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В работе проведен сравнительный анализ аптечного и промышленного производства радиофармацевтического 
препарата 2-[¹⁸F]фтор-2-дезокси-D-глюкозы (¹⁸F-ФДГ). Рассмотрены инфраструктура, технологический процесс 
синтеза, системы очистки и фасовки, а также контроль качества, включая радионуклидную и радиохимическую 
чистоту, содержание остаточных растворителей, бактериальных эндотоксинов, pH и стерильность. Показано, что 
маломасштабное аптечное производство на базе компактного циклотронного комплекса с кассетными модулями 
синтеза обеспечивает сопоставимое качество препарата с централизованным промышленным производством на 
высокоэнергетическом циклотроне с расширенной аналитической инфраструктурой. Аптечная модель позволя-
ет реализовать принцип «доза по требованию», снижая потери активности и обеспечивая гибкую доставку для 
пациентов конкретного центра. Промышленная модель обеспечивает высокую производительность и централи-
зованное снабжение сети ПЭТ-центров. Результаты подчеркивают, что обе организационные модели способны 
поддерживать высокие стандарты качества и безопасности ¹⁸F-ФДГ, а выбор подходящей схемы производства 
зависит от масштаба центра, потоков пациентов и логистических особенностей региона.
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Введение
В настоящее время в мире активно разрабатыва-

ются и внедряются различные медицинские техно-
логии. Особое внимание уделяется использованию 
инновационных подходов в лечении онкологических 
заболеваний. Ежегодно фиксируется около 14 милли-
онов новых случаев рака, а число летальных исходов 
превышает 9 миллионов [1].

Ядерная медицина использует радионуклиды для 
диагностики и лечения различных заболеваний, зани-
мая важное место в современной медицинской прак-
тике [2]. 

В разных странах уровни обеспеченности ядерной 
медицины значительно различаются, что позволяет 
выделить несколько групп государств по степени ее 
развития. В таких государствах, как США, Япония, 
Германия, Бельгия и северные регионы Италии, эта 
область медицины достигла высокого уровня. Во 
Франции, Испании и Турции наблюдается активное 
внедрение передовых технологий [3]. 

В Казахстане функционирует 12 центров и отделе-
ний ядерной медицины (рисунок 1).

В Алматы работают Казахский научно-исследо-
вательский институт онкологии и радиологии, Науч-

но-исследовательский институт кардиологии и вну-
тренних болезней, РГП на ПХВ «Институт ядерной 
физики», а также частные медицинские учреждения: 
ТОО «Орхун медикал», АО «Сункар» и ТОО «МедИн-
вестГрупп Казахстан», ТОО «HiLife» и ТОО «НИИ 
«Эмирмед» [4]. В Астане находятся такие центры 
ядерной медицины как Республиканский диагности-
ческий центр (РДЦ) и Больница Медицинского цен-
тра Управления Делами Президента. В городе Семей 
функционирует Центр ядерной медицины с лабора-
торией радионуклидной диагностики и отделением 
радионуклидной терапии. Национальный научный 
онкологический центр (ННОЦ) в городе Астана, в ко-
тором с 2025 года пациенты начали получать терапию 
йодом-131 [5].

Позитронно-эмиссионная томография (ПЭТ) явля-
ется высокочувствительным методом функциональ-
ной визуализации, широко применяемым в онкологии, 
кардиологии и неврологии для оценки метаболиче-
ских процессов in vivo [6–8].

Фтор-18 занимает ведущую позицию среди по-
зитрон-излучающих радионуклидов благодаря оп-
тимальному периоду полураспада (~110 мин) и бла-
гоприятным радиофизическим характеристикам, 
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Рисунок 1. Данные по расположению учреждений, занимающихся диагностикой и терапией в области ядерной медицины

обеспечивающим высокое качество ПЭТ-изображений 
[8–11]. Радиохимически он удобен для получения со-
единений с высокой молярной активностью, что об-
условило широкое применение ¹⁸F-меченых препара-
тов, прежде всего ¹⁸F-ФДГ, в клинической практике 
[9–12, 13].

Современные международные рекоменда-
ции International Atomic Energy Agency и European 
Association of Nuclear Medicine указывают на устой-
чивый рост интереса к децентрализованным моделям 
производства радиофармацевтических препаратов, 
основанным на использовании компактных цикло-
тронных комплексов и автоматизированных модулей 
синтеза. При этом централизованные производствен-
ные площадки продолжают играть ключевую роль 
в обеспечении крупных сетей ПЭТ-центров за счет 
высокой производительности и стандартизации про-
цессов.

Несмотря на значительное количество публика-
ций, посвященных технологическим аспектам синте-
за ¹⁸F-ФДГ и вопросам контроля качества, в литерату-
ре недостаточно систематизированы сравнительных 
данных по аптечной и промышленной моделям про-
изводства, особенно в контексте их организационно-
технологической эквивалентности и применимости в 
различных системах здравоохранения. Данный аспект 
определяет актуальность настоящего исследования.

Научная новизна исследования заключается в обо-
сновании функциональной эквивалентности аптечной 
и промышленной моделей производства ¹⁸F-ФДГ при 

различии масштабов и технологической инфраструк-
туры.

Научная новизна.
1. Впервые для Республики Казахстан проведено 

прямое сопоставительное исследование двух органи-
зационных моделей производства ¹⁸F-ФДГ — аптеч-
ной (на компактном циклотроне BG-75, 7,5 МэВ) и 
промышленной (на высокоэнергетическом циклотро-
не С-30, 18–30 МэВ) — с оценкой по единому набору 
фармакопейных критериев качества.

2. Впервые показано, что использование цикло-
трона малой мощности (7,5 МэВ) в аптечной модели 
позволяет достичь радионуклидной чистоты (≥99,9%) 
и радиохимической чистоты (≥95%), полностью со-
ответствующих требованиям Государственной фар-
макопеи РК, что не является тривиальным ввиду по-
тенциального риска образования радионуклидных 
примесей при низкоэнергетическом облучении.

3. Впервые для Казахстана количественно охарак-
теризована аптечная модель производства («доза по 
требованию», производительность до 3 доз за цикл) 
как альтернатива централизованному промышленно-
му производству (20–25 доз за цикл), что имеет прямое 
значение для оптимизации радиофармацевтического 
обеспечения в регионах с низким потоком пациентов 
и ограниченными логистическими возможностями.

Научный пробел и исследовательская проблема. В 
мировой практике производства ¹⁸F-ФДГ сложились 
две основные организационные модели: централизо-
ванное промышленное производство на высокоэнер-



122

ОСОБЕННОСТИ ПРОИЗВОДСТВА РАДИОФАРМАЦЕВТИЧЕСКОГО ЛЕКАРСТВЕННОГО ПРЕПАРАТА 
«ФТОРДЕЗОКСИГЛЮКОЗЫ 18F» НА ЦИКЛОТРОНЕ МАЛОЙ МОЩНОСТИ: ОПЫТ И ПЕРСПЕКТИВЫ

гетических циклотронах и децентрализованное (ап-
течное/госпитальное) производство на компактных 
циклотронах малой мощности. Для стран с развитой 
ядерной медициной сравнительные характеристики 
этих моделей подробно описаны в руководствах IAEA 
и EANM. Однако для Республики Казахстан, где сеть 
ПЭТ-центров активно развивается, а логистические 
условия (протяженная территория, неравномерное 
распределение центров) накладывают жесткие огра-
ничения на доставку короткоживущих РФП, систе-
матическое сравнение двух моделей производства с 
позиций достижимого качества препарата, масштаби-
руемости и логистической эффективности не прово-
дилось. Остается нерешенным вопрос: обеспечивает 
ли локальное аптечное производство на маломощном 
циклотроне качество ¹⁸F-ФДГ, сопоставимое с цен-
трализованным промышленным или же требования 
к качеству вынуждают полагаться исключительно на 
крупные производственные площадки? Настоящая 
работа впервые для Казахстана представляет прямое 
сравнение двух моделей на основе реально функцио-
нирующих производственных линий (BG-75 vs C-30) 
с оценкой по единому набору фармакопейных крите-
риев качества.

Цель исследования – провести комплексный ана-
лиз особенностей аптечного изготовления радио-
фармацевтического препарата 2-[¹⁸F]фтор-2-дезокси-
D-глюкозы (¹⁸F-ФДГ) в сравнении с промышленной 
моделью производства с позиций инфраструктуры, 
технологии радиохимического синтеза и системы 
контроля качества.

Задачи исследования: описать инфраструктуру 
аптечного производства ¹⁸F-ФДГ; охарактеризовать 
технологическую схему радиохимического синте-
за и контроль качества ¹⁸F-ФДГ в условиях аптечной 
радиофармации с указанием применяемых методов 
анализа и нормативных требований; привести в ка-
честве сравнительного примера ключевые параметры 
промышленной модели производства ¹⁸F-ФДГ; со-
поставить перечень и методики испытаний качества 
¹⁸F-ФДГ в аптечной и промышленной моделях.

В рамках настоящего исследования сформулиро-
вана следующая научная гипотеза: аптечная (мало-
масштабная) модель производства 2-[¹⁸F]фтор-2-
дезокси-D-глюкозы при соблюдении требований 
Государственной фармакопеи Республики Казахстан 
и принципов GMP/GPP обеспечивает качество радио-
фармацевтического препарата, сопоставимое с про-
мышленным производством, несмотря на различия в 
инфраструктуре, масштабах и аналитическом обеспе-
чении.

В представленной работе проводится комплекс-
ный анализ инфраструктуры производства радиофар-
мацевтического препарата «Фтордезоксиглюкоза 18F, 
раствор для инъекций» с сопоставлением двух орга-
низационных моделей — промышленного и аптечно-

го (госпитального) изготовления. Описаны ключевые 
этапы технологического процесса, включая методики 
радиохимического синтеза, параметры очистки, фа-
совки и хранения, а также система контроля качества 
в соответствии с действующими фармакопейными 
требованиями и принципами GMP. На основе прове-
денного анализа определяются перспективы развития 
маломасштабного и промышленного производства 
2-[18F]фтор-2-дезокси-D-глюкозы (18F-ФДГ) в Казах-
стане и его вклад в повышение доступности ПЭТ-
диагностики за счет оптимизации моделей изготовле-
ния и логистики препарата.

Методы 
Объекты исследования:
Радиофармацевтический препарат. Радиофар-

мацевтический препарат 2-[¹⁸F]-фтор-2-дезокси-D-
глюкоза (¹⁸F-ФДГ), получаемый по стандартной схеме 
нуклеофильного замещения с использованием цикло-
тронно-модульных комплексов.

Условия аптечного производства. Рассматрива-
лись условия маломасштабного аптечного произ-
водства ¹⁸F-ФДГ на базе компактного циклотронного 
комплекса малой мощности и автоматического мо-
дуля синтеза кассетного типа, включая особенности 
организации технологического процесса и контроля 
качества в формате аптечной радиофармации.

Условия промышленного производства. В качестве 
сравнения анализировались условия промышленного 
производства ¹⁸F-ФДГ на циклотронной установке с 
использованием модулей автоматического синтеза, 
ориентированных на выпуск высокоактивных серий и 
расширенный набор методов контроля качества.

Методы исследования:
При работе с радиофармацевтическим препаратом 

¹⁸F-ФДГ в условиях аптеки применялись методы, со-
гласно государственной фармакопее Республики Ка-
захстан.

Дизайн исследования и объем анализируемых дан-
ных. Исследование выполнено в формате сравнитель-
ного описательного анализа двух организационных 
моделей производства ¹⁸F-ФДГ на основе реальных 
данных от двух производственных площадок, распо-
ложенных в г. Алматы.

Аптечная модель (ТОО «НИИ «Эмирмед», ци-
клотрон BG-75): проанализированы 15 последова-
тельных производственных серий, выпущенных в 
период с января 2026 г. по март 2026 г. Все данные 
– собственные, получены авторами непосредственно 
в ходе рутинного производства и контроля качества. 
Для каждой серии зафиксированы показатели: радио-
нуклидная чистота, радиохимическая чистота, pH, 
содержание криптофикса, остаточные растворители, 
уровень бактериальных эндотоксинов, стерильность.

Промышленная модель (РГП на ПХВ «Институт 
ядерной физики», циклотрон Cyclone-30): использо-
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ваны паспорта качества на 15 промышленных серий 
¹⁸F-ФДГ, выпущенных в аналогичный период (январь 
2026 г. – март 2026 г.). Часть данных (методы высо-
коэффективной жидкостной хроматографии -ВЭЖХ, 
радионуклидная чистота) получена авторами в ходе 
совместных измерений на базе ИЯФ, часть (газовая 
хроматография, радио-тонкослойная хроматография) 
– предоставлена в виде протоколов контроля качества 
ИЯФ. Все использованные данные являются первич-
ными документальными (не заимствованы из литера-
туры).

Критерии сопоставимости сравнения. Для обеспе-
чения корректности сравнения между разными пло-
щадками и оборудованием:

•	 оценка проводилась по идентичному перечню 
фармакопейных показателей (ГФ РК);

•	 методы контроля (гамма-спектрометрия, ВЭЖХ, 
LAL-тест) предварительно валидированы на 
каждой площадке согласно требованиям;

Ограничения исследования. Исследование не яв-
ляется статистическим: анализируются не вариаци-
онные выборки, а совокупность последовательных 
серий, соответствующих фармакопейным критериям. 
Статистическое сравнение средних не проводилось, 
так как все показатели находятся внутри норматив-
ных пределов, а различие между значениями (напри-
мер, 98,2% vs 98,7% радиохимической чистоты) не 
имеет научного смысла при пороге приемлемости 
95%. Воспроизводимость подтверждается стабильно-
стью показателей внутри допустимого диапазона на 
протяжении 5 месяцев. 

Методы контроля качества радиофармацевти-
ческого препарата: гамма-спектрометрия для оценки 
радионуклидной чистоты и идентификации ¹⁸F, высо-
коэффективная жидкостная хроматография для опре-
деления радиохимической и химической чистоты, со-
держания криптофикса и остаточных растворителей, 
радио-ТСХ (в ИЯФ) для дополнительной оценки ра-
диохимической чистоты, LAL-тест для определения 
содержания бактериальных эндотоксинов, потенци-
ометрическое измерение pH и микробиологический 
метод прямого посева для исследования стерильности 
[14,15].

В ТОО «НИИ «Эмирмед» применяется цикло-
тронный комплекс BG-75, оптимизированный для 
задач клинического радиофармацевтического произ-
водства. Радиоактивный фторид-ион 18F- получают 
на компактном медицинском циклотроне BG-75 (Best 
ABT Molecular Imaging, США) с энергией протонов 
7,5 МэВ; скорость наработки составляет в среднем 2,0 
мКи/мин 18F при токе пучка 5,5 мкА, продолжитель-
ность облучения мишени с обогащенной 18O-водой 
достигает 90 мин в зависимости от планируемого чис-
ла доз. Облученная мишень подается к модулю син-
теза кассетного типа Biomarker Generator (Best ABT 
Molecular Imaging). Синтез ¹⁸F-ФДГ осуществлялся по 

стандартной нуклеофильной схеме представленной на 
рисунке 2, на защищенном предшественнике с после-
дующим деацетилированием 2 М раствором хлорово-
дородной кислоты, многоступенчатой картриджной 
очисткой с финальной стерилизующей фильтрацией 
(0,22 мкм) и фасовкой.

Рисунок 2. Схема химического синтеза ¹⁸F-ФДГ

Контроль качества каждой серии включает опреде-
ление радионуклидной чистоты и идентификации ¹⁸F 
по периоду полураспада и энергетическому спектру 
методом гамма-спектрометрии на приборе CAPRAC-t 
(США); оценку химической чистоты, в том числе со-
держания межфазного катализатора криптофикса, 
остаточных органических растворителей, а также 
радиохимической чистоты методом высокоэффектив-
ной жидкостной хроматографии на системе KNAUER 
(Германия). Содержание бактериальных эндотокси-
нов определяли с использованием LAL-теста на ана-
лизаторе Endosafe Nexgen-PTS (США). Определение 
pH проводили потенциометрическим методом на при-
боре pH-150МИ (Россия). Исследование на стериль-
ность осуществляется на аутсорсинговой основе в 
Научно-практическом центре санитарно-эпидемио-
логической экспертизы и мониторинга. Все операции 
синтеза и контроля качества выполняются в соответ-
ствии с утвержденными стандартными операцион-
ными процедурами, требованиями Государственной 
фармакопеи Республики Казахстан, принципами GMP 
и GPP, а также действующими нормативными прика-
зами Министерства здравоохранения Республики Ка-
захстан [14,15].

В рамках настоящего исследования использован 
сравнительно-описательный подход к анализу аптеч-
ной и промышленной моделей производства 2-[¹⁸F]
фтор-2-дезокси-D-глюкозы. Сравнение проводилось 
не на основе вариационных выборок, а на уровне тех-
нологических процессов, инфраструктурных реше-
ний и нормативно регламентированных показателей 
качества.
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Поскольку исследование направлено на сравнение 
валидированных технологических схем и норматив-
ных диапазонов показателей, а не на оценку статисти-
чески значимых различий между выборками серий, 
применение методов статистической обработки не 
предусмотрено. Проверка гипотезы осуществляется 
через подтверждение соответствия каждой серии кри-
тическим показателям качества согласно фармакопей-
ным критериям «приемлемо/неприемлемо».

В качестве основных критериев сопоставления ис-
пользованы:

– показатели качества готового радиофармацевти-
ческого препарата (радионуклидная и радиохимиче-
ская чистота, содержание химических примесей, pH, 
стерильность, уровень бактериальных эндотоксинов);

– применяемые методы и полнота аналитического 
контроля качества;

– характеристики технологического процесса (тип 
циклотронного оборудования, схема радиохимическо-
го синтеза, способы очистки и фасовки);

– масштаб производства (суммарная активность 
серии, количество доз за цикл);

– организационно-логистические особенности 
(централизованная модель распределения и модель 
«доза по требованию»).

Оценка проводилась на основе сопоставления по-
лученных значений показателей качества с установ-
ленными фармакопейными требованиями и анализа 
их воспроизводимости в рамках каждой из рассматри-
ваемых моделей. 

В качестве сравнительного примера рассмотрен 
опыт производства ¹⁸F-фтордезоксиглюкозы на пло-
щадке РГП на ПХВ «Институт ядерной физики» (г. 
Алматы), ориентированной преимущественно на 
промышленное и исследовательское применение. В 
ИЯФ используется циклотрон Cyclone-30, обеспечи-
вающий формирование одного или двух протонных 
пучков с энергией 18–30 МэВ и интенсивностью до 
400 мкА, что позволяет реализовывать режимы об-
лучения с более высоким уровнем наработки ¹⁸F Для 
радиосинтеза ¹⁸F-ФДГ используются автоматические 
модули Synthra RNPlus и Synthra (Synthra GmbH, Гер-
мания), а также модули фирмы Neptis, работающие по 
кассетной технологии. Как и при аптечном изготов-

лении, применяются коммерческие кассеты и наборы 
реагентов, при этом технологическая схема в каждом 
случае адаптирована к особенностям используемого 
оборудования и выбранным режимам облучения. 

Результаты
В соответствии с данными Государственного ре-

естра лекарственных средств Республики Казахстан, 
на момент проведения исследования зарегистрирова-
ны несколько наименований радиофармацевтических 
лекарственных препаратов, из которых четыре про-
изводятся РГП на ПХВ «Институт ядерной физики». 
К ним относятся натрия йодид (¹³¹I), раствор для пе-
рорального применения; натрия пертехнетат (⁹⁹ᵐTc), 
раствор для инъекций; а также фтордезоксиглюкоза 
(¹⁸F), выпускаемая в форме раствора для инъекций. 
В 2024 году Больницей Медицинского центра Управ-
ления делами Президента Республики Казахстан осу-
ществлена государственная регистрация препарата 
«Фтордезоксиглюкоза (¹⁸F)», кроме того, в 2021 году 
был зарегистрирован препарат «Натрия йодид (¹³¹I)», 
производимый ТОО «Институт изотопов».

Анализ действующей Государственной фармако-
пеи Республики Казахстан показал, что в ней пред-
ставлены 10 частных монографий, посвященных 
радиофармацевтическим препаратам. Для аптечного 
изготовления 2-[¹⁸F]фтор-2-дезокси-D-глюкозы спец-
ификации качества формируются на основе общих 
и частных статей ГФ РК, определяющих перечень 
обязательных испытаний и предельные нормы. Для 
промышленного производства дополнительно могут 
использоваться гармонизированные требования Фар-
макопеи ЕАЭС и ведущих зарубежных фармакопей.

В ходе исследования установлено, что 
¹⁸F-фтордезоксиглюкоза обладает как «аптечной», 
так и промышленной доступностью. Аптечная мо-
дель обеспечивает выпуск серий с суммарной ак-
тивностью, достаточной для обслуживания потока 
пациентов одного центра, при этом объемная актив-
ность готового препарата находилась в пределах, ре-
гламентированных фармакопеей, а pH – в диапазоне, 
соответствующем требованиям к инъекционным рас-
творам. Радионуклидная чистота по данным гамма-
спектрометрии составляет не менее 99,9 %, а радио-
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Таблица 1. Преимущества и недостатки централизованного и аптечного изготовления ¹⁸F-ФДГ

Модель организации Преимущества Недостатки

Аптечное изготовление 
¹⁸F-ФДГ

1) Не требуется государственная регистрация препарата;
2) Возможность развернуть производство с минимальным 
штатом; 
3) Введение препарата пациенту практически сразу после 
изготовления

Относительно низкий уровень суммарной активности 
серии, что ограничивает число пациентов в одном 
производственном цикле 

Крупные 
производственные 
площадки

1) Выпуск высокоактивных серий;
2) Возможность централизованного снабжения сети ПЭТ-
центров 

1) Требуются значительные капитальные вложения в 
инфраструктуру и оборудование;
2) Более крупный штат персонала;
3) Длительные регуляторные процедуры (регистрация 
радиофармацевтического лекарственного препарата 
(РФЛП))
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химическая чистота, определяемая методом ВЭЖХ, 
составляла, как правило, не менее 95%, что соответ-
ствует фармакопейным критериям приемлемости. Со-
держание межфазного катализатора (криптофикса) и 
остаточных органических растворителей находилось 
ниже установленных предельных значений, а уровень 
бактериальных эндотоксинов не превышал допусти-
мые нормативы, что подтверждает микробиологиче-
скую безопасность препарата.

Сравнительный анализ показал, что в промыш-
ленной модели достигаются более высокие значения 
суммарной активности серии, при сохранении со-
поставимых показателей качества: радионуклидная 
чистота также превышает 99,9%, радиохимическая 
чистота соответствует фармакопейным требованиям, 
а параметры pH, химической чистоты и микробио-
логической безопасности находятся в установленных 
нормативных диапазонах. Таким образом, различия 
между моделями касаются преимущественно масшта-
бов производства и используемой аналитической ин-
фраструктуры, но не приводят к ухудшению качества 
готового радиофармацевтического препарата.

Сопоставление применяемых схем контроля ка-
чества показало (таблица 2) их принципиальную эк-
вивалентность по перечню критических показателей. 
В обоих случаях выполняются испытания на иденти-
фикацию радионуклида ¹⁸F по периоду полураспада 
и характерному гамма-спектру, подтверждение под-

линности 2-[¹⁸F]фтор-2-дезокси-D-глюкозы и опреде-
ление ее содержания методом ВЭЖХ, измерение объ-
емной активности, контроль pH, визуальный контроль 
прозрачности и отсутствия механических включений, 
а также микробиологические испытания на стериль-
ность и содержание бактериальных эндотоксинов 
(рисунок 3, 4). Отличия заключаются в использовании 
дополнительных методов (газовая хроматография, 
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Рисунок 3.– Пример циклотрона централизованного производства C-30

Рисунок 4. Пример циклотрона аптечного  
изготовления BG-75
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радио-ТСХ) в промышленной модели для расширен-
ного профиля примесного состава.

В целом полученные результаты показывают (та-
блица 3), что как аптечное, так и промышленное про-
изводство ¹⁸F-ФДГ обеспечивают стабильное полу-
чение препарата с воспроизводимыми показателями 
качества, соответствующими требованиям Государ-
ственной фармакопеи Республики Казахстан и гармо-
низированным фармакопейным подходам.

В условиях аптечного производства на компакт-
ном циклотроне малой мощности один цикл синтеза 
¹⁸F-ФДГ обычно обеспечивает дозы для 3 пациентов, 

тогда как промышленный комплекс позволяет выпу-
скать серийно до 20–25 доз за цикл. Реальное число 
доз зависит от фасовки, массы пациента и выбранного 
протокола сканирования, что определяет планирова-
ние производственного цикла и логистику доставки 
препарата.

Обсуждение
Анализ результатов контроля качества показал, 

что аптечное изготовление 2-[¹⁸F]фтор-2-дезокси-D-
глюкозы обеспечивает полный набор критических 
показателей в объеме, требуемом Государственной 

ОСОБЕННОСТИ ПРОИЗВОДСТВА РАДИОФАРМАЦЕВТИЧЕСКОГО ЛЕКАРСТВЕННОГО ПРЕПАРАТА 
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Таблица 2. Испытания, методы и критерии приемлемости

Испытания Изготовление ¹⁸F-ФДГ
Циклотрон BG-75

Производство ¹⁸F-ФДГ
Циклотрон С-30 Критерии приемлемости

Описание Визуально Визуально Прозрачный раствор, бесцветный или слегка желтого цвета

Идентификация 18F Гамма-спектрометрия Гамма-спектрометрия Основной пик гамма-излучения должен соответствовать энергии 
0.511 МэВ

Идентификация 
2-[18F]фтор-2-дезокси-D-
глюкоза

ВЭЖХ ВЭЖХ При проведении испытаний «Радиохимическая чистота» на 
хроматограмме испытуемого раствора, полученной с помощью 
гамма-детектора, время удерживания основного пика на 
хроматограмме гамма-детектора не должно отличаться от времени 
удерживания основного пика на хроматограмме раствора сравнения 
полученного при помощи рефрактометрического детектора.

Содержание 2-фтор-
2-дезокси-D-глюкоза, 
мг/мл

ВЭЖХ ВЭЖХ При проведении испытаний «Радиохимическая чистота» на 
хроматограмме испытуемого раствора, полученной с помощью 
рефрактометрического детектора, площадь основного пика 2-фтор-
2-дезокси-D-глюкозы не должна превышать площади основного 
пика на хроматограмме раствора сравнения.

pH Потенциометрия /pH 
индикаторные полоски

Потенциометрия/ pH 
индикаторные полоски

От 4.5 до 8.5

Стерильность Метод прямого посева Метод прямого посева Препарат должен быть стерильным

Радионуклидные 
примеси

Гамма-спектрометрия Гамма-спектрометрия Не должны превышать 0,1% от общей радиоактивности

Содержание 
криптофикса

ВЭЖХ Бумажная хроматография <2.2 мг/V, где V, максимальный объем ведения пациенту

Остаточные 
растворители
- ацетонитрила
- этанола

ВЭЖХ ГХ не более 410/V мкг ацетонитрила 
не более 5000 мкг/V этанола 
- где V, максимальный объем ведения пациенту

Бактериальные 
эндотоксины, МЕ/мл

LAL-тест LAL-тест не более 175 ME/V 
- где V, максимальный объем ведения пациенту

Радиохимическая 
чистота 

ВЭЖХ ВЭЖХ/Тонкослойная 
хроматография 

не менее 95% от общей радиоактивности.

Таблица 3. Основные показатели качества 18F-ФДГ по сериям 

Показатель
Изготовление ¹⁸F-ФДГ Производство ¹⁸F-ФДГ

Соответствует /
Не соответствуетРезультат

(n = 15)
Критерий

(при V = 3,5)
Результат

(n = 15) 
Критерий
(при V = 8)

Радионуклидная примеси, % Не обнаружены
(< 0.1) < 0.1 Не обнаружены

(< 0.1) < 0.1 Соответствует

Радиохимическая чистота (ВЭЖХ), % 98,6 ≥ 95 97,9 ≥ 95 Соответствует

рН 7.0 От 4.5 до 8.5 5.5 От 4.5 до 8.5 Соответствует

Содержание криптофикса, мкг/мл < 629 Не более 629 < 280 Не более 280 Соответствует

Бактериальные эндотоксины, МЕ/мл 5-48 
(медиана 23) Не более 50 < 2.00 Не более 22 Соответствует

Стерильность Стерильно Должен быть 
стерильным Стерильно Должен быть 

стерильным Соответствует
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фармакопеей Республики Казахстан. Радионуклидная 
и радиохимическая чистота, содержание криптофикса 
и остаточных растворителей, объемная активность, 
pH, стерильность и уровень бактериальных эндоток-
синов соответствуют установленным предельным 
нормам. Это позволяет говорить о соответствии по-
лучаемого препарата как национальным требовани-
ям, так и общепринятым международным нормам к 
оценке качества радиофармацевтических препаратов. 
Существенное значение имеет не только достижение 
нормативных показателей, но и воспроизводимость 
результатов между сериями, что свидетельствует о 
стабильности и управляемости аптечной технологи-
ческой схемы.

Сопоставление с централизованной моделью про-
изводства на базе более энергоемкой циклотронной 
установки и расширенной аналитической инфра-
структуры показывает, что по основным показателям 
качества аптечное изготовление ¹⁸F-ФДГ полностью 
отвечает установленным требованиям. Выявленные 
различия касаются, прежде всего, набора применяе-
мых аналитических методов и приборного оснащения 
(например, использование газовой хроматографии 
и радио-ТСХ в промышленной схеме), тогда как ре-
зультирующие значения радионуклидной и радио-
химической чистоты, уровни примесей и микробио-
логических показателей находятся в сопоставимых 
диапазонах. Таким образом, масштаб и сложность 
инфраструктуры сами по себе не являются определя-
ющим фактором качества конечного продукта при ус-
ловии, что технологический процесс валидирован, а 
система контроля качества построена в соответствии 
с фармакопейными требованиями.

В этом контексте аптечное производство следует 
рассматривать не как упрощенную альтернативу цен-
трализованному, а как самостоятельную организаци-
онную модель, ориентированную на решение иных 
практических задач. Ключевым преимуществом ап-
течной модели является реализация принципа «доза 
по требованию» (dose-on-demand), при котором объем 
синтеза и время выпуска серии могут гибко адаптиро-
ваться под фактический поток пациентов конкретного 
центра ядерной медицины. Это позволяет миними-
зировать потери активности, связанные с транспор-
тировкой и вынужденным хранением, снизить риск 
дефицита препарата при изменении расписания ис-
следований, а также оптимизировать использование 
ресурсов циклотронно-модульного комплекса и рабо-
чего времени персонала. В условиях протяженности 
территории и неравномерного распределения ПЭТ-
центров по регионам модель локального аптечного 
изготовления ¹⁸F-ФДГ может рассматриваться как 
важный инструмент расширения доступности ПЭТ-
диагностики без компромисса по качеству радиофар-
мацевтического препарата.

Ограничение на количество доз за один цикл свя-
зано с коротким периодом полураспада ¹⁸F (≈110 мин), 
что накладывает пределы на хранение и транспорти-
ровку препарата. Планирование производственного 
цикла должно учитывать логистику, число пациентов, 
массу пациента и протокол сканирования, а также ми-
нимизацию потерь активности.

Сопоставимость показателей качества аптечной и 
промышленной моделей производства ¹⁸F-ФДГ может 
быть объяснена тем, что в обоих случаях использует-
ся единый радиохимический принцип нуклеофиль-
ного замещения с последующей многоступенчатой 
очисткой и стерилизующей фильтрацией, что обеспе-
чивает устранение критических примесей независимо 
от масштаба синтеза. Таким образом, ключевым фак-
тором, определяющим качество конечного продукта, 
является не масштаб циклотронной установки, а сте-
пень валидированности технологического процесса 
и эффективность системы внутрипроцессного и фи-
нального контроля качества.

В соответствии с рекомендациями International 
Atomic Energy Agency и European Association of 
Nuclear Medicine, именно стандартизация процессов 
радиохимического синтеза и контроль критических 
параметров (радиохимическая чистота, содержание 
криптофикса, остаточные растворители) являются 
определяющими для обеспечения воспроизводимого 
качества ¹⁸F-ФДГ вне зависимости от типа производ-
ственной инфраструктуры. Полученные результаты 
подтверждают, что эквивалентность качества между 
рассматриваемыми моделями носит функциональный 
характер и определяется технологической воспроиз-
водимостью процессов, а не различиями в мощности 
циклотронов или масштабе серий.

Полученные результаты согласуются с совре-
менными тенденциями развития радиофармацевти-
ческого производства, в рамках которых, наряду с 
централизованными высокопроизводительными пло-
щадками, активно развиваются децентрализованные 
(госпитальные) модели изготовления радиофарма-
цевтических препаратов. Согласно данным European 
Association of Nuclear Medicine и International Atomic 
Energy Agency, применение автоматизированных мо-
дулей синтеза и стандартизированных кассетных тех-
нологий позволяет обеспечивать воспроизводимое ка-
чество радиофармацевтических препаратов, включая 
¹⁸F-ФДГ, в условиях маломасштабного производства 
при соблюдении требований GMP [16,17].

В ряде публикаций показано, что госпитальное 
производство ¹⁸F-ФДГ способно обеспечивать радио-
нуклидную и радиохимическую чистоту на уровне, 
сопоставимом с промышленными сериями, при одно-
временном снижении логистических потерь, обуслов-
ленных коротким периодом полураспада ¹⁸F (~110 
мин) и необходимостью оперативной доставки препа-
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рата в ПЭТ-центры [16,17]. Эти данные согласуются 
с результатами настоящего исследования, в котором 
также показана эквивалентность ключевых показате-
лей качества при различии масштабов производства.

В то же время, централизованное производство 
остается основой обеспечения крупных сетей ПЭТ-
центров за счет высокой производительности, стан-
дартизации процессов и расширенной аналитической 
инфраструктуры, что также подчеркивается в между-
народных руководствах [16]. Таким образом, полу-
ченные результаты подтверждают, что аптечная и 
промышленная модели не являются взаимоисключа-
ющими, а представляют собой взаимодополняющие 
подходы к организации радиофармацевтического обе-
спечения.

Полученные результаты соответствуют совре-
менным тенденциям развития радиофармации, ха-
рактеризующимся переходом к гибридной модели 
организации производства радиофармацевтических 
препаратов, сочетающей централизованные и де-
централизованные подходы. Согласно современным 
концепциям International Atomic Energy Agency и 
European Association of Nuclear Medicine, ключевыми 
направлениями развития являются повышение до-
ступности ПЭТ-диагностики, внедрение компактных 
циклотронных комплексов и стандартизация кассет-
ных технологий синтеза.

В этом контексте показанная в настоящей работе 
эквивалентность качества ¹⁸F-ФДГ при различных 
масштабах производства имеет практическое значе-
ние, поскольку подтверждает возможность выбора 
организационной модели на основе инфраструктур-
ных и логистических факторов без компромисса по 
качеству конечного радиофармацевтического препа-
рата. Это расширяет существующие представления 
о гибкости систем радиофармацевтического обеспе-
чения и может быть использовано при планировании 
развития региональных ПЭТ-центров.

Заключение
В настоящей работе проведен комплексный анализ 

двух организационных моделей производства радио-
фармацевтического препарата 2-[¹⁸F]фтор-2-дезокси-
D-глюкозы — аптечной (госпитальной) и промышлен-
ной — с позиций инфраструктуры, технологической 
схемы радиохимического синтеза и системы контроля 
качества. Показано, что при соблюдении требований 
Государственной фармакопеи Республики Казахстан, 
принципов GMP/GPP и использовании валидирован-
ных методик контроля качества аптечное изготовле-
ние ¹⁸F-ФДГ обеспечивает достижение всех критиче-
ских показателей качества на уровне, сопоставимом 
с централизованным промышленным производством.

Установлено, что различия между рассматривае-
мыми моделями касаются главным образом масшта-
бов производства, уровня исходной активности и 

набора применяемых аналитических методов, тогда 
как ключевые параметры качества готового препара-
та – радионуклидная и радиохимическая чистота, со-
держание примесей, микробиологические показатели 
и физико-химические характеристики – находятся 
в пределах, регламентированных фармакопейными 
требованиями. Это подтверждает, что при корректной 
организации процесса и функционирующей системе 
качества инфраструктурные различия не являются 
определяющим фактором для обеспечения надлежа-
щего качества радиофармацевтического препарата.

Аптечная модель производства ¹⁸F-ФДГ обладает 
важными практическими преимуществами, связан-
ными с возможностью гибкой адаптации объемов и 
времени выпуска серий под реальный клинический 
поток пациентов, снижением логистических потерь 
активности и повышением устойчивости обеспече-
ния ПЭТ-диагностики в отдельных регионах. В то же 
время централизованное промышленное производ-
ство остается ключевым элементом для масштабного 
снабжения сети ПЭТ-центров и реализации стратегий 
расширения номенклатуры радиофармацевтических 
препаратов.

Таким образом, обе модели – аптечная и промыш-
ленная – следует рассматривать как взаимодополня-
ющие элементы единой системы ядерной медицины, 
совместное развитие которых способствует повыше-
нию доступности ПЭТ-диагностики и дальнейшему 
совершенствованию радиофармацевтического обе-
спечения в Республике Казахстан.

Исследование, приведшее к этим результатам, 
финансировалось Министерством энергетики Респу-
блики Казахстан в рамках Соглашения о гранте № 
BR23891691.
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Жұмыста радиофармацевтикалық дәрілік препарат 2-[¹⁸F]фтор-2-дезокси-D-глюкозаның (¹⁸F-ФДГ) дәріханалық 
және өнеркәсіптік өндірісі салыстырмалы түрде талданды. Инфрақұрылым, синтездің технологиялық үдерісі, 
тазарту және құю жүйелері, сондай-ақ сапаны бақылау көрсеткіштері, оның ішінде радионуклидтік және 
радиохимиялық тазалық, қалған еріткіштердің мөлшері, бактериалды эндотоксиндер деңгейі, pH және стерильдік 
мәселелері қарастырылды. Ықшам циклотрондық кешен мен кассеталық синтез модульдеріне негізделген 
шағын көлемді дәріханалық өндіріс кеңейтілген талдамалық инфрақұрылымы бар жоғары энергиялы цикло-
тронда жүзеге асырылатын орталықтандырылған өнеркәсіптік өндіріспен салыстырғанда препараттың сапасын 
қамтамасыз ету тұрғысынан салыстырмалы деңгей көрсететіні дәлелденді. Дәріханалық модель «сұранысқа 
сәйкес доза» қағидатын іске асыруға мүмкіндік береді, бұл радиобелсенділіктің жоғалуын азайтып, нақты бір 
орталықтың пациенттерін икемді түрде қамтамасыз етуге жағдай жасайды. Өнеркәсіптік модель, өз кезегінде, 
жоғары өнімділікті және ПЭТ-орталықтар желісін орталықтандырылған түрде қамтамасыз етуді жүзеге асырады. 
Нәтижелер ¹⁸F-ФДГ үшін сапа мен қауіпсіздіктің жоғары стандарттарын екі ұйымдастыру үлгісі де қолдай алаты-
нын, ал қолайлы өндіріс схемасын таңдау орталықтың ауқымына, пациенттер ағынына және өңірдің логистикалық 
ерекшеліктеріне байланысты екенін көрсетеді.

Түйін сөздер: ¹⁸F-ФДГ, ПЭТ, дәріханалық өндіріс, өнеркәсіптік өндіріс, радиофармацевтикалық дәрілік препа-
рат, сапаны бақылау, ядролық медицина

FEATURES OF PRODUCING THE RADIOPHARMACEUTICAL DRUG “FLUORODEOXYGLUCOSE 
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The study presents a comparative analysis of pharmacy-based and industrial production of the radiopharmaceutical 
2-[¹⁸F]fluoro-2-deoxy-D-glucose (¹⁸F-FDG). The study compares the infrastructure, synthesis process, purification and 
dispensing systems, as well as quality control procedures, including radionuclidic and radiochemical purity, residual 
solvents, bacterial endotoxins, pH and sterility. The study demonstrates that small-scale pharmacy production based 
on a compact cyclotron complex with cassette synthesis modules provides product quality comparable to centralized 
industrial production on a high-energy cyclotron with an extended analytical infrastructure. The pharmacy model allows 
implementation of a “dose-on-demand” principle, reducing activity losses and ensuring flexible supply for patients of 
a specific center. The industrial model provides high throughput and centralized supply for a network of PET centers. 
The results emphasize that both organizational models are capable of maintaining high quality and safety standards 
for ¹⁸F-FDG, while the choice of an appropriate production scheme depends on the size of the center, patient flow, and 
regional logistic conditions.

Keywords: ¹⁸F-FDG, PET, pharmacy production, industrial production, radiopharmaceutical, quality control, nuclear 
medicine
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