
«Основы производства радиоактивных изотопов»

КАЗАХСКИЙ НАЦИОНАЛЬНЫЙ УНИВЕРСИТЕТ ИМЕНИ АЛЬ-ФАРАБИ
Физико-технический факультет

Кафедра теоретической и ядерной физики

и.о. доцента кафедры 
теоретической и ядерной физики

PhD Зарипова Ю.А.

Лекция 9. Контроль качества 
радиоактивных изотопов.



Физико-химический контроль качества 



Апирогенностью называется отсутствие в инъекционных растворах 
продуктов метаболизма микроорганизмов - так называемых 

пирогенных веществ, или пирогенов. 

Биологический  контроль качества 



Классификация показателей контроля качества 



Идентификацию РН проводят: 
• по спектру (γ-,β- и рентг. излучение); 
• слою половинного ослабления (β-излучение); 
• периоду полураспада (любое излучение).





С точки зрения чистоты радиофармацевтического препарата 
выделяют радионуклидную, радиохимическую и химическую 

чистоту
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Химический контроль включает: 
• описание внешнего вида, прозрачности (для растворов) и цветности лекарственной 
формы РФП; 
• сведения о растворимости для твердых лекарственных форм (лиофилизатов, капсул); 
• установление подлинности и количественного содержания основного вещества; 
• установление подлинности и количественного содержания добавок, стабилизаторов и 
консервантов (вспомогательных веществ); 
• измерение рН и определение других физико-химических характеристик препарата; 
• определение нормируемого содержания возможных химических примесей.



В таблице приведена периодичность проверки качества в 

зависимости от срока годности РФП.



СПАСИБО ЗА 
ВНИМАНИЕ!
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