
Многоступенчатый отбор проб. При отсутствии указаний в 

фармакопейных статьях при отборе образцов (проб, выборок) лекарственных 

средств для проведения их испытаний на соответствие требованиям 

нормативной документации проводят многоступенчатый отбор проб, считая 

при этом, что серия (партия) лекарственного средства является однородной 

продукцией. Аналогичным образом осуществляется отбор материалов.  

При многоступенчатом отборе пробу образуют по ступеням и готовую 

продукцию или материалы в каждой ступени отбирают случайным образом в 

пропорциональных количествах из упаковочных единиц, отобранных в 

предыдущей ступени. Число ступеней определяется видом упаковки. 

Например, если продукция в потребительской (вторичной) упаковке 

помещена в групповую упаковку, а затем и в транспортную тару, то 

возможен трехступенчатый отбор проб. 

I ступень: отбор единиц транспортной тары (ящиков, коробок, мешков 

и др.). 

II ступень: отбор упаковочных единиц групповой упаковки (коробок, 

пакетов, рулонов и др.). 

III ступень: отбор продукции в потребительской (вторичной) упаковке 

(флаконов, туб, контурных упаковок и др.). 

Для расчета количества отбираемых упаковочных единиц (N) на 

каждой ступени используют формулу для однородной продукции: 

N= 0,4 √n,       (1) 

где n – общее количество упаковочных единиц данной ступени одной серии 
(партии). 

  
Полученное в результате подсчета по формуле (1) дробное число 

округляют в сторону увеличения до целого числа, оно должно быть не менее 

3 и не более 30. 

В случае недостаточного количества упаковочных единиц для 

проведения испытания  повторно отбирают упаковочные единицы, как 

указано выше. 
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