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РЕЗЮМЕ

Осмоляльность/осмолярность является одним из наиболее важных показателей качества для ряда лекарственных форм 

(ЛФ) и лекарственных препаратов. В настоящее время в ведущих зарубежных фармакопеях, ГФ РФ имеются расхождения отно-

сительно подходов к контролю лекарственных средств по данному показателю. Цель исследования: на основании анализа 

научных публикаций, монографий ведущих зарубежных фармакопей, фармакопейных статей ГФ РФ обосновать требования к 

включению показателя «Осмоляльность/Осмолярность» в спецификацию на лекарственные препараты определенных ЛФ и 

фармакологических групп. 

В работе представлен обзор научных публикаций, обосновывающих значимость показателя для эффективности и безопас-

ности ряда лекарственных препаратов, сравнительный анализ методов, рекомендованных фармакопеями для определения 

осмолярности, а также фармакопейных подходов ведущих фармакопей к оценке качества отдельных ЛФ и лекарственных пре-

паратов по данному показателю качества. 
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ингаляционные лекарственные препараты.
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Введение

Значение осмоляльности/осмолярности яв-
ляется критическим параметром качества 

для офтальмологических, ряда назальных, инга-
ляционных, инфузионных лекарственных пре-
паратов (ЛП), рентгеноконтрастных препаратов 
(РКП) и лекарственных препаратов для интрате-
кального введения, поскольку характеризует не 
только их качество и комфортность применения, 
но и безопасность и гарантию отсутствия различ-
ных осложнений.

Требование контроля осмоляльности/осмо-
лярности растворов в Российской Федерации из-
начально было введено для глазных лекарствен-
ных препаратов (ОСТ 91500.05.001-00 «Стандарты 
качества лекарственных средств. Основные поло-
жения»). Впервые общая фармакопейная статья 
(ОФС) 42-0047-07 «Осмолярность» была включена 
в Государственную Фармакопею Российской Фе-
дерации (ГФ РФ) ХII издания [1], где отмечалось, 
что осмолярность является одной из важнейших 
характеристик инфузионных растворов. Соглас-
но ОФС 42-0047-07 на этикетках растворов для ин-
фузий должно быть указано теоретическое значе-
ние осмолярности; в случае, если теоретическая 
осмолярность не может быть рассчитана, указы-
вают среднее значение экспериментально опре-
деленной осмолярности. Отмечается, что «эти 
данные носят информационный характер и не 
являются показателем качества лекарственного 
средства». В ГФ РФ ХIV издания в ОФС.1.4.1.0001.15 
«Лекарственные формы» указано, что испытание 
на осмоляльность инфузионных ЛП вводится, 
если теоретическая осмолярность не может быть 
рассчитана, при этом в ОФС.1.4.1.0007.15 «Лекар-
ственные формы для парентерального примене-
ния» для инфузионных ЛП нет сформулирован-
ного требования введения данного показателя 
качества в фармакопейные статьи (ФС) или нор-
мативную документацию [2].

В ГФ РФ XIV однозначное требование контро-
ля осмоляльности включено только в ОФС на глаз-
ные лекарственные формы (ЛФ) [2]. Однако не 
всегда препараты в ЛФ «раствор для местного и 
наружного применения», имеющие согласно Ин-
струкции по медицинскому применению указа-
ние о применении также в офтальмологии, кон-
тролируются по данному показателю. 

В ведущих зарубежных фармакопеях нет еди-
ного подхода к контролю осмоляльности ЛП в 
определенных ЛФ.

В частных ФС ГФ РФ, Фармакопеи Японии (JP) 
контроль осмоляльности включен для некоторых 
инфузионных и/или вводимых внутривенно инъ-
екциях, офтальмологических ЛП, в Фармакопее 
США (USP) – для некоторых инфузионных, инъек-
ционных ЛП, вводимых внутривенно, назальных 
спреев, растворов для ингаляций и РКП, ЛП для 
приема внутрь, в Британской Фармакопее (BP) – в 
нескольких статьях на инъекционные ЛП и глаз-
ные капли [2–5]. 

Цель исследования: на основании анализа на-
учных публикаций, монографий ведущих зару-
бежных фармакопей, ФС ГФ РФ обосновать требо-
вания к включению показателя «Осмоляльность/
Осмолярность» в спецификацию на ЛП опреде-
ленных ЛФ и определенных фармакологических 
групп.

Значение определения осмоляльности 
для лекарственных препаратов 

в клинической практике
Значение осмоляльности/осмолярности явля-

ется жизненно важным для нормализации про-
цессов микроциркуляции, водно-электролитного 
баланса и белкового обмена. Физиологическая пе-
реносимость парентеральных ЛП большого объе-
ма, в клинической практике в значительной сте-
пени определяется осмотическим действием 
растворенных веществ [6].
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Высокая осмолярность инфузионных ЛП яв-
ляется неблагоприятным фактором, посколь-
ку при введении гиперосмолярных растворов в 
кровь наблюдается расширение сосудов, паде-
ние артериального давления, развитие тромбо-
зов, кровотечений. С другой стороны, введение 
в кровь растворов с осмолярностью ниже зна-
чений осмолярности крови провоцирует набу-
хание эритроцитов, что ведет к нарушению их 
функции. Приближение показателя осмотиче-
ской активности раствора к значению осмоляр-
ности плазмы крови пациента снижает риск раз-
вития осложнений [7].

Было установлено, что значения осмоляль-
ности/осмолярности растворов для парентераль-
ного питания также зависят и от пути введения, 
поскольку периферическая вена, как правило, 
не может выдержать осмолярность, превышаю-
щую 850–900 мОсмоль/л, в связи с чем растворы 
для парентерального питания разделяют на рас-
творы для центральной и для периферической 
перфузии [8].

У новорожденных повышен риск инфильтра-
тов и кровоизлияний из-за хрупкости и незрело-
сти кожного покрова и кровеносных сосудов [8, 
9]. Для новорожденных рекомендации по предла-
гаемой осмолярности растворов сильно разнятся 
[9]. Для детей верхняя граница осмолярности при 
введении растворов в периферическую вену со-
ставляет 650 мОсмоль/л [10]. Необходимость оцен-
ки осмолярности при разработке ЛП, применя-
емых в педиатрической практике и особенно у 
новорожденных, отмечается в руководствах Евро-
пейского агентства по лекарственным препара-
там (EMA) [11, 12].

Оценка осмоляльности также очень важна для 
препаратов, предназначенных для интратекаль-
ного введения (вводятся субарахноидально после 
прокола мозговой оболочки) по причине высокой 
чувствительности нервной ткани к набуханию.

Анализ научных публикаций показал, что для 
ряда анестетиков, представляющих собой натри-
евые соли оксибутирата, тиопентала, зарегистри-
рованных в ЛФ «раствор для внутривенного введе-
ния», осмоляльность также является критичным 
параметром [13].

Особое значение величина осмоляльности 
раствора имеет для РКП, поскольку в силу хими-
ческого строения их фармацевтических субстан-
ций, многие из них являются гиперосмолярными 
растворами (800–2000 мОсм/кг) [14–16].

Контроль значения осмоляльности/осмоляр-
ности также важен для глазных ЛФ. Измене-

ние осмотического давления может вызывать 
чувство дискомфорта и оказывать поврежда-
ющее действие на слизистую оболочку глаза 
[17, 18]. Значение осмоляльности слезной жид-
кости составляет 229–360 мОсм/кг. Согласно 
ГФ РФ, ОФС.1.4.1.0003.15 «Глазные лекарствен-
ные формы» осмоляльность должна находить-
ся в пределах осмоляльности 0,6–2,0% раствора 
натрия хлорида [2]. USP для офтальмологиче-
ских ЛП допускает более широкий диапазон: 
в пределах осмоляльности 0,5–5,0% раствора 
натрия хлорида, что эквивалентно примерно 
171–1711 мОсм/кг. В отдельных случаях возмож-
но применение гипертонических или гипото-
нических растворов, при этом гипотонические 
растворы лучше переносятся, чем гипертониче-
ские растворы [4, 19]. 

Осмоляльность/осмолярность имеет также 
значение для водных растворов для назально-
го применения. Гипертонические растворы вы-
зывают сжатие эпителиальных клеток, а гипо-
тонические растворы – отек клеток, что может 
привести к изменению размеров пор клеточных 
мембран. Назальные ЛП не должны нарушать 
защитную функцию слизистой носа, так как на 
регенерацию эпителия требуется 7 дней, а на 
восстановление отмерших ресничек мерцатель-
ного эпителия – 3 мес [20]. В ГФ РФ не предус-
мотрен контроль осмоляльности/осмолярности 
для назальных ЛП. В Государственный реестр 
лекарственных средств включено 128 препара-
тов (наименований) в ЛФ «назальный спрей» и 
75 препаратов (наименований) в ЛФ «назальные 
капли». Показатель «осмоляльность» включен в 
спецификацию по инициативе разработчиков 
для некоторых ЛП.

В научных публикациях отмечается, что при-
менение гипоосмолярных и гиперосмолярных 
жидких ЛП для ингаляций (сальбутамол, бекло-
метазон, дипропионат, фенотерол и др.) может 
приводить к бронхоспазмам и другим неблаго-
приятным реакциям. Осмозависимые бронхоспа-
стические реакции среди больных бронхиальной 
астмой довольно распространены и могут слу-
жить причиной неконтролируемого течения за-
болевания [21, 22]. 

Таким образом, контроль осмоляльности/ос-
молярности является значимым не только для ин-
фузионных и офтальмологических ЛП, как это де-
кларируется в ГФ РФ, но и для ЛП, для которых 
предусмотрено интратекальное, ингаляционное 
и назальное применение, а также для РКП и неко-
торых анестетиков.
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Метод определения осмоляльности
Описание методов определения осмоляльно-

сти включено в ведущие зарубежные фармако-
пеи (USP, Европейскую фармакопею (EP), JP, ГФ РФ 
ХIV, фармакопею ЕАЭС (ФЕАЭС) [2–4, 23, 24]. Нами 
проведен сравнительный анализ фармакопейных 
методов.

В ОФС.1.2.1.0003.15 «Осмолярность» ГФ РФ XIV 
включены методы мембранной и паровой осмо-
метрии, криоскопический метод [2].

Криоскопический метод – метод, основан-
ный на понижении точки замерзания растворов 
по сравнению с точкой замерзания чистого рас-
творителя. Данный метод нашел самое широкое 
практическое применение как достаточно уни-
версальный и точный, однако осмометрия по 
определению точки замерзания подходит только 
для водных растворов с относительно низкой вяз-
костью. Образцы не должны содержать взвешен-
ных частиц, которые могут стать центрами кри-
сталлизации [25].

Метод мембранной осмометрии основан 
на использовании свойства полупроницаемых 
мембран избирательно пропускать молекулы 
веществ. Данный метод применим только для 
растворов высокомолекулярных веществ (104–
106 г/моль). Определение проводят с помощью 
мембранного осмометра.

Метод паровой осмометрии заключается 
в измерении разности температур термистора-
ми (чувствительными к температуре сопротив-
лениями) вследствие различия между давлением 
пара над раствором вещества и чистым раствори-
телем. Этот метод является рабочим в диапазоне 
значений осмоляльности от 100 до 3000 мОсм/кг. 
На осмометрию давления пара не влияет вязкость 
образца или наличие взвешенных частиц, следо-
вательно определение осмоляльности препаратов 
в ЛФ «суспензии» возможно именно этим методом 
[25].

В монографию «Osmolality and osmolarity» 
(785) USP включено описание криоскопического 
метода [4]. Указано, что осмометры, которые из-
меряют давление паров растворов, используют-
ся реже, хотя для них требуется меньший объем 
образца (обычно около 5 мкл) и они пригодны в 
широком диапазоне изменений значений осмо-
ляльности. Отмечается, что прецизионность и 
правильность определения паровым осмометром 
сравнима со значениями, получаемыми криоско-
пическим методом. 

Поскольку для криоскопического опреде-
ления есть предельные значения концентра-

ций (в ГФ РФ, USP, EP это 700 мОсм/кг, в JP – 
1000 мОсм/кг), в ряде случаев испытуемые рас-
творы приходится разводить до рабочего ин-
тервала осмометра. Как правило, зависимость 
между концентрацией раствора и осмоляльно-
стью не линейная, а в растворах, содержащих 
>1 растворенного вещества, она может быть не-
предсказуемой [25]. В USP отмечается, что полу-
чаемые результаты нельзя умножать на фактор 
разведения для расчета осмоляльности исходно-
го раствора. В JP допускается дальнейший пере-
счет полученного результата с учетом разбавле-
ния раствора, но при этом должно быть указано, 
что это «кажущаяся осмолярность» [2–5]. 

В монографиях 2.2.35 (Osmolality) ЕP, 2.47 
(Osmolarity Determination) JP и 2.1.2.32 (Осмоляль-
ность) ФЕАЭС описан только криоскопический 
метод определения [3, 23, 24]. Включение описа-
ния дополнительных методов определения осмо-
ляльности расширяет возможности пользовате-
лей фармакопеи, поэтому в дальнейшем следует 
дополнить ОФС.2.1.2.32 ФЕАЭС методами паровой 
и мембранной осмометрии.

Оценка осмоляльности/осмолярности 
в лекарственных формах

На основе проведенного сравнительного ана-
лиза требований ведущих зарубежных фармако-
пей (USP, EP, BP, JP) и ГФ РФ XIV к оценке ЛФ по 
показателю «Осмоляльность/Осмолярность» уста-
новлено, что общие требования к контролю осмо-
ляльности/осмолярности в ЛФ приведены только 
в USP и ГФ РФ XIV. 

Согласно ГФ РФ, ОФС.1.4.1.0007.15 «Лекар-
ственные формы для парентерального приме-
нения» для инфузионных лекарственных пре-
паратов рассчитывают значение теоретической 
осмолярности. Указано, что если теоретическая 
осмолярность не может быть рассчитана, долж-
но быть определено среднее значение осмоляль-
ности в соответствии с ГФ РФ, ОФС.1.2.1.0003.15 
«Осмолярность» [2]. 

Понятия осмолярности и осмоляльности не 
являются взаимозаменяемыми, так как расчет-
ные значения могут занижать или завышать ве-
личину осмолярности, в связи с чем указание в 
маркировке инфузионных ЛП именно теорети-
ческих значений осмолярности не всегда оправ-
дано [6, 25]. Рассчитанные значения осмолярно-
сти нередко не позволяют достоверно оценить 
величину осмоляльности растворов, например, 
для 0,9% раствора натрия хлорида теоретическое 
значение осмолярности 308 мОсм/л, а фактиче-
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ское значение осмоляльности − 281 мОсм/кг; для 
10% раствора глюкозы − 555 и 604 мОсм/кг соот-
ветственно, для раствора ванкомицина − 329 и 
255 мОсм/кг соответственно. Рассчитанные зна-
чения осмолярности в многокомпонентных ле-
карственных препаратах для парентерального 
питания нередко ниже, чем полученные при из-
мерении значения осмоляльности [9]. Это может 
быть обусловлено тем, что осмотическое давле-
ние реального раствора может быть меньше, чем 
идеального, вследствие взаимодействия между 
молекулами растворенного вещества или меж-
ду молекулами растворенного вещества и рас-
творителя. С другой стороны, при растворении 
сильных электролитов объем раствора может 
уменьшаться. Разные соли имеют в растворе при 
одинаковой концентрации разную осмоляль-
ность, но одинаковое расчетное значение осмо-
лярности (например, лактат натрия и хлорид на-
трия) [8].

В общих статьях USP (4. «Мucosal drug products-
product quality tests»; 771. «Оphthalmic products – 
quality tests») и ГФ РФ (ОФС.1.4.1.0003.15 «Глазные 
лекарственные формы») предусмотрен контроль 
осмоляльности/осмолярности для офтальмоло-
гических ЛП. В USP (4. «Мucosal drug products-
product quality tests») в дополнение к обычно 
необходимым универсальным испытаниям при-
ведены специальные тесты для офтальмологиче-
ских лекарственных препаратов, среди которых 
испытание на осмоляльность/осмолярность для 
лекарственных препаратов в виде растворов, су-
спензий, эмульсий, но эти указания не распро-
страняются на инъекционные ЛП, применяемые 
в офтальмологии [2, 4]. 

В ГФ РФ (ОФС.1.4.1.0003.15 «Глазные лекар-
ственные формы») указано, что капли глаз-
ные, представленные растворами, суспензиями 
и эмульсиями, растворы для промывания глаз, 
а также инъекционные глазные ЛФ должны кон-
тролироваться по показателю «Осмоляльность» 
в соответствии с ОФС.1.2.1.0003.15 «Осмоляр-
ность» [2]. Как показал анализ инструкций по 
медицинскому применению, в офтальмологии 
применяются растворы для промывания глаз, в 
наименовании ЛФ которых не конкретизировано 
применение в офтальмологии, например, «Фура-
цилин раствор для местного и наружного приме-
нения», «Калия перманганат, порошок для при-
готовления раствора для местного и наружного 
применения» и другие, в связи с чем показатель 
«Осмоляльность/Осмолярность» нередко отсут-
ствует в спецификации на данные ЛП.

Особенностью требований USP является кон-
троль осмоляльности в ингаляционных и назаль-
ных ЛП. Согласно монографии USP (5. «Inhalation 
and nasal drug products-general information and 
product quality tests») испытание «Осмоляль-
ность» должно быть предусмотрено для инга-
ляционных (с уточнением «если это существен-
но для ЛП») и назальных ЛП в следующих ЛФ: 
раствор для ингаляций (Inhalation Solution, 
for oral inhalation), суспензия для ингаляций 
(Inhalation Suspension, for oral inhalation), поро-
шок для приготовления раствора для ингаляций 
(Drug for inhalation solution), спрей для ингаля-
ций (Inhalation Spray), концентрат для приго-
товления раствора для ингаляций (Solution for 
Inhalation), спрей назальный (раствор, суспен-
зия) (Nasal Spray) местного и/или системного 
действия, раствор для назального применения 
(Nasal Solution) (в USP отмечается, что эти ЛП 
обычно оказывают местное действие) [4]. Следу-
ет отметить, что в Руководстве по качеству ЛП 
для ингаляций и назальных ЛП [26] контроль ос-
моляльности не предусмотрен. 

На основании Решения Совета ЕЭК (Евра-
зийской экономической комиссии) № 76 «Об ут-
верждении Требований к маркировке ЛС для 
медицинского применения и ветеринарных 
ЛС» для инфузионных растворов на первичной 
и вторичной упаковках указывается теоретиче-
ское значение осмолярности (осмоляльности) 
[27], а в соответствии с Решением Коллегии ЕЭК 
№ 151«Об утверждении Руководства по состав-
лению нормативного документа по качеству ле-
карственного препарата» надлежащий контроль 
осмолярности необходимо осуществлять, если 
на этикетке ЛП указывается его тоничность (ос-
молярность) [28]. Из этого следует, что инфузи-
онные ЛП, регистрируемые в ЕАЭС, должны 
всегда контролироваться по показателю «Осмо-
ляльность» (см. таблицу). 

Поскольку в ФЕАЭС ОФС, посвященные ЛФ, 
пока не включены, следует ориентироваться на 
соответствующие руководства ЕЭК, которые под-
готовлены на основе документов ЕМА.

Требования к контролю 
осмоляльности/осмолярности 

в частных фармакопейных статьях/
монографиях на лекарственные препараты

На основе проведенного анализа монографий/
частных ФС ведущих зарубежных фармакопей 
(USP, EP, BP, JP) и ГФ РФ XIV относительно предъ-
являемых требований к осмоляльности/осмоляр-
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ности нами установлено, что в ГФ РФ XIV в ФС на 
ЛП синтетического и минерального происхожде-
ния включен контроль осмоляльности/осмоляр-
ности в 14 статьях (препараты в ЛФ: раствор для 
инфузий (6), капли глазные (5), капли глазные и 
ушные (1), гель глазной (1), раствор для инъекций 
(1); для четырех из них приведены конкретные 
нормы) [2–5, 23]. 

В BP требования к осмоляльности/осмолярно-
сти приведены в 5 частных статьях на препара-
ты в ЛФ:

• глазные капли – 1;
• глазные инъекции – 4 [5]. 
В USP требования к осмоляльности/осмоляр-

ности приведены в 19 частных статьях (среди 
них ophthalmic solution – 2, injection – 9, из них 
2 – РКП), nasal spray – 2, inhalation solution – 3, 
otic suspension – 1, oral suspension, solution – 2). 
В USP осмоляльность контролируется в 2 ЛП, вво-
димых перорально. Это «Ферумоксил» – ЛП, со-
держащий оксид железа, который использует-
ся как контрастный ЛП при МРТ-исследованиях. 
Фармакологическое действие другого ЛП, содер-
жащего макрогол и электролиты, основано на 
его осмотическом действии, поэтому данный 
показатель является необходимым в оценке ка-
чества и эффективности данного ЛП. USP так-
же содержит 47 частных статей на ЛП, предна-

значенные для инфузий, в которых указано, что 
информация по осмолярности должна быть при-
ведена в маркировке в мосм/л или (при объеме 
<100 мл и ЛП разводится перед применением) – 
в мОсм/мл. Следует отметить, что это преимуще-
ственно солевые растворы, растворы глюкозы, 
маннитола [4]. 

В JP определение коэффициента осмотиче-
ского давления предусмотрено в 18 частных ста-
тьях. Это либо инъекционные ЛП, предназначен-
ные для внутривенного введения, либо растворы, 
применяемые в офтальмологии. Только в одной 
из ФС приведены конкретные нормы: Arbekacin 
Sulfatе Injection (0,8–1,2), причем это ЛП, предна-
значенный для внутримышечного введения. В JP 
приводится норма по относительной осмотично-
сти (по отношению к 0,9% раствору натрия хло-
рида). В данном случае раствор для инъекций 
Arbekacin Sulfate является изоосмотичным (0,8–
1,2) [3].

Таким образом, несмотря на отсутствие тре-
бований к определению осмоляльности /ос-
молярности в общих статьях на ЛФ в BP, JP, в 
частных статьях контроль осмоляльности пред-
усмотрен. 

Установлено одно совпадение по ЛП для ГФ РФ 
и JP (для ЛП Левофлоксацин глазные капли в ГФ 
РФ и JP включен контроль осмоляльности) и одно 

Контроль осмоляльности/осмолярности в ЛФ согласно ГФ РФ XIV, USP, 
нормативно-правовым документам ЕАЭС

Control of osmolality/osmolarity in dosage forms according to the State Pharmacopoeia 
of the Russian Federation XIV ed., USP, legal documents of the EAEU

Лекарственная 
форма

ГФ РФ USP
Нормативные 

акты ЕЭК [26–28]

Инфузионные 
растворы

Контроль вводится, если нельзя 
рассчитать теоретическое значение 

осмоляльности
Не требуется 

Контроль 
предусмотрен

Глазные ЛФ

Капли глазные в виде растворов, 
суспензий и эмульсий, растворы 

для промывания глаз и инъекцион-
ные глазные ЛФ должны контролиро-
ваться по показателю «Осмоляльность»

Предусмотрен контроль по показателю 
«Осмоляльность» для глазных растворов, 

суспензий и эмульсий

Ингаляционные 
ЛФ

Не предусмотрен контроль 
по показателю «Осмоляльность»

Предусмотрен контроль по показателю 
«Осмоляльность» для:

• растворов и суспензий для ингаляций
•  порошков для приготовления раствора 

для ингаляций
•  спреев для ингаляций, если это суще-

ственно для ЛП

Контроль 
по показателю 

«Осмоляльность» 
не предусмотрен

Назальные ЛФ
Не предусмотрен контроль 

по показателю «Осмоляльность»

Предусмотрен контроль по показателю 
«Осмоляльность»:

• спреев назальных
• растворов для назального применения

Контроль 
по показателю 

«Осмоляльность» 
не предусмотрен
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совпадение для USP и ВР (Iron Sucrose injection 
(1150–1350 мОсм/кг)) [2–5]. То, что совпадений 
мало, может быть объяснено еще и тем, что не 
все ЛП одновременно включены в разные фарма-
копеи.

Заключение
На основании изложенного можно сделать 

следующие выводы: 
1. Значение осмоляльности/осмолярности яв-

ляется критическим параметром качества не 
только для офтальмологических и инфузионных 
ЛП, но и для:

•  парентеральных ЛП, применяемых в педи-
атрии;

• ЛП для интратекального введения;
• РКП ЛП;
• назальных ЛП; 
• растворов для ингаляций;
•  анестетиков, вводимых внутривенно (на-

триевые соли оксибутирата, тиопентала), 
так как осмоляльность/осмолярность характе-

ризует не только качество и комфортность при-
менения указанных ЛФ и групп лекарственных 
препаратов, но главное – безопасность и гаран-
тию отсутствия ятрогенных осложнений.

2. Исходя из того, что:
•  криоскопический метод имеет ограничения 

по диапазону концентраций анализируемых 
ЛП, применим только для водных растворов 
и не может быть использован для растворов 
высокомолекулярных соединений; 

•  метод паровой осмометрии такой же точ-
ный и правильный, как криоскопический, 
требует меньший объем образца, не имеет 
ограничений по диапазону концентраций и 
применим к ЛП в виде суспензий; 

•  метод мембранной осмометрии позволяет 
проводить определение для растворов высо-
комолекулярных соединений, 

необходимо дополнить ОФС.2.1.2.32 «Осмо-
ляльность» ФЕАЭС  методами паровой и мембран-
ной осмометрии.

3. Поскольку понятия осмолярности и осмо-
ляльности не являются взаимозаменяемыми и 
расчетные значения могут занижать или завы-
шать величину осмолярности, при подготовке ре-
гистрационного досье на инфузионные ЛП долж-
ны быть сопоставлены теоретические значения 
осмолярности и экспериментально получаемые. 
В случае их значительных различий необходимо 
вводить контроль показателя в нормативную до-
кументацию.

4. В связи с тем, что осмоляльность не яв-
ляется линейной функцией концентрации, ре-
зультаты измерений осмоляльности криоско-
пическим методом при значениях >700 мОсм/кг 
при разработке ЛП следует подтверждать дан-
ными, полученными определением на паровом 
осмометре.
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