
МИНИСТЕРСТВО ЗДРАВООХРАНЕНИЯ РОССИЙСКОЙ ФЕДЕРАЦИИ 

ОБЩАЯ ФАРМАКОПЕЙНАЯ СТАТЬЯ 

Определение распределения ОФС.1.2.1.0008.15 

частиц по размеру методом 

лазерной дифракции света Вводится впервые 

Метод лазерной дифракции света, используемый для определения 

распределения частиц по размеру, основан на анализе профиля рассеяния 

света, возникающего при освещении частицы коллимированным лазерным 

лучом. Традиционно метод позволяет измерять частицы в диапазоне от 

0,1 мкм до 3,0 мм. Современные достижения в приборостроении позволили 

расширить этот диапазон (от 0,1 мкм до 8,0 мм). 

Область применения 

Метод предназначен для контроля качества лекарственных препаратов 

(порошки, суспензии, эмульсии, пасты, настойки и др.) по показателю 

«Размер частиц и их распределение». Метод позволяет также определять, а 

затем и нормировать размер частиц и их распределение в субстанциях.  

Оборудование 

Схема прибора для лазерной дифракции представлена на рис. 1. 

Взаимодействие луча падающего света и частиц дисперсной фазы 

приводит к образованию профиля рассеяния света с разными значениями 

интенсивности света при различных углах. Общее распределение угловой 

интенсивности, состоящее из прямого и рассеянного света, фокусируется 

линзой на многоэлементном детекторе. Линза создает профиль рассеяния 

света, который не зависит от расположения частиц в световом луче. 
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