конссрианта,

мг/см*; %
2.9. Концентрация ииактиванта. 

мг/см1; %
2.10. Газовая фаза, %
2.11. Содержание белка, мкг/см*
2.12. Содержание балластных ве­

ществ, у  кг/см*; мг/см*

Длительность сохранения 
активности при оптималь­
ной температуре хранения 

Стабильность 
То же

>

Длительность сохранения 
активности при оптималь­
ной температуре хранения 

Эффективность при при­
менении

Стабильность

Безвредность, токсичность

Физико-химические 
Биохимические 
Безвредность при приме­

нении

3. ЭРГОНОМИЧЕСКИЕ ПОКАЗАТЕЛИ

3.1. Кратность использования пре­
парата

■3 2. Трудоемкость при гримснснки.
чел.-ч/го.юву; чел.-ч/иселедоваине

Кратность применения 
препарата 

Затраты труда
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Продолжение табл. I

Нвямекоьаяк поллээтел* 
МИСТИ

Обозначение
Э̂К.!30ТСИ7
XJVCCT&fi

Канчсясатнве 
*jpa.. repiijyeMorn 

сво»ст»о

3.3. Удобство упаковки при приме- _
веник, балд

3.4. Способ введения препарата. — —
балл

4. ЭСТЕТИЧЕСКИЕ ПОКАЗАТЕЛИ

4.1. Исполнение упаковки, балл _ Эсгегичвость
4.2. Четкость исполнения марки- Информативность

.ровки. балл

5. ПОКАЗАТЕЛИ ТЕХНОЛОГИЧНОСТИ

3.1. Удельная трудоемкость, г Затраты трудовых рссур-
чел.-ч/л; чел.-ч/доэа сов на единицу продукции

5.2. Удельная материалоемкость. м Экономичность по расхо-
лоз. (д)/руб. ау материала при производ­

стве
5.3. Удельная энергоемкость. — Экономичность по расхо-

кВт-ч/л; кВт-ч/доэа ду электроэнергии при про­
изводстве

6. ПАТЕНТНО-ПРАВОВЫЕ ПОКАЗАТЕЛИ

€.1. Патентная зашита (по ГОСТ Пал Степень защиты изделия
15.011-82J авторскими свидетельства- 

ик а патентами
6-2. Патентная чистота (по ГОСТ П .л .Возможность беспреляг-

15.011-62) ствеииой реализации в 
СССР и за рубежом

7. ЭКОЛОГИЧЕСКИЕ ПОКАЗАТЕЛИ

7.1. Уровень вредного воздействия — Безвредность для внеш-
на окружающую среду при храме- ней среды
вяя, транспортировании и использо­
вании

8. ПОКАЗАТЕЛИ БЕЗОПАСНОСТИ

8-1. Безопасность работы при кс- 1 -  1 Безопасность при приме-
пользовании, % 1нении

9. ОБОБЩЕННЫЙ ПОКАЗАТЕЛЬ ЭФФЕКТИВНОСТИ 
ИСПОЛЬЗОВАНИЯ

9.1. Обобщенная эффективность ис- I — I Экономическая эффектив- 
яолъзозання препарата, руб. ность
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Продолжение табл. 1

Нмчечомяк* вокамтеля 
«сач«<т»»

Обозначен не 
сокиагелякачеств

Какиемоаоние 
Х*рМГ«Р«ЗУОМОТО

*ж>й«тад

10. КАЧЕСТВЕННЫЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ

10.1. Безвредность

1<Х2. Полнота инактивации
10.3. Контаминация
10.4. Реаятогенность
105. Морфология культуры
10.6. Подвижность
10;7. Капсулсобразованне
10.8. Наличие посторонней приме­

си. плесени, нсраэбавающихся коиг- 
ломератов

10.9. Цвет, вид и форма

10.10. Наличие вакуума
10.11. Рост на элективных пита­

тельных средах
10.12. Сенсибилизация

Безвредность при приме­
нении

Аоирулекткость 
Чнс>ота. стерильность 
Безвредность 
Культуральные свойстве 
Культуральные свойства 
То же
Качесзво и товарный вид

Качссгво. товарный вид 
и идентифицирующий приз­
нак

Герметичность упаковки
Культуральные свойства

Специфическая чувстви­
тельность

П р и м е ч а н и е .  Основные показателя качества набрани жирным шриф­
том.

1.2. Алфавитный перечень показателей качества биологических 
препаратов, а также перечень терминов и пояснений к ним даны ъ 
приложениях 1 и 2.

2. ПРИМЕНЯЕМОСТЬ ПОКАЗАТЕЛЕЙ КАЧЕСТВА 
БИОЛОГИЧЕСКИХ ПРЕПАРАТОВ ДЛЯ ВЕТЕРИНАРНЫХ ЦЕЛЕЙ

2.1. Перечень основных показателей качества: 
активность;
длительность иммунитета; 
срок годности; 
эффективность; 
безвредность; 
удельная трудоемкость;
обобщенный показатель эффективности использования; 
реактогенность.
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2.2. Применяемость показателей качества биологических пре­
паратов для ветеринарных целей, включаемых в ТЗ на НИР по 
определению перспектив развития продукции, в государственные 
стандарты с перспективными требованиями (ГОСТ ОТТ), в разра­
батываемые и пересматриваемые стандарты на продукцию, техни­
ческие условия (ТУ), карты технического уровня и качества про­
дукции (КУ). ТЗ на ОКР, приведены в табл. 2.
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ПРИЛОЖЕНИЕ I
Справочное

АЛФАВИТНЫЙ ПЕРЕЧЕНЬ ПОКАЗАТЕЛЕЙ КАЧЕСТВА 
БИОЛОГИЧЕСКИХ ПРЕПАРАТОВ ДЛЯ ВЕТЕРИНАРНЫХ ЦЕЛЕЙ

Т а б л и ц а  3

Наамсеованке аокмггм» Номер пох*т*оя 
по табл. 1

Активность l.I .lj  1.2.1; 1.3.1; 1.4.1;
1.5.1

Безвредность iai
Безопасность работы при использовании 8.1
Воздействие на окружающую среду 7.1
Диссоциация 1 1.9; 1.3.5
Длительность иммунитета 1.1.2; 1.2.2; 1.3.2; 1.4.2
Доля влети массовая 2.2
Защита патентная e.i
Исполнение упаковки 4.1
Кяпсулообразоваине 10.7
Контаминация 103
Концентрация адъюванта 1.1.7; 1.2.5
Концентрация адсорбента 1.1.8; 1.2 6
Концентрация водородных ионов 1.1.6; 1.2.4; 1.4.4; 1.5.3
Концентрация живых микробных клеток 1.1.4
Концентрация живых спор 1.3.4
Концентрация ннакгиваитз 2.9
Концентрация консервзнтз 2.8
Концентрация микробных клеток 1.1.3
Концентрация спор 1.1.5: 1.3.3 ;
Кратность использования препарата 3.1
Материалоемкость удельная 5.2
Морфология культуры 1-0.5
Наличие вакуума 10.10
Наличие посторонней примеси, плесени, нсразби- 10.8

кающихся конгломератов
Подвижность 10.6
Полнота инактивации 10.2
Растворимость 2.7
Реакция на месте введения специфическая 1.3.6
Реахтогенкосгь 10.4
Рост на элективных питательных средах 10.11
Сенсибилизация Ш 2
Содержание белка 2.11 V -
Содержание балластных веществ 2.12 t*
Специфичность 1.23; 1.4.3; 1.5.2
Способ аэедеиия препарата l*Срок годности при определенных условиях хра- 2.1

■евия мес, год
Термосгабйлытость при температуре от 2 до 10®С 2.3 J  * '
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Продолжение табл. 3

Наиммойакит показатели Hour? показатели 
по табл. 1

Термосгабилыюсгь при температуре от 15 до 25®С 
Термостабильплстъ при температуре (37±  1 )°С 
Трудоемкость при применении 
Трудоемкость удельная 
Удобство улакоэхя при применении 
Уровень вредного воздействия на окружающую 

среду при хранении, транспортировании и исполь­
зовании

2.4
25
3.2
5.1
3.3
7.1

Фата газовая 
Цвет, вид и форма 
Четкость исполнения маркировки 
Чистота патентная 
Энергоемкость удельна и
Эффективность использования препарата обоб­

щенная

2.10 »■ 
10.9 1 
4 2 
6.2
5.3
9.1 ;

Эффективность специфическая 2.6
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ПРИЛОЖЕНИЕ 2 
Справочное

ТЕРМИНЫ, ПРИМЕНЯЕМЫЕ В СТАНДАРТЕ, И 
ПОЯСНЕНИЯ К НИМ

Т а б л и ц а 4

Няниемовэнн* л<ж»мт*ля 
качества

Ном*? 
показателя по т*&». ) Пояснение

Активность 1.11; 1.2.1; 
1.3.1; 1.4.1; 
1.5.1

Способность биологического препара­
та вызывать (проявлять) специфический 
эффект, определяемый экспериментально 
и выражаемый я соответствующих еди­
ницах активности

Балластные вещества 2.12 Показа гель, характеризующий нали­
чие в конечном продукте допустимого 
количества веществ, нехарактерных для 
состава препарата; определяется физи­
ко-химическими методами

Безвредность 10.1 Свойство препарата, введенного в ор­
ганизм животного в тест-дозс, нс вызы­
вать изменения клинического состояния

Безопасность работы 
при использовании

8.1 Показатель, характеризующий вероят­
ность безопасной работы персонала 
при применении препарата

Воздействие на окру­
жающую среду

7.1 Показатель, характеризующий вероят­
ность вредных воздействий на окружаю­
щую среду при применении

Газовая фаза 2.10 Показатель, характеризующий содер­
жанке газов (кислород, азот, аргон к 
др.) в ампулах с сухим препаратом, оп­
ределяемых фнзико-химическими мето­
дами

Диссоциация 1.1.9 Свойство живых культур бактерий, 
характеризующее степень стабильности 
их культуральных признаков к измеряс- 
мое отношение числа нетипичных коло­
ний к их общему числу

Длительность нммуни- 1.1.2; 1 2.2; Показатель длительности состояния
тега 1.3.2; 1.4.2 специфической невосприимчивости орга­

низма по отношению к возбудителю ин­
фекционного заболевания, определяется 
экспериментально

Исполнение упаковки 4.1 Показатель, характеризующий товар­
ный вид потребительской тары; опреде­
ляется визуально

Капсулообразоваиие 10.7 Способность бактерий формировать 
выраженную капсулу; определяется

| микроскопическим методом
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Наименоозеие показателя 
качества

Номер 
показателя 
по табл. J

Контаминация 10.3

Концентрация адъю- 1.1.7; 1.2.5
ванта

Концентрация ядсор- 1.1.8; 1.2.6
бента

Концентрация живых 1.1.4
микробных клеток (фа-
го в)

Концентрация живых 1.3.4
спор

Концентрация микроб- 1.1.3
пых клеток

Концентрация спор 1.3.3

Краткость ислодьзова- 3.1
иня препарата

Массовая дол* влаги 22

Концентрация инактп- 2.9
ванта

Концентрации консер- 2-8
ванта

Морфология культуры 10.5

Наличие вакуума 1010

Наличие посторонней 10.8
примеси, плесени, нерэз- 
бивающихся конгломера­
тов

Продолжение табл. 4

Поясните

Показатель, характеризующий отсут­
ствие в препарате посторонней микро­
флоры и вирусов; определяется бакте­
риологическим и биологическими мето­
дами

Показатель, характеризующий кон­
центрацию в препарате вещества, 
обеспечивающего пролонгирование дей­
ствия антигена в организме 

То же

Содержание живых микробных клеток 
п единице объема препарата, опреде­
ляемое бактериологическими методами 

Содержание живых спор в единице 
объема, определяемое путем учета вы­
росших колоний на питательной сре­
де

Содержание микробных клеток в еди­
нице объема, определяемое физико-хи­
мическим и физическими методами 

Содержание спор бактерий п единице 
объема

Показатель, характеризующий храт- 
вость применения препарата для дости­
жения результата назначения 

Показатель, характеризующий содер­
жанке свободной и связанной воды в 
сухом препарате; определяется физико­
химическими методами 

Допустимое количество остаточного 
инактивирующего агента, определяемое 
физико-химическими и биологическими 
методами

Допустимое количество консервирую­
щего агента, определяемое химически­
ми. фцзнхо-хнинчсскнми н биологичес­
кими методами

Показатель, характеризующий типич­
ность морфологических признаков куль­
туры; определяется микроскопически 

Показатель, характеризующий нали­
чие в упаковке давления ниже атмос­
ферного. определяемый методом высоко­
качественного разряда 

Показатель, характеризующий качест­
во и товарный вид препарата; опреде­
ляется зизуалько
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Продолжены»; табл. 4

Наименование аокаюгаля 
HWCTM

Номер 
показателя 
по табл. 1

Поясни» не

Обобщенный показа, 
телъ эффективности ис­
пользования препарата

9.1 Показатель, рассчитываемый как от­
ношение полезного эффехта от исполь­
зования к затратам на создание и при­
менение препарата (экономическая эф­
фективность)

Патентная защита 6.1 Юридическое свойство, характеризую­
щее степень правовой защиты продук­
ции в стране н за рубежом

Патентная чистота 6.2 Юридическое свойство препарата, ха­
рактеризующее возможность его сво­
бодною использования в данной стране 
без опасности нарушения действующих 
на ос территории патентов исключи- 
тельного права, принадлежащих третьим 
лицам, определяется проведением спе- 
ииальиой экспертизы

Подвижности 10.6 Способность микроорганизмов к ак­
тивному перемещению; определяется в 
раздавленной или висячей каплях буль­
онной культуры микроскопически

Полнота ннакгнаации 10.2 Показатель, характеризующий авиру- 
лентиостъ препарата; определяется био­
логическими и бактериологическими ме­
тодами

Растворимость 2.7 Способность сухого препарата раство­
ряться в определенном объеме раство­
рителя за определенное время

Реактогеаность 10.4 Свойство препарата при введении вы­
зывать в организме какие-либо побоч­
ные эффекты; определяется клиническим 
осмотром

Характеристика дифференциального 
признака культуры микроорганизма, оп­
ределяемая посевом на элективную пи­
тательную среду

Рост на элективных 
питательных средах

10. II

Содержание белка 2.11 Показатель, характеризующий содер­
жание общею белка в препарате и on- 
редел иски;', физико-химическими мето­
дами

Специфическая реак­
ция на месте ззедения

1.3.6 Свойство вакцины вызывать проявле­
ния определенной кожной реакции, оп­
ределяемой по размерам очажка, появив­
шегося после введения вакцины и изме­
ряемой до диаметра очажка

Специфическая эффек­
тивность

2.6

1

Доля животных либо объектов диаг­
ностического исследования, для которой 
гарантирован эффект применения био­
препарата согласно НТД
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Продолжение табл. 4

Наименование покмагтел* 
качести.*

Номергокйзатвля по табл. | Пояснение

Специфичность 1.2.3; 1.4.3; 
1.5.2

Показатель, характеризующий соот- 
ветствне биологических свойств эталону 
(референс-препарату). определяемый в 
серологических или иммунологических 
реакциях

Способ введения пре­
парата

3.4 Свойство, характеризующее удобство 
применения препарата

Срок ГОДНОСТИ 2.1 Период времени, в течение которого 
препарат сохраняет свои специфические
свойства

Скорость снижения активности биоло­
гического препарата при заданном тем­
пературном режиме; определяется экс­
периментально

Термостабилытосгъ 2.3; 2.4; 
2.5

Удельная материало­
емкость

5.2 Показатель экономичности по расхо­
ду материалов при производстве

Удельная трудоемкость 5.1 Показатель затрат трудовых ресур­
сов

Удельная энергоем­
кость

5.3 Показатель экоттмичиости по расходу 
электроэнергии при производстве

Ьдобство упаковки при 
применении

3.3 Полнота использования препарата из 
одной упаковки при применении

Цвет, вид и форма 10.9 Показатель, характеризующий качест- 
во и товарный вид препарата; опреде­
ляется визуально

Четкость исполнения 
маркировки

42 Информативность маркировки, кото­
рая обеспечивает правильность исполь­
зования препарата; определяется визу­
ально
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