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Фармацевтическая 
корпорация «Артери-

ум» инвестировала в созда-
ние Центра исследований 
и разработок препаратов 
UAH 13 млн. Новый Центр 
был введен в эксплуатацию 
в августе 2014 г.
Деятельность Центра будет 
направлена на разработку 
и создание современных 
методик, а также на прове-
дение исследований лекар-
ственных средств. Будут 
работать аналитическая и 

технологическая лаборато-
рии. Кроме того, Центр 
будет осуществлять разра-
ботку новых препаратов.
«Исследовательские центры 
корпорации выполняют 
такие важные задачи, как 
создание новых лекар-
ственных средств, накопле-
ние доказательной базы 
для выхода на новые 
рынки, разработка совре-
менных генериков, улучше-
ние препаратов, которые 
уже находятся на рынке, 

для приведения их качества 
к современным требовани-
ям», – сообщили в пресс-
службе компании.
За последние три года 
«Артериум» выпустил на 
рынок почти 30 препара-
тов, среди которых такие 
современные антибиотики, 
как Мепенам, Глитейк, 
Линезолидин. 
Сейчас «Артериум» занима-
ется разработкой 130 пре-
паратов и осуществляет 
около 200 проектов с уче-

том форм и дозировок 
лекарственных средств.
В 2013 г. расходы на иссле-
дования и разработку 
составили UAH 46 млн, что 
на 18 % больше, чем в 
2012 г. 

www.pharma.net.ua

Компания Agilent 
Technologies Inc. 23 сен-

тября 2014 г. представила 
на рынке аналитического 
оборудования передовую 
систему ВЭЖХ сверхвысоко-
го давления Agilent 1290 
Infinity II. Система позволит 
операторам, исследователям 
и руководителям лаборато-
рий перейти на новый уро-
вень эффективности работы 
благодаря легкости в 
использовании высококаче-
ственного аналитического 
оборудования и возможно-
сти интеграции в лаборато-
рии любого типа. 

«Мы работали в тесном 
сотрудничестве с большим 
количеством  клиентов, 
чтобы выявить самые 
сложные и труднорешаемые 
задачи, связанные 
с жидкостной хроматографи-
ей. Теперь мы рады поде-
литься новым решением 
в области жидкостной хро-
матографии сверхвысокого 
давления с теми, 
кто желает добиться макси-
мальной эффективности», – 
сказал Стефан Шьют, 
вице-президент, генераль-
ный директор отдела жид-
костной хроматографии 

компании Agilent 
Technologies. 
Система нового поколения 
Agilent 1290 Infinity II LC 
является надежной 
и высокоточной системой 
ВЭЖХ сверхвысокого давле-
ния. Ее уникальные возмож-
ности гарантируют высокое 
качество полученных 
результатов, позволяют 
усовершенствовать процесс 
проведения исследований 
для достижения максималь-
ной эффективности и сни-
зить экономические затраты 
лабораторий. Программное 
обеспечение OpenLAB 

Chromatography Data System 
обеспечивает сбор 
и управление данными, 
а также позволяет получать 
детальные отчеты о прове-
денных исследованиях.  
С подробным описанием 
системы Agilent 1290 
Infinity  II можно ознако-
миться на сайте 
www.EfficientUHPLC.agilent.com. 

Пресс-служба 
компании Agilent

Завод был основан 
в 1849 г. компанией 

Heinrich Mack в Иллертис-
сене и приобретен Pfizer в 
рамках покупки компании 
Heinrich Mack в 1971 г. На 
сегодняшний день благода-
ря модернизации произ-
водства предприятие явля-
ется одним из самых совре-
менных среди фармацевти-
ческих заводов по выпуску 
твердых лекарственных 
форм в мире. В 2008 г. он 

был удостоен престижной 
награды «Производитель 
года» от Международной 
ассоциации фармацевтиче-
ского инжиниринга.
Сотрудники завода пере-
шли из Pfizer в «Р-Фарм» на 
условиях действующих тру-
довых контрактов. «Р-Фарм» 
гарантировал сохранение 
рабочих мест и условий 
занятости в течение трех 
лет после сделки. На сегод-
ня на предприятии работа-

ют около 400 человек. 
Завод в Иллертиссене будет 
продолжать контрактное 
производство препаратов 
компании Pfizer до конца 
2018 г. Одновременно с 
этим – по мере завершения 
процессов технологическо-
го трансфера и регистрации 
препаратов – начнется про-
изводство лекарственных 
средств «Р-Фарм».
«Р-Фарм» работает на всей 
территории Российской 
Федерации, в странах быв-
шего СССР, в США, Японии 
и Турции. Приобретение 
предприятия в Германии 
является этапом реализа-
ции нашей стратегии по 
построению международ-

ной фармацевтической 
компании», – прокомменти-
ровал сделку Председатель 
совета директоров группы 
«Р-Фарм» Алексей Репик. –       
Новый актив 
позволит «Р-Фарм» 
быстрее выйти на рынки 
стран Европы с соб-
ственными инновацион-
ными разработками 
и лицензионными про-
дуктами». 

Пресс-служба 
компании «Р-Фарм», 

www.gmpnews.ru

Компания «Артериум» инвестировала в создание Центра исследований и разработок препаратов UAH 13 млн

Новый стандарт эффективности работы лабораторий – система ВЭЖХ сверхвысокого давления 

Agilent 1290 Infinity II от компании Agilent Technologies

«Р-Фарм» купил завод в Германии у компании Pfizer
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30 сентября состоялось закрытие сделки между 
российской фармацевтической компанией «Р-Фарм» 
и крупнейшей биофармацевтической компанией 
мира Pfizer по приобретению завода 
в г. Иллертиссен (Бавария, ФРГ). 
Договор был подписан 7 февраля этого года
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На выставке 
Pharmapack North 

America, прошедшей 
в Нью-Йорке 10 – 12 июня 
2014 г., концерн SCHOTT 
представил предварительно 
заполняемые шприцы 
syriQTM InJentle. 
Высококачественные 
стеклянные шприцы 
предварительного 
наполнения являются 
превосходной системой 
доставки для все более 
сложных медикаментов, 
разрабатываемых 
фармацевтическими 
компаниями, особенно 
для чувствительных 
биотехнологических 
препаратов. Благодаря 
уникальной конструкции 
шприцы syriQTM InJentle 

отлично подходят для 
безопасного хранения 
и легкого введения 
препаратов, стабильно 
обеспечивая безопасность 
и здоровье пациентов.  
«В шприцах предваритель-
ного наполнения препарат 
контактирует с б льшим 
количеством материалов, 
чем в других типах фарма-
цевтической первичной 
упаковки, – пояснил Анил-
Кумар Бусими (Anil-Kumar 
Busimi), представитель топ-
менеджмента подразделе-
ния по производству шпри-
цев компании SCHOTT. – 
Происходит контакт со сте-
клом, иглой, клеем иглы, 
ее защитным колпачком, 
поршнем, а также силико-
новым маслом, которое 
используется внутри цилин-
дра шприца в качестве 
смазки. Соприкосновение 
с большим количеством 
материалов повышает 
вероятность взаимодей-
ствия между лекарствен-
ным средством и компо-
нентами шприца, в то 
время как для чувствитель-
ных биотехнологических 
препаратов риск еще 
выше. В шприцах syriQTM 
InJentle препарат контакти-
рует только со стеклом 
и резиной, как и при хране-
нии во флаконах. Благода-
ря усовершенствованной 
конструкции syriQTM InJentle 
компания SCHOTT снизила 
данный риск, что позволит 
фармацевтическим компа-
ниям улучшить качество 
своих препаратов 
и повысить безопасность 
пациентов». 

Шприцы syriQТМ InJentle 
обеспечивают 
стабильность препаратов 

Биотехнологические 
вещества более склонны 
к взаимодействию 
с упаковкой ввиду 

сложного состава 
и входящих в него 
чувствительных 
компонентов. 
Использование syriQTM 

InJentle снижает этот риск 
за счет сокращения 
количества материалов 
и компонентов, с которыми 
препарат контактирует 
во время хранения.
Например, следы 
вольфрама, которые 
обычно находят 
в стеклянных шприцах 
после процесса формовки, 
способны вступать 
в реакцию с некоторыми 
биотехнологическими 
веществами. 
Специальная форма 
стеклянной части новых 
шприцев SCHOTT 
исключает использование 
вольфрамовой иглы 
в процессе формовки 
стекла, поэтому вольфрам 
в шприцах syriQTM InJentle 
отсутствует. 
Клеи, используемые 
для прикрепления иглы, 
также подвержены 
вымыванию, однако 
благодаря конструкции 
шприцев syriQTM InJentle 
препарат не вступает 
в контакт с иглой и клеем 
при хранении и остается 
стабильным.
Силиконовое масло, 
используемое внутри 
цилиндра шприца для 
обеспечения плавного 
выполнения инъекции, 
способно вступать 
в непредвиденные 
реакции с некоторыми 
биологическими 
препаратами, что приводит 
к скоплению белков 
и повышению содержания 
невидимых частиц. Чтобы 
решить эту проблему, 
компания SCHOTT 
использовала в цилиндре 
шприца syriQTM InJentle 
термообработанный 
силикон, что существенно 
снизило вероятность 
взаимодействия препарата 
с силиконом и не повлияло 
при этом на 
функциональность. 
Дополнительным средством 
обеспечения целостности 

упаковки и препарата 
служит пробка с контролем 
вскрытия, по состоянию 
которой можно определить, 
был ли шприц уже 
использован. При этом 
пробка легко открывается 
даже после длительного 
периода хранения. 

Тонкие и острые 
иглы для более 
комфортного введения

Кроме того, благодаря 
конструкции шприца 
заточка наконечника иглы 
не повреждается, т.к. игла 
не контактирует с резиной 
защитного колпачка. 
В сочетании 
с высокотехнологической 
силиконизацией 
это позволяет создавать 
иглы с низким усилием 
введения. Иными словами, 
шприцы syriQTM InJentle 
могут поставляться 
с тонкими иглами – до 32-го 
калибра, благодаря чему 
инъекции не так 
болезненны для пациентов. 
Шприцы SCHOTT syriQTM 
InJentle готовы 
к заполнению и упакованы 
в стандартные гнезда 
и контейнеры, которые 
можно использовать 
в уже существующих 
линиях розлива. На рынке 
стеклянных шприцев 
SCHOTT предлагает 
продукцию объемом 
от 0,5 до 3 мл, 
подходящую для введения 
разнообразных 
препаратов, например 
для гепарина, вакцин, 
биотехнологических 
препаратов, а также прочих 
областей применения.

Пресс-служба 
компании SCHOTT

Более подробно 
читайте в статье 
на стр. 82. 

SCHOTT представил syriQTM InJentle – новые шприцы для биотехнологических препаратов
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• ЧИТАЙТЕ ЭЛЕКТРОННУЮ ВЕРСИЮ ЖУРНАЛА НА ОБНОВЛЕННОМ САЙТЕ WWW.PROMOBOZ.COM •

• Рост распространения чувствительных 

лекарственных препаратов создает потребность 

в шприцах с новыми возможностями

• SyriQTM InJentle – первый шприц 

с укрепленной иглой, в котором используется 

термообработанный силикон



Компания Sartorius Stedim Biotech – лидер в области разработки и производ-
ства одноразовых технологических решений для биофармацевтических произ-
водств. В 2014 г. компания представила новую линейку одноразовых мешков из 
инновационной пленки Flexsafe. Новая серия продуктов призвана решить ос-
новные проблемы, стоящие перед биофармацевтическими компаниями, при-
меняющими в своем производстве одноразовые технологии. Новая пленка 
Flexsafe – это новый стандарт качества одноразовых решений для биофарма-
цевтического производства.

Проблема:
Нестабильный рост клеток. 
Причина проблемы – 
неоптимальный химический 
состав материала пленок, 
из которых изготавливаются 
одноразовые мешки 
для биофармацевтического 
производства.

Проблема:
Необходимость обеспечения 
физической прочности 
для гарантии безопасности 
работы с продуктом при его 
производстве, хранении 
и транспортировке.

Проблема:
Необходимость гарантировать 
стабильность поставок 
одноразовых расходных 
компонентов при сохранении 
фиксированного качества.

Решение Flexsafe:

Решение Flexsafe:

Решение Flexsafe:

Оптимизированный 
комплекс антиоксидантов

Полный контроль технологической 
цепочки производства 
от полимерной композиции 
до готового мешка

Механическая защита 
от слипания и слеживания

 Отличные показатели роста 
клеток даже в случае наиболее 
чувствительных  клеточных 
линий 

 Стабильный рост клеток, точно 
охарактеризованный профиль 
экстрагируемых веществ

 Защита от слеживания 
и слипания при нулевом уровне 
дополнительных химических 
компонентов 

Толщина пленки 400 мкм

Повышенная эластичность

Повышенная прочность швов

 Высокая прочность 
на растяжение, большая 
энергия разрыва. Высокая 
устойчивость к проколам

 Высокое сопротивление 
усталости материала. 
Улучшенная эргономика 
в процессе работы 

 Улучшенная надежность 
контейнера в целом

10-летний контракт на поставки 
и 2-летний запас материалов

Распределенное производство 
с дублирующими центрами 
и резервными производственными 
мощностями, расположенными 
в разных частях 

 Гарантии поставок пленки, 
2-летний запас материала 
в случае нарушения контракта 
с поставщиком исходного сырья

 Гарантия поставок в случае 
возникновения обстоятельств 
непреодолимой силы

ООО «Сарториус ИЦР»

Тел./факс: +7 (812) 327-53-27.
Russia@Sartorius.com,
www.sartorius.ru
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Компания FUCHS 
предлагает своим клиентам 
системы для смешивания 
сухих продуктов – блендер 

MIXOMAT для решения 
лабораторных 
и промышленных задач, 
а также системы 
для просеивания 
и измельчения продуктов. 
Усовершенствованный 
SIFTOMAT поможет 
в решении задач 
просеивания, 

классификации продукта 
на фракции, контроля 
размера частиц продукта 
на входе и выходе 
процесса, а GRANOMAT 
решит задачи 
измельчения. 

Больше информации 
на сайте: www.fuchsag.com

Высокоточные поворотные, 
одинарные, двойные 
клапаны для сыпучих 
материалов, порошков, 
гранул, а также таблеток – 
все эти виды клапанов 
разрабатывает 
и производит компания 
CO.RA (Италия). 

Дозирование под вакуумом 
или давлением 
также входит в спектр 
задач, решения 
для которых предлагает 
компания CO.RA. 
Кроме того, CO.RA 
предлагает специальные 
скользящие шиберные 
задвижки, зажимы, 
крышки, а также 
системы транспортировки, 
обработки и смешивания 
сыпучих материалов 
в контейнерах 
и бочках. www.butlerpartner.com

Bolz выпускает контейнеры 
высокого качества, 
произведенные с учетом 
всех правил и норм GMP, 
для применения 
в фармацевтической 
и косметической 

промышленности. 
Контейнеры можно 
использовать 
для любых видов 
порошков, гранул, 
жидких материалов. 
Они также могут 
быть изготовлены 
в соответствии 
с требованиями 
заказчика. 

Компания Kinematica AG 
(Швейцария) рада 
встретиться со своими 

заказчиками на ежегодной 
выставке PharmTech 
в Москве (Россия). 
Мы предлагаем решения 
для Ваших задач в области 
гомогенизации 
и диспергирования, 

эмульгирования 
и суспендирования, 
внесения порошка 
и вспенивания, влажного 
и сухого помола. 

www.kinematica.com.ua

Компания FUCHS расширяет спектр решений в сфере смешивания и измельчения

Немецкая компания Bolz, которая предлагает большой выбор контейнеров 

из нержавеющей стали, выходит на рынок Украины и СНГ

Kinematica AG ждет Вас на PharmTech 2014

The best 
of Europe 
for you!

• Помол, дробление, 
диспергирование, 
микронизация

• Просеивание, 
распределение по размеру 
частиц, фильтрация

• Смешивание 
и гомогенизация

• Дозированная подача 
и конвейерная 
транспортировка

• Разделение продукта, 
центрифугирование

• Струйные сушилки, 
распылительные сушилки, 
сушилки кипящим слоем

• Линии розлива и укупорки

• Водоочистка 
и водоподготовка, 
вода для инъекций 
и чистый пар

• Шейкеры 
и шейкеры-инкубаторы

Ведущие бренды вместе с:

ООО «Бютлер & Партнер»

Украина, 03680, г. Киев, 
пр-кт Акад. Палладина, 44, оф. 105.
Тел.: +380 (44) 422-61-27, 
 +380 (67) 230-89-76.

Представительство в России

Россия, 105215, г. Москва,
11-я Парковая ул., 54/2, оф. 66,
Тел.: +7 (967) 130-47-48

www.butlerpartner.com

Посетите нас на выставке

Клапаны высокого качества для фармацевтической отрасли от компании CO.RA S.r.l
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Москва, Россия, 25 – 28 ноября 2014 г.

Посетите нас: павильон 75A – стенд A210

Стенд компании IMA на выставке «Фармтех-2014» будет 
очень инновационным: это прекрасный шанс узнать, 
что нового группа приготовила для фармацевтической про-
мышленности.
Инновации компании IMA будут продемонстрированы для 
всех желающих: посетителей приглашают совершить инно-
вационное путешествие в мир высокоточных технологий. 
Детали автоматических машин и комплектных линий ком-
пании IMA для фармацевтической промышленности будут 
продемонстрированы в мельчайших деталях с помощью 
такой передовой технологии, как видеостена.
Наряду с проверенным качеством решений IMA для пере-
работки и упаковки фармацевтической продукции будут 
представлены новые революционные технологичные 
достижения. На выставке сотрудники компании смогут 
наглядно продемонстрировать инновационные возможно-
сти наших новых решений, а также широкий диапазон ком-
плектных линий и машин, отвечающих всем требованиям 
фармацевтической промышленности.

Не упустите шанс  узнать об инновациях группы IMA 

на выставке «Фармтех-2014»

IMA является мировым лидером в области проектиро-

вания и производства автоматических машин для пере-

работки и упаковки фармацевтической продукции, 

косметики, чая, кофе и продуктов питания.

Организационная структура Группы включает в себя два 
основных бренда: IMA INDUSTRIES и IMA PHARMA.
IMA PHARMA является мировым лидером в области про-
ектирования и производства автоматических машин 
для переработки и упаковки фармацевтической продукции 
благодаря высокому технологическому профилю и способ-
ности предложить индивидуальные решения, способные 
удовлетворить самые сложные запросы рынка.
IMA PHARMA включает три высокоспециализированных 
подразделения: IMA ACTIVE (оборудование для производ-
ства твердых лекарственных форм), IMA LIFE (оборудова-
ние для асептической обработки и сублимационной сушки), 
IMA SAFE (упаковочное оборудование).  

Для дополнительной информации, пожалуйста, 

посетите наши сайты: 

www.ima.it, www.ima-pharma.com 

Группа компаний IMA на выставке «Фармтех-2014»: 

новаторство, компетентность, возможности
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Комплексные решения «под ключ»Комплексные решения «под ключ»
«Унитехнологии Юэй» – 
компания, которая, на основе 
сложнейших современных технологий, 
осуществляет комплексное 
проектирование и реализацию 
объектов, предназначенных 
для фармацевтической, химической, 
биотехнологической, пищевой 
промышленности, а также медицинских 
учреждений, лабораторий 
и лабораторных комплексов

«У
нитехнологии Юэй» осно-
вана в 2004 г. как дочер-
нее предприятие компа-

нии Unitechnology (Словакия). 
Первоначально основной целью 
деятельности компании была ре-
ализация комплексных работ в 
области воздухотехники, отопле-
ния, охлаждения, измерения и 
регулирования для промышлен-
ных объектов в фармацевтиче-
ской промышленности на терри-
тории Украины и стран СНГ на 
основе проектов заказчика.

Благодаря успешной деятель-
ности в Украине компания нача-
ла реализацию проектов за ру-
бежом, преимущественно в 
странах СНГ.

Во время выполнения мон-
тажных работ специалисты ком-
пании столкнулись с необходимо-
стью внесения изменений в уже 
утвержденные и согласованные 
проектные решения, что всегда 

занимает много времени, осо-
бенно если проектирование вы-
полняла иностранная компания. 
Руководством компании было 
принято решение о создании 
проектной группы для оператив-
ного внесения изменений в ис-
полнительную документацию и 
выполнения текущих проектных 
работ по системам вентиляции, 
кондиционирования, тепло- и хо-
лодоснабжения. В дальнейшем 
эта проектная группа выросла в 
департамент проектирования, 
сотрудники которого выполняют 
заказы на проектирование са-
мых разнообразных по сложно-
сти и величине объектов, разра-
батывают проекты «под ключ» во 
всех разделах и выполняют ком-
плекс организационных работ 
для прохождения необходимых 
согласовательных процедур на 
всех этапах проектирования и 
реализации проекта. 

«Унитехнологии Юэй» в своей 
деятельности опирается на про-
фессионализм сотрудников из 
различных областей, которые 
составили команду опытных спе-
циалистов. Амбициозные и креа-
тивные молодые кадры компа-
нии – это инженеры различных 
направлений, технологи в сфере 
химической и фармацевтической 
промышленности, архитектуры, 
специалисты в области электро-
техники, сантехники, строитель-
ства, машиностроения и автома-
тики. Таким образом, представ-
лены все специальности, необхо-
димые для работы современной 
инжиниринговой компании.

На сегодняшний день «Унитех-
нологии Юэй» может предложить 
своим клиентам высшую форму 
услуг – проектирование и реали-
зацию проектов «под ключ». Так-
же мы предоставляем нашим 
клиентам такие услуги: анализ 
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замысла и предполагаемого про-
дуктового портфеля клиента (с 
точки зрения соблюдения стан-
дартов GMP и национальных нор-
мативно-технических документов 
страны заказчика), нахождение 
оптимальных строительных, тех-
нологических и инженерных ре-
шений, разработка всех стадий и 
разделов проектной и рабочей 
документации для строительства, 
согласование проектной доку-
ментации и получение пакетов 
разрешительных документов для 
строительства и эксплуатации 
объекта, поставка и монтаж про-
ектируемых систем и оборудова-
ния. После проведения монтаж-
ных работ компания осуществля-
ет комплексные пуско-наладоч-
ные работы вплоть до выполне-
ния квалификации, валидации, а 
также обучения персонала за-
казчика. На все поставленное 
оборудование и смонтированные 
системы предоставляется гаран-
тия и предлагаются услуги по сер-
висному и техническому обслу-
живанию. Для предоставления 
этого комплекса услуг мы исполь-
зуем самые современные мето-
ды управления и организации 
работ. Все предлагаемые заказ-
чику инженерные решения очень 

тщательно анализируются не толь-
ко с инженерной точки зрения, но 
и с учетом экономической состав-
ляющей всего проекта таким об-
разом, чтобы капитальные и экс-
плуатационные затраты заказчика 
были максимально оптимизирова-
ны. Это способствует качественно-
му достижению цели всего проек-
та, предусматривающего соответ-
ствие стандартам GMP и нацио-
нальным требо ваниям, требова-
ниям задания заказчика. Успешно 
реализованные решения позволят 
повысить рентабельность произ-
водства  и статус компании заказ-
чика на рынке.

Основной целью деятельности 
нашей компании является «ком-
плексное удовлетворение требо-
ваний заказчика», основанное 
на профессионализме, высокой 
эффективности и качестве вы-
полняемых работ по доступной 
цене. «Комплексное удовлетво-
рение требований заказчика» – 
это не просто слова, это корпора-
тивный слоган компании. 

«Унитехнологии Юэй» готова 
выполнить также и отдельные 
виды работ, такие как поставка и 
монтаж вентиляционного, энер-
гетического и технологического 
оборудования, чистых помеще-

ний, осуществление монтажных 
работ в инженерных системах 
(водопровод, канализация, вода 
очищенная, вода для инъекций, 
технологические трубопроводы и 
трубопроводы технологических 
газов). Благодаря работам «под 
ключ» достигается высокое каче-
ство реализации поставленных 
целей проекта, поскольку все 
управление и вся ответствен-
ность сосредоточены в команде 
единомышленников, которые 
всегда добиваются лучших ре-
зультатов. Компания имеет очень 
большой и качественный ре фе-
ренс-лист выполненных работ в 
фармацевтической, химической 
и биотехнологической промыш-
ленности, в т.ч. в производстве 
препаратов для ветеренарии в 
сис теме здравохранения (опера-
ционные, инкубаторы, клиники, 
манипуляционные, больничные 
комплексы) проектировании и 
строительстве лабораторий (ис-
следовательские, контроля каче-
ства, опытно-промышленные, 
тех   но ло ги чес кие и пр.), в пище-
вой промышленности, в сфере 
энергетики и энергосберегаю-
щих технологий, в промышленной 
автоматизации и комплексной 
диспетчеризации объектов, в 



«Фармацевтическая отрасль», октябрь № 5 (46) 2014

Портрет компании

18

про мышленных строительных 
объектах (электротехническая 
промышленность, автомобиле- и 
машиностроение, офисные и раз-
влекательные комплексы, скла-
ды, в том числе фармацевтиче-
ские и логистические центры, ко-
тельные и прочие объекты, где 
необходимы сложные инженер-
ные решения для создания си-

стем жизнеобеспечения и дости-
жения их энергоэффективности).

В нынешней ситуации для про-
мышленных предприятий очень 
острой является проблема эконо-
мии энергоресурсов и энергоэф-
фективности производства. Для 
оптимизации затрат на энергоре-
сурсы компания предлагает услу-
ги по проведению энергетиче-

ского аудита и внедрению энер-
госберегающих технологий.

Многолетний опыт работы по 
проектированию и реализации 
промышленных объектов пока-
зал, что наша компания выполня-
ет все работы с наилучшим каче-
ством. Наши сотрудники готовы и 
в дальнейшем совершенствовать 
качество оказываемых услуг и 
принимать новые вызовы. Мно-
гочисленные успешно реализо-
ванные проекты и практически 
все заказчики, которые пользу-
ются нашими услугами уже много 
лет подряд, постоянно приглашая 
нас на свои новые объекты, яв-
ляются доказательством нашего 
профессионального подхода к 
ре шению поставленных задач и 
удовлетворенности клиентов до-
стигнутыми результатами. 

Контактная информация:
«Унитехнологии Юэй» 

Украина, 03142, г. Киев,
пр-т Палладина, 22, офис 207
Тел.: +380 (44) 393-21-00, 
+ 7 (499) 348-20-59.
office@unitechnology-ua.com
www.unitechnology-ua.com

Партнеры компании «Унитехнологии Юэй»:
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Мягкие лекарственные средства: 
фармацевтическая разработка 
и трансфер технологии

Н. А. Ляпунов, Е. П. Безуглая, 

И. А. Зинченко, А. Н. Ляпунов, 

Ю. М. Столпер

ГНУ «НТК «Институт монокристаллов» 
НАН Украины», 
г. Харьков
lyapunov_na@mail.ru

Введение
Общий методологический подход к 
фармацевтической разработке ле-
карственных препаратов стандарти-
зован в Руководстве ICH Q8 [1]. В 
Украине принято гармонизирован-
ное с ним Руководство СТ-Н МОЗУ 
42-3.0:2011 «Лікарські засоби. 
Фармацевтична розробка (ICH Q8)» 
[2]. В соответствии с Руководством 
ICH Q10, регламентирующим фар-
мацевтическую систему качества, 
фармацевтическая разработка яв-
ляется первым этапом жизненного 
цикла препаратов, а перенос (транс-
фер) технологии – вторым этапом, 
который предшествует промышлен-
ному производству [3, 4]. 

Фармацевтическая система ка-
чества должна преследовать три 
основные цели: достижение каче-
ства продукции, установление и 
поддержание контролируемого со-
стояния, способствование постоян-
ному улучшению [3, 4]. Цель фарма-
цевтической разработки – создать 
препарат соответствующего каче-
ства и обосновать процесс его про-
изводства, чтобы постоянно выпу-
скать продукцию с заданными 
функциональными характеристи-
ками [1, 2]. Краеугольным камнем 
при этом является качество, под 
которым понимают соответствие 
действующего вещества или лекар-
ственного препарата его назначе-
нию; это понятие включает такие 
показатели, как идентичность, сила 
действия и чистота [1, 2, 5, 6]. Об-
щие требования к качеству препа-
ратов в различных лекарственных 
формах, предназначенных для раз-
ных путей введения, установлены в 
общих статьях ведущих фармако-

пей (например, Европейской Фар-
макопеи [7]), в специальных моно-
графиях (например, «Aciclovir 
Cream» British Pharmacopoeia, 
2013) и в определенных руковод-
ствах по качеству (например, [5, 6, 
8, 9]). Общие требования должны 
быть уточнены и конкретизированы 
в спецификациях производителей 
на препараты.

Несмотря на общий подход, пла-
ны экспериментов по фармацевти-
ческой разработке, целевые про-
фили качества, критические пока-
затели качества и критические па-
раметры процессов будут карди-
нально отличаться для препаратов 
в разных лекарственных формах, а 
также для различных препаратов в 
одной и той же лекарственной фор-
ме, что необходимо учитывать при 
планировании каждой разработки 
и каждого трансфера технологии. 
Для фармацевтической разработ-
ки необходимы многофакторные 
взаимосвязанные эксперимен-
тальные научные исследования, 
которые специфичны для данной 
лекарственной формы и конкрет-
ного препарата. Необходимо, что-
бы стратегия экспериментов вклю-
чала фазы скрининга, определения 
параметров (количественной оцен-
ки эффектов переменных и их взаи-
модействия друг с другом) и опти-
мизации (в том числе изучения 
устойчивости процесса). При этом 
важнейшее значение приобретают 
аналитическое сопровождение 
экспериментов и оценка аналити-
ческих методик, необходимых для 
исследований, контроля процесса 
и продукции [10].

Общие методологические подхо-
ды к фармацевтической разработке 
мягких лекарственных средств 
(МЛС) в настоящее время офици-
ально не стандартизованы, в отли-
чие от, например, подходов к раз-
работке и включению в специфика-
ции требуемых показателей каче-
ства для ингаляционных и назаль-
ных препаратов [8, 9]. В Европей-

ской Фармакопее [7] установлена 
классификация МЛС по лекарствен-
ным формам (мази, кремы, гели, 
пасты, припарки, медицинские и 
кожные пластыри) и препаратам 
для разных путей введения (накож-
ные, ректальные, вагинальные, уш-
ные, назальные, оромукозные и 
глазные). Кроме того, изложены об-
щие требования к их качеству и не-
которым методам испытаний, кото-
рые лишь предполагают проведе-
ние соответствующих исследований 
при фармацевтической разработке 
и трансфере технологий. Поэтому 
исследователю приходится каждый 
раз самостоятельно решать пере-
численные выше задачи по плани-
рованию экспериментов, принятию 
решений на основе их результатов, 
выявлению критических показате-
лей и параметров, а также их стан-
дартизации. 

Цель настоящей статьи – 
определить особенности фарма-
цевтической разработки препара-
тов в форме мазей, кремов и гелей, 
которые могут распространяться и 
на трансфер их технологий, приме-
нительно к методологическому под-
ходу, установленному в Руковод-
стве ICH Q8 [1, 2].

Рассмотрим поэтапно исследо-
вания по фармацевтической разра-
ботке МЛС. Номер каждого этапа 
соответствует обозначению струк-
турного элемента модуля 3 «Каче-
ство» регистрационного досье в 
формате CTD [11]. 

3.2.Р.2.1. Компоненты 
лекарственного препарата

3.2.Р.2.1.1. Лекарственное веще-
ство
Должны быть установлены и обсуж-
дены физико-химические и биоло-
гические свойства лекарственного 
вещества, которые могут влиять на 
функциональные характеристики 
лекарственного препарата и воз-
можность его производства, или 
такие характеристики лекарствен-
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ного вещества, которые специаль-
но для него установлены. При раз-
работке МЛС такими свойствами 
являются: растворимость, содер-
жание воды, размер частиц, свой-
ства кристаллов, биологическая 
активность, проницаемость. Если 
разные свойства взаимосвязаны, 
их надо рассматривать в сочета-
нии. Для планирования таких ис-
следований необходимо принять 
решение о применении лекар-
ственного вещества в форме рас-
твора, эмульсии или суспензии с 
определенным размером частиц. 
При разработке препарата-генери-
ка следует учитывать состояние ле-
карственного вещества в рефе-
рентном препарате, а при разра-
ботке оригинального препарата 
такое решение должно быть при-
нято на основании:
• медико-биологических требова-

ний к препарату;
• результатов фармакологиче-

ских и токсикологических иссле-
дований;

• результатов исследования ста-
бильности. 
Например, чтобы МЛС для ле-

чения воспалительных и дегене-
ративно-дистрофических заболе-
ваний суставов обеспечивали 
проникновение действующих ве-
ществ через кожу, последние 
должны находиться в растворен-
ном состоянии. Применение не-
стероидных противовоспалитель-
ных препаратов (НПВП) в МЛС в 
форме суспензии окажет проти-
вовоспалительное и анальгетиче-
ское действие на кожу, но не на 
сустав. В соответствии с этим 
надо планировать исследования 
по определению растворимости 
НПВП в зависимости от состава 
смешанных растворителей, тем-
пературы и рН. Если планируется 
использование одного и того же 
лекарственного вещества (напри-
мер, кетопрофена) разных произ-
водителей, то следует исследо-
вать растворимость для каждой 
из субстанций. Разные схемы син-
теза и разные остаточные раство-
рители обусловливают разную 
растворимость, разные свойства 
кристаллов, которые по мере по-
нижения температуры могут вы-
падать в осадок, нуждаться в при-
менении разных составов раство-
рителей, а также в разных темпе-
ратурных режимах хранения МЛС. 

Хондропротекторы (хондроитин, 
глюкозамин и др.) хорошо раство-
римы в воде, но имеют разную мо-
лекулярную массу, от которой за-
висит их проникновение через 
кожу. В связи с этим необходимо 
планировать исследования по изу-
чению их высвобождения в опытах 
in vitro через полупроницаемую 
мембрану и эксперименты, связан-
ные с определением проницаемо-
сти через кожу, например, биологи-
ческое действие на эксперимен-
тальной модели патологии сустава.

Если два вещества взаимодей-
ствуют между собой, то можно при-
нять решение о разработке крема 
или крем-геля, в котором одно ве-
щество локализовано в дисперс-
ной фазе, а другое – в дисперсион-
ной среде эмульсии, что требует 
проведения соответствующих ис-
следований. 

При разработке крема с глюко-
кортикостероидом (ГКС) на основе 
эмульсии 1 рода следует решить 
вопрос о физическом состоянии 
ГКС в препарате: раствор или су-
спензия? Если установлено, что в 
форме раствора ГКС в креме обла-
дает более высокой противовоспа-
лительной активностью, но в под-
остром эксперименте оказывает 
свойственные ГКС системные по-
бочные эффекты, то следует при-
нять решение о введении ГКС в 
форме суспензии. 

При разработке суспензионных 
препаратов с помощью метода ла-
зерной дифракции необходимо ис-
ходно определить у лекарственного 
вещества распределение частиц по 
размерам. Для стандартизации 
размера частиц следует оценить 
его потенциальное влияние на 
функциональные характеристики 
лекарственного препарата и выяс-
нить, является ли размер частиц 
критическим: 
• для эффективности действия? 
• для технологичности лекар-

ственного препарата?
• для стабильности и качества ле-

карственного препарата?
• для однородности содержания в 

лекарственном препарате?
• для сохранения внешнего вида 

препарата?
Если на эти свойства препарата 

размер частиц не влияет, то опре-
делять для него критерий приемле-
мости не требуется. Если имеется 
взаимная связь размера частиц 

хотя бы с одним из свойств препа-
рата, необходимо установить и 
обос новать критерий приемлемо-
сти для размера частиц или их рас-
пределения по размерам. 

Для термодинамической устой-
чивости суспензий важны узкое 
распределение частиц по разме-
рам и плохая растворимость лекар-
ственного вещества в требуемом 
диапазоне температур, что позво-
ляет предотвратить перекристалли-
зацию при хранении суспензий. В 
связи с этим необходимо планиро-
вать исследования по растворимо-
сти лекарственного вещества и 
определению размера суспендиро-
ванных частиц при хранении МЛС. 
При этом выбор для препарата 
мик ронизированной или немикро-
низированной субстанции – важ-
ный момент, определяющий также 
выбор технологического процесса.

Некоторые лекарственные ве-
щества имеют разную стабиль-
ность в форме раствора и суспен-
зии, а также в виде различных про-
изводных (основания, соли, эфира 
и др.), что требует планирования 
соответствующих скрининговых ис-
следований стабильности с опреде-
лением продуктов разложения. 

Важными являются исследова-
ния по оценке совместимости ле-
карственного вещества со вспо-
могательными веществами, а так-
же лекарственных веществ друг с 
другом при разработке комбини-
рованных препаратов. Совмести-
мость можно прогнозировать на 
основе знаний химии и данных на-
учной литературы. Для оценки со-
вместимости наиболее перспек-
тивны хроматографические мето-
ды, позволяющие оценить образо-
вание иных химических соедине-
ний и продуктов разложения. Так, 
с помощью метода ВЭЖХ было 
установлено, что взаимодействие 
бета метазона-17-валерата с кати-
онными антисептиками (напри-
мер, с хлоргексидина биглюкона-
том) при производстве и хранении 
кремов приводит к его постепен-
ной трансформации в бета ме та зо-
на-21-ва лерат. Использование 
вместо жидкостной хроматогра-
фии спектрофотометрического ме-
тода не позволяет определить та-
кую несовместимость.

Два вещества могут быть несо-
вместимы в одном препарате, если 
для их стабилизации или осущест-
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вления их функций требуются раз-
ные условия, например, разные об-
ласти рН. Так, кетоконазол стаби-
лен в слабощелочной среде, поэто-
му он несовместим с сорбиновой и 
бензойной кислотами, оказываю-
щими антимикробное консервиру-
ющее действие в кислой среде, а 
также с парабенами, которые при 
хранении в щелочной среде гидро-
лизуются. 

Оценить совместимость можно 
с помощью биологических мето-
дов. Например, при разработке 
препаратов с ферментами необхо-
димо исследовать влияние вспомо-
гательных веществ на фермента-
тивную активность. При разработ-
ке препаратов с антибактериаль-
ными и антифунгальными лекар-
ственными веществами целесо-
образно исследовать взаимное 
влияние компонентов на антибак-
териальное и антифунгальное дей-
ствие с использованием методов 
диффузии в плотную питательную 
среду и / или бактерицидной / фун-
гицидной кинетики. 

Примером несовместимости, 
связанной с физико-химическими 
взаимодействиями, является со-
вместное мицеллообразование та-
ких катионных поверхностно-ак-
тивных веществ (ПАВ), как бензал-
кония хлорид, цетилпиридиния хло-
рид и др., с неионогенными ПАВ, 
которое приводит к частичной или 
полной потере антимикробной ак-
тивности катионных антисептиков.

Методом спиновых зондов нами 
было установлено, что вещества, 
содержащие аминогруппы, взаи-
модействуют с карбоксильными 
группами карбомеров; при этом 
время корреляции их вращатель-
ной диффузии замедляется и про-
ходит через максимум в зависимо-
сти от рН гелей. Следствием такого 
взаимодействия становится, на-
пример, снижение антифунгальной 
активности тербинафина гидрохло-
рида. По результатам этих исследо-
ваний при разработке препарата-
генерика, который является анало-
гом инновационного препарата 
Ламизил® Дермгель гель 1 %, по-
требовалась разработка специаль-
ной технологии, устраняющей про-
явление такой несовместимости. В 
связи с этим хотелось бы отметить, 
что многие референтные препара-
ты, несмотря на кажущуюся просто-
ту составов, имеют ноу-хау, связан-

ные с технологическими процесса-
ми, что требует проведения серьез-
ных многоплановых исследований 
для создания терапевтически экви-
валентных препаратов-генериков.

В отношении каждого лекар-
ственного вещества, с которым 
планируется разработка конкрет-
ного препарата в данной лекар-
ственной форме, необходимо про-
ведение определенных научных ис-
следований, которые связаны с 
критичностью для качества, эффек-
тивности и безопасности. 

3.2.Р.2.1.2. Вспомогательные ве-
щества
Следует указать, обосновать и обсу-
дить функциональное назначение 
каждого вспомогательного веще-
ства, а также доказать необходи-
мость его использования для обе-
спечения предполагаемой функции 
(например, растворителей, эмульга-
торов, гелеобразователей, антиок-
сидантов, антимикробных консер-
вантов, регуляторов рН и др.) и со-
хранение этой функции в течение 
предполагаемого срока хранения 
препарата.

Необходимо обосновать выбор 
вспомогательных веществ, их кон-
центраций и характеристик с уче-
том влияния на функциональные 
свойства лекарственного препара-
та (например, реологические пара-
метры, стабильность, высвобожде-
ние в опытах in vitro и др.), возмож-
ность его производства или пока-
затели качества. Обоснование 
должно базироваться на результа-
тах исследований, выполненных, 
по возможности, в соответствии с 
результатами фармакопейных (на-
пример, фармако-технологических) 
тестов с применением, при необхо-
димости, валидированных методик 
анализа. 

Каждая группа вспомогательных 
веществ, имеющих определенное 
функциональное назначение, требу-
ет специальных методов исследова-
ний, которые могут включать иссле-
дование свойств и функциональных 
характеристик соответствующих ти-
пов основ для МЛС и конкретных 
препаратов на этих основах. Для 
научно обоснованного применения 
вспомогательных веществ необхо-
димы результаты фундаментальных 
исследований, понимание механиз-
мов происходящих явлений, а также 
проведение многофакторных при-

кладных исследований на этапе 
фармацевтической разработки кон-
кретного препарата. Такой подход 
соответствует принципу «качество 
путем разработки» («quality by 
design» – QbD), установленному в 
части II Руководства ICH Q8 [1, 2].

В нашей лаборатории по основ-
ным направлениям, связанным со 
вспомогательными веществами, 
на постоянной основе осуществля-
ются определенные фундаменталь-
ные исследования. Так, исследуют-
ся различные физико-химические 
свойства смешанных растворите-
лей, например, проводится поли-
термическое определение вязко-
сти, плотности, диэлектрической 
проницаемости, а также поверх-
ностно-активных свойств. Эти ис-
следования позволяют оценить 
структуру растворителей и в каж-
дом конкретном случае осуще-
ствить правильный выбор их соста-
ва. Например, анализ квазитермо-
динамических характеристик акти-
вации вязкого течения и их зависи-
мостей от состава растворителя 
показал, что в исследуемой систе-
ме вода-неводный растворитель 
имеются концентрационные обла-
сти составов с доминирующей 
структурной организацией воды, 
смешанного растворителя с преоб-
ладанием структуры воды, смешан-
ного растворителя с преобладани-
ем структуры неводного раствори-
теля и структурой неводного рас-
творителя [12].

Для технологии дисперсных ле-
карственных форм с жидкой дис-
персионной средой результаты та-
ких исследований представляются 
важными по следующим причинам. 
В гетерогенных дисперсных систе-
мах, стабилизированных ПАВ, рас-
творители, создающие дефицит эн-
тропии, должны способствовать 
проявлению термодинамической 
неустойчивости эмульсий, суспен-
зий, пен. Наоборот, растворители, 
разрушающие структуру воды, долж-
ны способствовать повышению их 
стабильности. В случае преоблада-
ния структуры неводного раствори-
теля ослабевают гидрофобные вза-
имодействия и эмульсии расслаива-
ются. При этом требуется другой 
механизм стабилизации дисперс-
ной системы, связанный, например, 
с гелеобразованием. Это позволяет 
разрабатывать препарат на основе 
крем-геля, а не крема.
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Варьируя состав смешанных 
растворителей, химическую приро-
ду неводных растворителей и темпе-
ратуру, можно управлять раствори-
мостью гидрофобных и гидрофиль-
ных лекарственных веществ в ши-
роком интервале, что важно для 
разработки составов и технологий 
МЛС. В связи с этим мы проводим 
систематизированные исследова-
ния по определению растворимости 
действующих веществ [13].

Следующий пример связан с 
фундаментальными исследования-
ми ПАВ. При исследовании структу-
ры мицелл коллоидных ПАВ и их 
агрегатов с высшими жирными 
спиртами (ВЖС) с использованием 
метода спиновых зондов было уста-
новлено, что в смешанных агрега-
тах происходит латеральное разде-
ление фаз с образованием на гра-
нице с полярной частью жидких в 
латеральном направлении обла-
стей, образованных молекулами 
коллоидного ПАВ, и твердообраз-
ных в латеральном и радиальном 
направлениях участков, образован-
ных молекулами жирных спиртов. В 
отличие от сферических мицелл в 
смешанных агрегатах возрастает 
свобода движения алкильных це-
пей по мере удаления от полярной 
части, что свидетельствует об их не-
сферической форме. При опреде-
ленных массовых соотношениях 
между коллоидным ПАВ и жирными 
спиртами из таких агрегатов в воде 
и водно-гликолевых растворах об-
разуются коагуляционные структу-
ры, имеющие пластический тип те-
чения и тиксотропные свойства. 
При нагревании происходит плавле-
ние твердообразных участков в 
смешанных агрегатах, что приводит 
к уменьшению структурной вязкости 
эмульсионных основ 1-го рода с по-
следующим переходом пластиче-
ского типа течения в ньютоновский. 
Этот термоиндуцированный пере-
ход является обратимым [14]. 

На основании результатов таких 
фундаментальных исследований 
можно заключить, что при фарма-
цевтической разработке препара-
тов в форме кремов значимыми 
факторами для выбора состава 
эмульгаторов являются соотноше-
ния между эмульгаторами 1-го и 
2-го рода, их природа и концентра-
ция, гидрофильно-липофильный ба-
ланс, длина алкильных цепочек, 
фракционный состав эмульгаторов, 

температура, а также состав дис-
персионной среды, в котором долж-
на преобладать структура воды.

При планировании фармацев-
тической разработки препаратов в 
форме гелей на основе карбоме-
ров необходимо учитывать такие 
факторы, как тип карбомера, при-
роду щелочного агента для данного 
состава дисперсионной среды, со-
отношение между карбомером и 
щелочным агентом, от которого за-
висят реологические параметры и 
рН гелей [14]. Реологические пара-
метры гелей на основе карбоме-
ров мало зависят от температуры; 
препараты сохраняют гелеобраз-
ную консистенцию при достаточно 
высоких температурах.

При разработке мазей и кремов 
на гидрофобных основах необходи-
мо учитывать реологические пара-
метры вазелина и их зависимость 
от температуры, поскольку у разных 
производителей они могут суще-
ственно отличаться. Качество вспо-
могательных веществ, имеющих 
одно и то же международное непа-
тентованное название, для которых 
декларируется соответствие моно-
графии Европейской Фармакопеи, 
но поставляемых разными произво-
дителями, может существенно отли-
чаться. Особенно это относится к 
смешанным вспомогательным ве-
ществам, которые могут иметь раз-
ный фракционный состав, напри-
мер, к вазелину белому и цетостеа-
риловому спирту [14].

Исследование таких вспомога-
тельных веществ, как антимикроб-
ные консерванты, предполагает из-
учение их антимикробного консер-
вирующего действия в отношении 
лекарственного препарата, а иссле-
дование антиоксидантов – в отно-
шении компонента, который спосо-
бен окисляться при хранении. Не-
обходимо учитывать распределение 
этих вспомогательных веществ 
между водной средой / фазой и 
масляной фазой / средой в гетеро-
генных дисперсных системах, а так-
же их взаимодействие и совмести-
мость с другими компонентами 
МЛС, что может повлиять на функ-
циональные свойства консерван-
тов и антиоксидантов. Примером 
несовместимости, которая приво-
дит к выпадению осадка в ходе тех-
нологического процесса и сниже-
нию эффективности антимикробно-
го консервирующего действия, мо-

жет служить совместное использо-
вание в геле карбомера и бензал-
кония хлорида.

При выборе усилителей проник-
новения следует доказать, что они 
обеспечивают предусматриваемую 
для них функцию. Скрининговые 
исследования необходимо прово-
дить в отношении МЛС, используя 
метод диализа через полупроница-
емую мембрану (опыты in vitro). Ко-
личественное определение лекар-
ственного вещества в диализате 
необходимо проводить с помощью 
валидированных методик анализа. 
Если лекарственное вещество не 
попадает в диализат в опытах in 
vitro, то, скорее всего, усилитель 
проникновения не выполнит свою 
функцию и в опытах in vivo. Можно 
привести примеры, когда в присут-
ствии усилителя проникновения ле-
карственное вещество не диффун-
дирует в диализат через полупро-
ницаемую мембрану:
• хондроитин сульфат натрия под 

влиянием ДМСО не диффунди-
рует из геля, крема и мази че-
рез полупроницаемую мембра-
ну вследствие высокой молеку-
лярной массы этого хондропро-
тектора, хотя сам ДМСО высво-
бождается в диализат;

• мелоксикам практически не 
диффундирует через полупро-
ницаемую мембрану из крема, 
в котором он находится в фор-
ме суспензии.
В то же время под влиянием 

усилителей проникновения через 
полупроницаемую мембрану легко 
диффундирует такой низкомолеку-
лярный хондропротектор, как глю-
козамина гидрохлорид и мелокси-
кам, который находится в геле в 
форме раствора. В опытах in vivo 
на экспериментальных животных 
крем-гели глюкозамина гидрохло-
рида оказывают выраженное 
хонд ропротекторное действие, а 
мелоксикам из геля пролонгиро-
ванно абсорбируется в системный 
кровоток, что подтверждает функ-
циональное действие усилителей 
проникновения (рис. 1 и 2).

Эти примеры показывают, что 
отдельные исследования относи-
тельно лекарственных и вспомога-
тельных веществ могут являться од-
новременно исследованиями по 
разработке состава препарата, изу-
чению его свойств и доклиническо-
му изучению, результаты которого 
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приведены в модуле 4 регистраци-
онного досье в формате CTD [11]. 

3.2.Р.2.2. Лекарственный 
препарат

3.2.Р.2.2.1. Разработка состава
Следует привести состав и предста-
вить резюме с описанием разра-
ботки состава и указанием тех ха-
рактеристик, которые являются 
критическими для качества лекар-
ственного препарата, принимая во 
внимание условия хранения, пред-
полагаемое применение и путь 
введения.

В резюме должен быть освещен 
ход разработки – от начальной идеи 
до окончательной композиции. В 
резюме следует также принять во 
внимание выбор компонентов ле-
карственного препарата (например, 
свойства лекарственного вещества, 
вспомогательных веществ, системы 
контейнер / укупорочное средство, 
каких-либо значимых средств для 
применения и дозирования), произ-
водственный процесс, а также све-
дения, полученные при разработке 
подобного(ых) препарата(ов).

Должны быть обоснованы пре-
делы содержания лекарственных 
веществ, а также любые пределы 
содержания вспомогательных ве-
ществ, указанные в составе на 
серию.

План экспериментов по фарма-
цевтической разработке препарата 
должен основываться на медико-
биологических, фармакопейных и 
регуляторных требованиях. Если 
разрабатывается препарат-гене-

рик, то в плане должны быть учтены 
результаты сравнительных исследо-
ваний с референтным препаратом.

Приведем в качестве примера 
основные медико-биологические 
требования к МЛС хондропротек-
торного действия:
1. Препарат должен оказывать 

хондропротекторное действие 
при накожном применении, что 
предполагает трансдермальный 
транспорт хондропротектора че-
рез кожу и доставку его в хря-
щевую ткань суставов. 

2. Препарат должен оказывать 
противовоспалительное и 
анальгетическое действие при 
накожном применении, что 
предполагает включение в со-
став НПВП и его трансдермаль-
ный транспорт.

3. Препарат не должен оказывать 
местнораздражающего дей-
ствия при длительных накожных 
аппликациях. 
Как указано выше, состав дей-

ствующих веществ и усилителей 
проникновения можно выбрать по 
результатам биофармацевтиче-
ских исследований (высвобожде-
ние в опытах in vitro) и затем докли-
нических исследований специфи-
ческого действия (на адекватных 
моделях) и безвредности.

Критическими характеристи-
ками препарата являются: 
• стабильность хондропротектора 

и НПВП; 
• физические свойства и дис-

персное состояние хондропро-
тектора и НПВП, которые долж-
ны обладать способностью к 

Рис. 1. Кинетика диффузии 
мелоксикама из геля в опытах 
in vitro через полупроницаемую 
мембрану в камеру с водой 
при температуре 37 °С

Рис. 2. Фармакокинетические 
кривые мелоксикама: 
1 – накожное нанесение геля 
(10 мг / кг); 2 – внутримышечное 
введение раствора (2 мг / кг)

пассивной диффузии через 
мембраны и находиться в пре-
парате в форме истинного рас-
твора, что необходимо для 
трансдермального транспорта;

• химическая совместимость дей-
ствующих веществ друг с другом 
и со вспомогательными веще-
ствами;

• консистенция (реологические 
параметры) и физическая ста-
бильность препарата как дис-
персной системы с жидкой дис-
персионной средой; 

• однородность распределения в 
препарате его компонентов;

• температура хранения препара-
та, от которой зависят физиче-
ская стабильность растворов и 
гетерогенных дисперсных си-
стем, а также химическая ста-
бильность действующих и вспо-
могательных веществ;

• состав растворителей, включа-
ющий усилители проникнове-
ния;

• микробиологическая чистота 
нестерильного МЛС.
Далее необходимо указать в 

логической последовательности, 
какие были проведены исследо-
вания и какие были получены ре-
зультаты, позволяющие обосно-
вать состав препарата.

При обосновании состава следу-
ет представить в обобщенном виде 
информацию о результатах исследо-
ваний in vitro (например, высвобож-
дение через полупроницаемую 
мембрану) или in vivo (например, 
биоэквивалентность, фар ма-
кодинамика, безвредность), а также 
провести корреляцию между иссле-
дованиями in vitro / in vivo, если это 
возможно. Для твердых лекарствен-
ных форм и трансдермальных пла-
стырей пролонгированного дей-
ствия методология этих исследова-
ний изложена в руководстве СРМР 
по качеству препаратов с модифи-
цированным высвобождением [15]. 
Для МЛС данная методология не 
вполне приемлема, что требует раз-
работки других подходов. 

На рис. 1 и 2 в качестве примера 
представлены результаты исследо-
ваний в опытах in vitro / in vivo для 
оригинального препарата с мелок-
сикамом в форме геля. В случае 
разработки препаратов-генериков 
в форме геля с НПВП необходимо 
добиться одинаковой кинетики вы-
свобождения НПВП и усилителей 
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проникновения в опытах in vitro, а 
затем провести сравнительные ис-
следования в опытах in vivo на экс-
периментальных животных по опре-
делению биодоступности, противо-
воспалительного и анальгетическо-
го действия, а также ульцерогенно-
сти. Результаты исследований in 
vitro позволяют сократить объем 
скрининговых исследований in vivo 
и прогнозировать терапевтическую 
эквивалентность препарата-гене-
рика и референтного препарата.

Если обратиться к классифика-
ции МЛС по формам, видам дис-
персных систем и области приме-
нения, указанных в общих статьях 
Европейской Фармакопеи [7], то 
становится очевидным, что фарма-
цевтическая разработка МЛС яв-
ляется сложной проблемой. В за-
висимости от назначения препара-
та, химической природы действую-
щих веществ, типа и состава осно-
вы медико-биологические и фар-
мацевтические требования к пре-
парату, риски для качества, планы 
исследований и подходы к разра-
ботке могут отличаться. 

3.2.Р.2.2.2. Избытки
Необходимо обосновать избытки. 
Например, в ходе технологическо-
го процесса могут быть потери эта-
нола или воды вследствие их ис-
парения при гомогенизации под 
вакуумом и / или при повышенной 
температуре. Эти избытки следует 
обосновать и привести информа-
цию о количестве избытка и при-
чине его использования (в данном 
случае для восполнения потерь). 
Избыток необходимо учитывать в 
составе на серию. 

Избытки надо прогнозировать 
и определять их количество после 
наработки МЛС в технологическом 
оборудовании, моделирующем 
промышленное оборудование, а 
затем уточнять при трансфере тех-
нологии и сопутствующей валида-
ции процесса. Например, для 
определения избытка этанола сле-
дует сопоставить его количество, 
загруженное в реактор-гомогени-
затор, с количеством этанола в 
составе нерасфасованного геля. 
Для этого содержание этанола 
следует определить с помощью ме-
тода газовой хроматографии. 

3.2.Р.2.2.3. Физико-химические 
и биологические свойства

Следует указать и обсудить физико-
химические и биологические 
свойства лекарственного препара-
та, имеющие отношение к его без-
опасности, функциональным харак-
теристикам или возможности про-
изводства. 

В случае МЛС необходимо пред-
ставить информацию об их специ-
фических свойствах. В первую оче-
редь следует привести реограммы 
препарата при разных температу-
рах, значения структурной вязкости 
при разных градиентах скорости 
сдвига, а также ее зависимость от 
величины градиента скорости сдви-
га и температуры. Это позволит 
определить критические для конси-
стенции МЛС режимы перемешива-
ния и пределы температуры хране-
ния.

Следует определить плотность 
МЛС при разных температурах, что 
может быть важно для дозирования 
препарата в тубы.

Необходимо привести микрофо-
тографии МЛС при разных увеличе-
ниях, которые свидетельствуют об 
однородности препарата по внеш-
нему виду и размере частиц дис-
персной фазы эмульсий и суспен-
зий. Для суспензий могут быть важ-
ными как размер, так и форма кри-
сталлов исходно и в процессе хра-
нения препарата, по которым мож-
но судить о перекристаллизации.

Для МЛС на гидрофильных осно-
вах рационально привести данные 
о кинетике абсорбции воды. В за-
висимости от назначения МЛС это 
может быть кинетика абсорбции 
других жидкостей, например, жид-
кости, моделирующей влагалищные 
выделения. Для МЛС, предназна-
ченных для аппликации на слизи-
стые оболочки, следует привести 
данные об адгезии. 

Можно представить специфика-
цию на препарат с обоснованием 
установленных пределов для важ-
ных показателей качества, к кото-
рым можно отнести, например, рН. 
Обсуждение пределов рН может со-
держать ссылки на значимые дан-
ные о стабильности МЛС.

Для препаратов-генериков сле-
дует привести и обсудить результаты 
исследований в сравнении с рефе-
рентным препаратом. Можно рефе-
ративно изложить результаты до-
клинических исследований специ-
фического действия, безвредности 
и биодоступности, характеризую-

щие биологические свойства пре-
парата. Характер и объем сведений 
будут зависеть от вида и свойств 
лекарственной формы и конкретно-
го препарата.

3.2.Р.2.3. Разработка 
производственного процесса
Следует обосновать выбор произ-
водственного процесса, его кон-
троль и любое усовершенствова-
ние процесса для производства 
промышленных серий, а также об-
судить пригодность оборудования, 
используемого для производства 
предполагаемых препаратов. 

Технология препарата должна 
быть разработана с учетом его 
свойств как дисперсной системы, а 
также свойств входящих в его со-
став компонентов. Следует устано-
вить и указать критические пара-
метры процесса, которыми необ-
ходимо управлять или которые сле-
дует контролировать (например, 
температура), чтобы гарантировать 
необходимое качество препарата. 
Для эффективного управления ри-
сками для качества следует приве-
сти данные об устойчивости про-
цесса. То есть на этапе фармацев-
тической разработки необходимо 
проводить провокационные испы-
тания с созданием условий «наихуд-
шего случая», чтобы понимать, при 
каких параметрах произойдет сбой 
процесса или качество продукции 
станет неприемлемым. Например, 
суспендирование микронизиро-
ванного порошка лекарственного 
вещества в основе крема удобно 
осуществлять при температуре, ко-
торая превышает температуру ге-
леобразования. Однако с повыше-
нием температуры растворимость 
лекарственного вещества в дис-
персионной среде возрастает, что 
приводит к его перекристаллиза-
ции в креме при понижении темпе-
ратуры и в процессе хранения. Не-
обходимо определить критический 
интервал температур, который при-
водит к неуправляемой перекри-
сталлизации, и установить соответ-
ствующую точку контроля.

Следует оценить все процессы и 
связанные с ними показатели ка-
чества. В соответствии с этим при 
производстве каждого МЛС необ-
ходимо выделить основные про-
цессы, которыми могут быть: нагре-
вание и охлаждение; стерилизация; 
плавление, набухание и гелеобра-
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зование; нейтрализация; раство-
рение и кристаллизация; фильтро-
вание и процеживание; эмульгиро-
вание и суспендирование; диспер-
гирование твердых веществ (в су-
хом состоянии или в жидкой среде); 
перемешивание и гомогенизация; 
дегазация; выгрузка и транспорти-
рование; дозирование в тубы и др. 

Для обоснования выбора усло-
вий производства стерильных МЛС 
и методов стерилизации рекомен-
дуется пользоваться схемами при-
нятия решений, которые изложены 
в руководствах [16, 17].

Чтобы правильно разработать 
производственный процесс, на 
этапе фармацевтической разра-
ботки необходимо использовать 
основное оборудование, модели-
рующее промышленное оборудо-
вание, а затем масштабировать 
процесс. Для МЛС предусмотрены 
следующие требования к масшта-
бированию: лабораторные серии 
не менее 1 : 100 – 1 : 1000 от про-
мышленной серии, а опытные се-
рии – не менее 1 : 10 от промыш-
ленной серии.

В нашей лаборатории на этапе 
разработки МЛС используются ва-
куумные реакторы-гомогенизаторы 
производства ООО НТК «Промфарм» 
(Украина; www.promvit.com.ua), 

снаб женные турбинной, лопастной 
и скребковой мешалками с регули-
руемыми частотами вращения, теп-
лообменной рубашкой с автоном-
ным электронагревом, механизмом 
подъема крышки и переворотом 
корпуса, в которых можно нараба-
тывать серии МЛС массой от 2,5 до 
5 кг (рис. 3). Реактор-гомогенизатор 
типа РП-5-Д может работать под 
давлением до 10 бар, что позволяет 
готовить в нем суспензии микрони-
зированных лекарственных ве-
ществ в пропелленте HFC-134a.

Рис. 3. Вакуумные реакторы-гомогенизаторы разных типов (слева 
направо): РП-5-ВК (с выносным гомогенизатором и внешним контуром 
циркуляции), РП-5Д и РП-5 (со встроенными гомогенизаторами)

Рис. 4. Лабораторное оборудование производства 
фирмы Kinematica AG

Турбосмеситель-
гомогенизатор
Polytron® PT 3100

Диспергатор Megatron® 
MT 1-50 SHS F/2

Для предварительного эмульги-
рования мы применяем турбо-
смеситель-гомогенизатор Polytron® 

PT 3100, который имеет регулируе-
мую частоту вращения ротора до 
10 000  об / мин и не вызывает об-
разования газовой эмульсии 
(рис. 4). Для диспергирования твер-
дых веществ в жидкой среде мы 
используем высокоэффективный 
диспергатор Megatron® MT 1-50 
SHS F/2 с регулируемой частотой 
вращения роторов до 25 000 об / 
мин (см. рис. 4). Указанное обору-
дование для разработки процессов 
предоставлено институту фирмой 
Kinematica AG (Швейцария; 
www.kinematica.ch).

Оценку эффективности эмуль-
гирования и диспергирования 
в ходе производственного про-
цесса мы осуществляем, контро-
лируя распределение частиц 
по  размерам с помощью метода 
лазер ной ди фракции на анали-
заторе частиц SALD-2201 
(SHIMADZU Corp., Япония; 
www.shimadzu.com (рис. 5).

Следует оценить в целом разра-
ботанный процесс по критичным 
свойствам, которые специфичны 
для МЛС: 
• реологическим параметрам, 

для чего в фармации следует ис-
пользовать реовискозиметры с 
коаксиальными цилиндрами, 
например, производства фир-
мы Anton Paar GmbH (Австрия; 
www.anton-paar.com) (рис. 6);

• размеру частиц дисперсной 
фазы эмульсий и суспензий ме-
тодами оптической микроско-
пии и лазерной дифракции;
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• однородности по внешнему виду 
и распределению лекарствен-
ных и вспомогательных веществ 
в объеме препарата;

• образованию непредвиденных 
осадков / кристаллов;

• образованию продуктов разло-
жения лекарственных и, при не-
обходимости, вспомогательных 
веществ в ходе процесса произ-
водства;

• потерям в ходе производства, 
что требует использования из-
бытков;

• плотности МЛС в связи с риском 
образования газовой эмульсии;

• микробиологической чистоте 
или стерильности.
В ряде случаев оценка и выбор 

правильного процесса могут быть 
продолжены в ходе исследования 
стабильности препарата. Напри-
мер, неправильный порядок рас-
творения или смешивания компо-
нентов может привести к избыточ-
ному образованию продуктов раз-
ложения при хранении МЛС.

Многие МЛС имеют тиксотроп-
ные свойства, их коагуляционная 
структура разрушается под влияни-
ем напряжения сдвига, а структур-
ная вязкость уменьшается. У одних 
МЛС после приложения напряжения 
сдвига реологические параметры 
восстанавливаются, а у других – вос-
станавливаются не полностью или 
коагуляционная структура необрати-
мо разрушается. Поэтому разработ-
ка всех этапов технологического 
процесса, при которых к МЛС при-
кладывается напряжение сдвига, 
должна проходить под контролем 
рео логических исследований.

Для предотвращения образова-
ния газовых эмульсий процессы, 
связанные с перемешиванием и 
гомогенизацией, следует осущест-
влять под вакуумом.

Испарение воды или спирта в 
ходе производственного процесса 
может привести к изменению со-
става дисперсионной среды, что 
может стать причиной выпадения 
осадка при хранении и понижении 
температуры. Эти риски следует 
учитывать и определять избытки с 
учетом потерь компонентов.

Необходимо определять продук-
ты разложения, образующиеся в 
ходе производственного процесса. 
При масштабировании изменяются 
условия массо- и теплопереноса, 
увеличивается время проведения 

Рис. 5. Гистограммы, характеризующие распределение по размерам 
частиц дисперсной фазы суспензии лекарственного вещества исходно 
и в ходе измельчения на диспергаторе Megatron® MT 1-50 SHS F/2

Рис. 6. Реограммы крем-геля 
при разных температурах, 
снятые на ревискозиметре 
с коаксиальными цилиндрами 
фирмы Anton Paar GmbH

процессов, что повышает риск об-
разования продуктов разложения.

Нами предложен и проверен 
подход к определению однородно-
сти распределения лекарственных 
и вспомогательных веществ в объ-
еме нерасфасованной продукции, 
основанный на сходимости резуль-
татов количественного определе-
ния компонента в 9 пробах, ото-
бранных «по спирали» из разных 
точек реактора-гомогенизатора. 
Для определения количественного 
содержания необходимы валиди-
рованные методики анализа. Как и 
при валидации аналитических ме-
тодик, для оценки сходимости ис-
пользован относительный довери-
тельный интервал, который должен 
быть меньше максимально допу-
стимой неопределенности резуль-
татов анализа: 

z
  1,6 % при допу-

сках содержания компонента ± 5 % 
от номинального содержания 
(В = 5,0 %) и 

z
  3,2 % при допусках 

± 10 % (В = 10,0 %) (таблица).
Если сходимость результатов ана-

лизов не превышает максимально 
допустимую неопределенность для 
аналитической методики, то отклоне-
ния в количественном содержании 
вещества от среднего значения в 
каждой из 9 проб находятся в рам-
ках неопределенности методики ко-
личественного определения, а рас-
пределение вещества в препарате 
следует считать однородным. Как 
видно из данных, представленных в 
таблице, критическое значение для 
сходимости результатов методики 
количественного определения кето-
профена оказывается больше вели-
чины относительного доверительно-
го интервала, что свидетельствует об 
однородности распределения кето-
профена в препарате.

Одним из условий масштабиро-
вания производственного процесса 
и трансфера технологии должно яв-
ляться сопоставление результатов 
испытаний по всем показателям 
спецификации на момент выпуска, а 
также по другим критическим пока-
зателям качества, которые не внесе-
ны в спецификацию. Сопоставление 
должно осуществляться для серий, 
изготовленных в лабораторном, 
опытно-промышленном и промыш-
ленном оборудовании. Специфич-
ные для МЛС критические свойства 
и показатели указаны выше. Следует 
уточнить критические параметры 
процесса, например, отрезок време-
ни, необходимый для полного набу-
хания гелеобразователя, при кото-
ром тест на «рыбьи глаза» становится 
отрицательным, определить количе-
ство избытка, время дегазации и др. 
В дальнейшем необходимо осущест-
влять контроль уточненных критиче-
ских параметров процесса и его ко-
нечных точек.
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Необходимым условием также 
является соответствие на этапах 
разработки и трансфера техноло-
гии сырья, первичных упаковоч-
ных материалов, конструкции и 
принципа работы основных еди-
ниц оборудования, а также при 
возможности коэффициента мас-
штабирования. 

3.2.Р.2.4. Система контейнер / 
укупорочное средство
Следует обосновать выбор систе-
мы контейнер / укупорочное сред-
ство с учетом назначения препа-
рата и пригодности этой системы 
для хранения и транспортирова-
ния препарата, включая при необ-
ходимости упаковку для хранения 
и транспортную тару для нерасфа-
сованного препарата. Обоснова-
ние должно основываться на ре-
зультатах исследования стабиль-
ности препарата, целости упаков-
ки и возможных взаимодействий 
между ними.

Мягкие лекарственные сред-
ства упаковывают, главным обра-
зом, в алюминиевые тубы с вну-
тренним лаковым покрытием, 
мембраной и латексным кольцом 
в хвостовой части. Алюминиевые 
тубы при выдавливании МЛС не-
обратимо деформируются, вслед-
ствие чего не происходит попада-

ние в них воздуха; упаковка в та-
кие тубы удовлетворяет требова-
ниям общей статьи «Semi-solid 
preparations for cutaneous 
application» Европейской Фарма-
копеи [7]. Мембрана и латексное 
кольцо в хвостовой части обеспе-
чивают непроницаемость тубы 
для воздуха. Это особенно важно 
для МЛС, содержащих воду, лету-
чие растворители и легко окисля-
емые вещества. Кроме того, та-
кие тубы позволяют избежать 
воздействия света на МЛС, что 
важно для препаратов, содержа-
щих светочувствительные веще-
ства. Поскольку тубы являются 
герметичными, стабильность пре-
паратов в них можно исследовать 
при предусмотренных температу-
рах в условиях неконтролируемой 
относительной влажности окру-
жающей среды.

Критическими являются каче-
ство лакового покрытия и его хи-
мическая совместимость с препа-
ратом, что устанавливают при ис-
следовании стабильности. Кислая 
или щелочная среда препарата, 
наличие в его составе коррозион-
но активных веществ (например, 
повидон-йода, лидокаина гидро-
хлорида, тербинафина гидрохло-
рида и др.) и недостаточно каче-
ственная внутренняя лакировка 

могут приводить к разрушению ла-
кового покрытия и питтинговой 
коррозии алюминия. На этапе раз-
работки важно использовать тубы 
требуемого типоразмера с подхо-
дящей по типу и толщине внутрен-
ней лакировкой. Для нашей лабо-
ратории возможность такого вы-
бора обеспечивает ООО «Тубный 
завод» (г. Харьков; www.tube-plant.
com). 

Для некоторых МЛС частью упа-
ковки являются устройства для 
введения препарата в полости, на-
пример, вагинальные и ректаль-
ные аппликаторы.

3.2.Р.2.5. Микробиологические 
свойства
Следует обсудить такие микробио-
логические свойства препарата, 
как:
• нормы микробиологической 

чистоты, и привести обоснова-
ние для проведения или исклю-
чения испытания на микробио-
логическую чистоту для несте-
рильных МЛС;

• выбор антимикробных консер-
вантов и эффективность их дей-
ствия;

• целость системы контейнер / 
укупорочное средство с точки 
зрения предотвращения мик-
робной контаминации стериль-
ных препаратов;

• нормы микробиологической 
чистоты компонентов препара-
та и элементов первичной упа-
ковки. 
В спецификации на препарат 

нормируют содержание антимик-
робных консервантов, но в ходе 
разработки следует доказать, что 
антимикробный консервант на 
нижнем пределе содержания, ука-
занном в спецификации, является 
эффективным исходно после изго-
товления препарата и в конце сро-
ка годности МЛС. Методологиче-
ская основа и критерии приемле-
мости для препаратов местного 
действия представлены в общем 
тексте 5.1.3 Европейской Фарма-
копеи [7]. Для каждого МЛС долж-
на быть разработана методика 
определения эффективности анти-
микробного консервирующего 
действия.

3.2.Р.2.6. Совместимость
В разделе «Совместимость» сле-
дует представить результаты ис-

Таблица. Результаты количественного определения кетопрофена 
в 9 пробах, отобранных из разных точек реактора-гомогенизатора

№
Содержание кетопрофена в пробе, 

мг/г 

Содержание кетопрофена, %

(нормализованные значения)

1 25,13 100,52

2 25,67 102,68

3 25,39 101,56

4 25,61 102,44

5 25,38 101,52

6 25,47 101,88

7 25,28 101,12

8 25,39 101,56

9 25,44 101,76

Среднее 25,42 101,67

Относительное стандартное отклонение (RSD
z
) 0,6352 %

Относительный доверительный интервал

z
 = t (95 %, 9 – 1) · RSD

z
 = 1,860 · 0,6352 = 1,1815 %

Критическое значение для сходимости результатов 1,6 %

1,1815 % < 1,6 %.      Вывод Распределение однородно
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следований совместимости препа-
рата с растворителями, используе-
мыми для его подготовки к приме-
нению. Поскольку МЛС применяют 
в нативном виде (без разведения), 
то исследования по совместимо-
сти при их разработке не проводят. 

Заключение
В статье кратко рассмотрен об-
щий методологический подход к 
фармацевтической разработке 
МЛС и представлены некоторые 
научно-практические аспекты 

разработки и трансфера техноло-
гий лекарственных препаратов в 
форме мазей, кремов и гелей. 
Разнообразие лекарственных и 
вспомогательных веществ, лекар-
ственных форм, типов основ и 
дисперсных систем предполагает 
привлечение к фармацевтической 
разработке МЛС результатов фун-
даментальных исследований в 
области физической и коллоидной 
химии, физико-химической меха-
ники, биофизики, аналитической 
химии, фармакологии, фармако-

кинетики, микробиологии, токси-
кологии и других наук. Для созда-
ния МЛС требуется научный фун-
дамент, на котором следует осно-
вывать фармацевтическую раз-
работку. Прикладные исследова-
ния при разработке МЛС должны 
быть комплексными и базиро-
ваться на установленных медико-
биологических, фармацевтиче-
ских и регуляторных требованиях, 
выработанных методологических 
подходах и современных методах 
исследований. 
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Тубонаполнительные машины: 
сравнительная таблица

COMADIS C960FP-10 HM

Millenium 200

COMADIS C1090

Millenium 120

Colibri
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TF 80
TU91

Optima 800
Optima 2400

NM 2003 ТНМ-1500

Optima 1000

PACKAGING SOLUTIONS
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Сравнительная таблица тубонаполнительных машин

Характеристики оборудования
IWK IMA

FP-10 HM COMADIS C960 COMADIS C1090

Относящиеся к продукту

Объем наполнения, мл 1,5 – 350 2 – 250 (до 500 мл по запросу) 2 – 250 (до 350 мл по запросу)

Материал тубы 
(металл, пластик, ламинат)

Любой, также тубы 
с двойным и тройным кожухом 

(туба в тубе)
Металл, пластик, ламинат Металл, пластик, ламинат

Диаметр туб, мм:

· металл 10 – 40 10 – 50 для всех видов туб 10 – 50 для всех видов туб

· пластик 10 – 52 

· ламинат 10 – 52 

Высота туб, включая крышки, мм 60 – 250 60 – 280 60 – 250

Технологические

Производительность, туб/час 70 /мин
4200 /час 3600 5400

Точность дозирования, ± %

± 0,5 %
Регулирование дозировки с помо-
щью самообучающейся програм-
мы с визуализацией на мониторе

± 0,5 % ± 0,5 %

Объем емкости, л 10 – 55 47 – 60 
в стандартном исполнении

47 – 60 
в стандартном исполнении

Наличие горячей / 
ультразвуковой запайки Да Горячий воздух, горячие тиски, 

ультразвук
Горячий воздух, горячие тиски, 

ультразвук

Наличие автоматической подачи туб Да
Интегрированная 

автоматическая; автономная 
эргономичная подача туб 

Интегрированная 
автоматическая; автономная; 
роботизированная подача туб

Контроль наличия туб на позициях 
наполнения/ укупорки Да Да Да

Время смены форматной оснастки, мин 8 – 10 20 20

Технические

Энергопотребление, кВт 6 2  5 
в зависимости от конфигурации

3  6 
в зависимости от конфигурации

Габаритные размеры, мм 1200 * 1200 * 2040 2000 * 1050 * 2110 2250 * 1350 * 2200

Вес нетто, кг 1000 800 1200

Давление сжатого воздуха кгс/см2 4 – 6 BAR (атмосфер) 6 BAR 6 BAR

Комментарии

Концепция наполнения: 

круглый стол
Электрический шкаф: 

встроен в машину
Система смазки: 

центральная автоматическая 
из встроенного бака
Потребление воздуха при 

работе со станцией запайки: 
583 NI/мин = 20,6 CFM
Система привода: 

3 сервопривода серийно
Стоимость базовой машины, 

включая станцию горячего 

воздуха: EUR 69000
Стоимость набора для одного 

формата: EUR 6850

Смена продукта и форматных 
деталей без использования 
инструментов
Электрический шкаф встроен 
в корпус машины, его опоры 
обеспечивают полный доступ 
к основанию машины со всех 
сторон
Интерфейс панели управления 
(HMI) с функцией запоминания 
большинства рабочих параме-
тров машины

Смена продукта и форматных 
деталей без использования 
инструментов
Электрический шкаф встроен 
в корпус машины, его опоры 
обеспечивают полный доступ 
к основанию машины со всех 
сторон
Интерфейс панели управления 
(HMI) с функцией запоминания 
большинства рабочих 
параметров машины
Погружное дозировочное сопло 
контролируется сервоприводом 
для улучшения показателей 
наполнения
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Сравнительная таблица тубонаполнительных машин

Marchesini Bergami Srl

Colibri Millenium 120 Millenium 200 TF 100 TF 200

Относящиеся к продукту

3–390 (по желанию, может 
доукомплектовываться 

узлом для дозы от 1 мл)

3–350 (по желанию, может 
доукомплектовываться 

узлом для дозы от 1 мл) 

3–350 (по желанию, может 
доукомплектовываться 

узлом для дозы от 1 мл)
3 – 250 3 – 250

Металл, пластик, ламинат Металл, пластик, ламинат Металл, пластик, ламинат Металл, пластик, ламинат Металл, пластик, ламинат

10 – 50 10 – 40 10 – 40 10 – 42 11 – 42 

10 – 50 10 – 50 10 – 50 10 – 60 11 – 50 

10 – 50 10 – 50 10 – 50 10 – 60 11 – 50 

50 – 250 50 – 250 50 – 250 50 – 240 50 – 240 

Технологические

до 80 /мин 
опционально может быть 

увеличена до 100
до 120 /мин до 200 /мин 100 /мин

6000 /час
200 /мин

12000 /час

± 1 % ± 1 % ± 1 %
± 1,2 % (3 – 8 мл);
± 0,9 % (9 – 50 мл);

± 0,7 % (50 – 250 мл)

± 1,2 % (3 – 8 мл);
± 0,9 % (9 – 50 мл);

± 0,7 % (50 – 250 мл)

40 40 60 45 55

Горячая запайка Горячая запайка Горячая запайка Да Да

JUMBO JUMBO JUMBO Да Да

Да Да Да Да Да

20 10 15 10 – 15 10 – 15 

Технические

6,7 кВт – 
для алюминиевых туб

9,2 кВт – для пластиковых 
и ламинатных

7 кВт – 
для алюминиевых туб

12 кВт – для пластиковых 
и ламинатных

9 кВт – 
для алюминиевых туб

16 кВт – для пластиковых 
и ламинатных

3,0 кВт – 
для алюминиевых туб

6 кВт – 
для пластиковых туб

4,5 кВт – 
для алюминиевых туб

12 кВт – 
для пластиковых туб

2150 * 1260 * 2100 2300 * 2100 * 2200 3000 * 2100 * 2450

1000 2800 3500 1000 2000

6 6 6 5 BAR или 5,1 кгс/см2

Комментарии

Гибкость исполнения 
под требования заказчика
Возможность поставлять 
комплексную линию, 
включая картонажную 
машину, этикетировочную 
машину и т.д.

PACKAGING SOLUTIONS
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Сравнительная таблица тубонаполнительных машин

Характеристики оборудования
AXOMATIC

Optima 800 Optima1000 Optima 2400

Относящиеся к продукту

Объем наполнения, мл 3 – 60
55 – 250

3 – 60 
(цилиндр диаметром 22 мм)

55 – 250 
(цилиндр диаметором 60 мл)

3 – 60 
(цилиндр диаметром 22 мм)

55 – 250 
(цилиндр диаметором 60 мл)

Материал тубы (металл, пластик, ламинат) Металл, пластик, ламинат Металл, пластик, ламинат Металл, пластик, ламинат

Диаметр туб, мм:

· металл мин. 13,5 – макс. 42 
(50 мм – опция)

мин. 13,5 –  макс. 42 
(50 мм – опция)

мин. 13,5 –  макс. 42 
(50 мм – опция)

· пластик мин. 13,5 – макс. 50 
(60 мм – опция)

мин. 13,5 – макс. 50 
(60 мм – опция)

мин. 13,5 – макс. 50 
(60 мм – опция)

· ламинат

Высота туб, включая крышки, мм 70 – 250 70 – 250 70 – 250 

Технологические

Производительность, туб/час

до 3600 в автоматической версии
до 2800 в полуавтоматической 
версии (возможны отклонения 
в производительности в зависимо-
сти от свойств продукта)

до 5000 до 12000

Точность дозирования, ± %
± 1,2 % (3 – 8 мл);
± 0,9 % (9 – 50 мл);

± 0,7 % (50 – 250 мл)

± 1,2 % (3 – 8 мл);
± 0,9 % (9 – 50 мл);

± 0,7 % (50 – 250 мл)

± 1,1 % (2 – 8 мл);
± 0,9 % (9 – 50 мл);

± 0,7 % (50 – 250 мл)

Объем емкости, л 55 55 55

Наличие горячей / ультразвуковой запайки Да Да Да

Наличие автоматической подачи туб

Может быть оснащена как ручной, 
так и автоматической системой 

подачи и ориентации туб 
по фотометке 

Автоматическая загрузка туб из накопительного загрузчика 
посредством вакуумного держателя 
Система подачи туб – механическая 

(без использования пневматики)

Контроль наличия туб на позициях 
наполнения/ укупорки Да Да Да

Время смены форматной оснастки, мин 10 12 12

Технические

Энергопотребление, кВт 2,5 10 3  12

3 кВт версия машины для алюминиевых 
туб + опции

7,5 кВт версия машины для пластиковых 
туб, контактная запайка + опции

9,0 кВт версия машины для пластиковых 
туб, запайка горячим воздухом + опции

Габаритные размеры, мм

1000 * 1050 * 2000 
(макс 2300 с миксером)

1220 * 1240 * 1720 (размеры базы 
машины, включая ручки защитного 

ограждения, без учета бункера)

1050 * 1090 * 2000 
(макс 2300 с миксером) 2850 * 2000 * 2360

Вес нетто, кг 750 950 1600

Давление сжатого воздуха кгс/см2 6 BAR 6 BAR 6 BAR

Комментарии

Разборка (демонтаж) помпы груп-
пы дозирования производится 
без использования специального 
инструмента
Оптический датчик контроля уров-
ня туб в системе подачи
Специальное соединение между 
дозировочной помпой и форсун-
кой для очень быстрой смены 
формата и очистки помпы
8 станций на поворотном столе
Опускная игла для заполнения 
«со дна». Ход иглы – 70 мм

Максимальное время, необхо-
димое для разборки группы 
дозирования  – 3 мин
Новая панель управления (PLC 
OMRON) для управления техно-
логическим циклом с Touch 
Screen дисплеем
Система точного позициониро-
вания тубы по фотометке (реко-
мендуемый размер: 3х5 мм) 
с помощью сканнера для опре-
деления фотометки
10 станций на поворотном столе
Опускная игла для заполнения 
«со дна». Ход иглы – 130  мм

Концепция машины, качество изготовле-
ния,  используемых компонентов и кон-
струкционных материалов, позволяют 
использовать машины OPTIMA 2400 
в условиях стерильных фармацевтических 
производств 
В комплектацию машины могут быть 
включены все опции, включая специаль-
ные: подача в тубу инертного газа, «трех-
цветная» группа дозирования, система 
самоочистки и т.д.
14 станций на поворотном столе
Опускная игла для заполнения «со дна» 
Ход иглы – 130  мм 
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Сравнительная таблица тубонаполнительных машин

Norden Machinery                   Gustav Obermeyer             Промвит

NM 902 NM 2003 TU91 ТНМ-1500

Относящиеся к продукту

1 – 300 1 – 300 1 – 300, опция до 1000 мл до 100

Металл, пластик, ламинат Металл, пластик, ламинат Металл, пластик, ламинат Металл, пластик, ламинат

10 – 50 10 – 50 9 – 40, опция 50 мм 10 – 50 

10 – 50 10 – 50 9 – 50, опция 60 мм 10 – 50 

10 – 50 10 – 50 9 – 50, опция 60 мм 10 – 50 

50 – 250 50 – 250 40 – 240, опция 270 мм 70 – 190 

Технологические

100 /мин
6000

200 /мин
12000

до 90 / мин
до 5400 / час до 1800

± 0,1 % – 0,5 % ± 0,1 % – 0,5 % ± 0,5 %

Согласно ОСТ 64-492-85: 
± 4 % (5 – 50 мл)

 ± 2,5 % (50 – 100 мл)
 ± 1 % (для поршневого дозатора)

45 90 15 – 170 л
25 – 50 л. Бункер может комплектовать-
ся мешалкой и теплообменной рубаш-

кой для нагрева продукта

Возможна запайка горячим воз-
духом и высокочастотная запай-
ка (для туб из ламинированного 

алюминия)

Возможна запайка горячим воз-
духом и высокочастотная запай-
ка (для туб из ламинированного 

алюминия)

Запайка горячим воздухом Запайка горячим воздухом

Кассетная система подачи туб 
или подача туб роботом

Кассетная система подачи туб 
или подача туб роботом

Различные системы: кассеты магазины, 
робот 

Да. Возможна поставка машины без 
бункера-накопителя и автоматической 

подачи

Является стандартом Является стандартом Стандарт Да 

15 35 10 – 20 мин, в зависимости от материа-
ла тубы до 20 мин

Технические

2 – 8 кВт 
в зависимости от типа запайки

5 – 10 кВт 
в зависимости от типа запайки

6,5 – 9,5 кВт, 
в зависимости от типа запайки Установленная мощность – до 1,6 кВт

В зависимости от опций и систе-
мы подачи

В зависимости от опций и систе-
мы подачи 2000 * 1850 * 1900 мм (без опций) 1050 * 750 * 1750

2900 5900 2000 до 400 в зависимости от комплектации

6 BAR 6 BAR 6 бар  6 бар

Комментарии

Легкий доступ ко всем станциям 
машины для удобства в работе и 
обслуживании
Машина в фармацевтическом 
исполнении, пригодна для рабо-
ты в чистых комнатах
Дизайн машины обеспечивает 
защиту от быстрого морального 
устаревания (Future-Proof 
Design): на овальном рабочем 
столе достаточно места 
для до установки новых 
опциональных устройств
Все, что можно выдавить 
из тубы, машины NORDEN могут 
в тубу наполнить

Легкий доступ ко всем 
станциям машины для чистки 
и смены форматов
Решения для быстрой смены 
форматов и переналадки

Эргономичный дизайн 
и высокая гибкость машины

Все, что можно выдавить 
из тубы, машины NORDEN могут 
в тубу наполнить

Более 120 опций исполнения машины
Полностью сервоприводное исполнение 
дозатора, тубоподъемника и ориентации 
туб, механические приводы укупорочных 
станций
Применение пневматики только для 
вспомогательных функций
Стандарное исполнение машины полно-
стью соответствует требованием GMP 
Специальное исполнение машины для 
быстрой промывки всех наружных 
поверхностей напором жидкости
Взрывобезопасное исполнение машины 
возможно

При металлической тубе вместо узлов 
запайки и обрезки монтируется узел 
герметизации тубы
Наличие ориентации туб по метке
Максимальное время, для разборки узла 
дозирования – 2–4 мин без применения 
специального инструмента
10 позиций на поворотном столе
Дополнительная опция – подвижная 
игла для заполнения «со дна», ход 
иглы – 100 мм
Электрический шкаф встроен в основа-
ние машины. Дополнительная опция– 
защитное ограждение с электрической 
блокировкой
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Т убонаполнительные машины серии 
FP помогут вам повысить 

производительность наполнения туб. 
В них воплощены запатентованные 
инновации, касающиеся всего 
производственного цикла: загрузка 
туб – наполнение – укупорка. 
Благодаря своей модульной 
конструкции машины серии FP 
обеспечивают максимальную 
эксплуатационную гибкость 
и идеально соответствуют вашим 
требованиям, предъявляемым 
к конфигурации оборудования.
Инновационные проектные возмож-
ности, постоянное уменьшение 
потреб ления электроэнергии и, соот-
ветственно, снижение операционных 
затрат гарантированы.
Преимущества тубонаполнительных 
машин серии FP:
• Простое управление
• Обеспечение высокого уровня 

безопасности
• Быстрый переход с одного формата 

на другой
• Компактный дизайн
• Стандартизированные форматные 

части
• Высокая точность 

позиционирования туб
• Непревзойденный уровень 

стабильности качества
• Отличный доступ ко всем частям 

машины со всех сторон
• Максимальная надежность 

процесса за счет использования 
технологии сервоприводов

• Гибкость в расположении рабочих 
станций на производственной 
площадке с учетом требований 
заказчика

• Система транспортировки 
с механической подгонкой высоты, 
что обеспечивает высокую 
точность позиционирования туб

• Отсутствие растягивания ремней 
в системе транспортировки 

Характеристики машин серии FP:

• FP 18-1: 120 туб / мин, 
18 тубодержателей

• FP 34-1: 120 туб / мин, 
34 тубодержателя

• FP 34-2: 220 туб / мин, 
34 тубодержателя

• FP 46-2: 220 туб / мин, 
46 тубодержателей

• FP 46-3: 300 туб / мин, 
46 тубодержателей

• FP 64-3: 300 туб / мин, 
64 тубодержателя

Имеется в наличии три варианта 
исполнения машин серии FP: 

FP с одной головкой (120 туб / мин), 
FP с двумя головками (220 туб / 
мин) и FP с тремя головками 
(300 туб / мин). 
Благодаря возможности оснащения 
лопастным насосом можно 
сэкономить еще больше времени 
и энергоресурсов вследствие 
CIP-функциональности. 
Машины этой серии могут наполнять 
как одно-, так и многоцветные 
продукты.

FP 46-2

Технические характеристики:
• Производительность: 

220 туб / мин

• Диаметр туб:  10 – 52 мм 

(пластик и ламинат),   10 – 

40 мм (металл)

• Высота туб, включая крышки: 

L 
туба

 = 6 – 250 мм 

• Объем заполнения: 

V 
объем

  = 1,5 – 350 мл

Машина предназначена для 
наполнения туб из металла, 
пластика или ламината. Может быть 
оснащена стандартной или 
роботизированной системой подачи 
туб. Дизайн машины соответствует 
стандартам сGMP.
Модульная конструкция машины FP 
46-2 позволяет обеспечить: 
• Оптимизированную конфигурацию 

оборудования в соответствии 
с требованиями заказчика

• Унифицированные форматные 
и запасные части ко всем 
машинам серии

• Возможность выбора различных 
технических решений: например, 
весовое и объемное дозирование 

• Упрощение работы с документами 
и обучение операторов 

• Оптимизацию хранения запчастей, 
обслуживания и технического 
обеспечения 

Концепция привода:
• 5 сервоприводов (опция – 

дополнительно 4 сервопривода) 
• Овальная транспортная система
• Обеспыливание туб (опция) 
• Подъемное устройство для станции 

наполнения
• Дозирующий пистон в зависимости 

от массы наполнения или 
наполнительная трубка 
в зависимости от диаметра тубы

• Поворотный клапан (опция)
• Запайка горячим воздухом (опция)

Эффективная и экономичная система наполнения туб 

серии FP по приемлемой цене

Контактная информация:

IWK Verpackungstechnik GmbH

Lorenzstrasse 6
76297 Stutensee, Germany
P +49 7244 968 303
F +49 7244 960 73
vbatyrev@iwk.de
www.atsautomation.com
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управление и мониторинг работы 
оборудования является очень легким 
и понятным. Система управления 
с цветным экраном 6,5” 
и возможностью хранения данных 
порядка 30 таблиц форматов, а также 
облегченный доступ ко всем узлам 
машины сокращают время на смену 
форматов до минимума.

Основные технические 
характеристики 

• Пригодность машины для 
фармацевтического производства 
в целях использования в чистых 
помещениях

• Легкость доступа ко всем станциям 
машины для удобства работы 
и обслуживания

• Конструкция с защитой от быстрого 
морального устаревания (Future-

proof design), что обеспечивает 
легкость процесса модернизации 
в будущем

• Прочность и надёжность – 
предназначена для работы 
в формате 24/7 со скоростью 
120 туб/мин (опция, 100 туб/мин 
по умолчанию)

Узнайте у нашего представителя – 
компании GERONIK – о других 
преимуществах тубонаполнительной 
машины NM902! 

Машина Nordenmatic 902 
производства фирмы NORDEN 

MACHINERY AB (Швеция) отличается 
мощным дизайном и 
высококачественной конструкцией, 
при этом основным ее 
преимуществом является скорость. 
Производительность данной 
компактной тубонаполнительной 
машины составляет 100 туб / мин 
в стандартном исполнении, 
в качестве опции скорость машины 
может быть увеличена до 120 туб / 
мин. Модель NM902 в состоянии 
обрабатывать широкий спектр 
форматов туб диаметром от 10 до 
50 мм, выполненых из  пластика, 
ламината или алюминия. Более того, 
на этой машине может быть 
установлен полный комплект 
опциональных устройств, 
соответствующих потребностям 
вашего производства как сегодня, так 
и при их росте в будущем.

Модель NM902 в стандартной 
комплектации оснащена цепью 
с 28 держателями туб, установленной 
на отлично зарекомендовавшем себя 
овальном столе. Концепция 
овального стола позволяет облегчить 
доступ ко всем рабочим станциям 
машины и обеспечивает максимум 
возможностей для доустановки новых 
опций. 
Тубонаполнительная машина NM902 
производится в двух версиях: 
работающая по часовой и против 
часовой стрелки. Это позволит 
выбрать наиболее эффективную 
компоновку линии, которая 
наилучшим образом будет 
соответствовать потребностям 
и особенностям вашего 
производственного процесса. 

На машине NM902 установлен 
удобный в пользовании интерфейс 
Norden EasyWare, благодаря которому 

Тубонаполнительная машина Nordenmatic 902

Скорость. Долговечность. Гибкость

25 – 28 ноября 2014 г., 
Москва, ВВЦ,

пав. 75, стенд А106
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Компания Bergami s.r.l. дополнила 
линейку машин для наполнения 

и запайки туб TF200 новой моделью, 
которая легко интегрируется 
в технологическую линию. 
Ее главная особенность – конвейер 
с орбитальной траекторией движения, 
на который подаются пустые тубы для 
их вертикального наполнения 
и закрытия. Балконная конструкция 
машины TF200 позволяет выполнять 
легкую очистку в соответствии 
с нормами GMP и облегчает доступ 
оператора к внутренним механизмам 
линии. Кроме того, системы закрытия 
пластиковых и алюминиевых туб 
могут функционировать параллельно 
с целью быстрой смены формата туб. 
На конвейер установлены 
легкосъемные держатели 
с магнитными предохранителями 
для вертикального наполнения туб. 
Держатели постоянно оборачиваются 
для нанесения маркировки. 
Линия может быть укомплектована 
вакуумной системой продувки 
воздухом для очистки туб.
Система дозирования приводится 
в движение с помощью 
сервоприводов, которые  позволяют 
задавать смену объема наполнения 
в диапазоне 3–350 мл и время 
подъема держателей до уровня 
наполнения туб продуктом. 
Сервопривод дает возможность 
изменять параметры наполнения туб 
через панель управления при 
изменении влажности, температуры, 
вязкости и других переменных, 
влияющих на поток продукта. 
Для работы с алюминиевыми тубами 
разной длины систему дозирования 
и инструменты для загибания 
алюминиевых туб устанавливают 
на верхнюю раму, которая легко 
поднимается и опускается при 
помощи ручного маховика. 
Наполненные и запаянные тубы 
подаются дальше и транспортируются 
в блок укладки в картонную упаковку. 

В качестве дополнительной опции 
возможен забор туб из держателей 
и их автоматическое размещение 
в ячейках конвейера машины 
для упаковывания в картонную тару. 
Такая система предотвращает риск 
деформации туб и обеспечивает 
их установку в правильном 
положении для упаковывания 
в машине с боковой загрузкой. 
Сервоприводы используются на всех 
линиях серии TF 200, обеспечивая 
электронную регулировку при помощи 
сенсорного экрана панели 
управления для смены формата туб 
в течение 12 мин. Использование 
сервоприводов вытесняет 
кулачковые механизмы, 
установленные в стандартных 
тубонаполняющих машинах. 
Настройка параметров кулачкового 
механизма уже в прошлом, 
с тех пор как параметры движения 
можно задавать, регулировать 
и оптимизировать путем 
программирования серводвигателей.

Линии наполнения и запайки туб 
серии TF200 впечатляют:

• Дизайном Bergami, 
демонстрирующим свою 
эффективность на протяжении 
десятилетий

• Линейной балконной структурой, 
соответствующей стандартам GMP

• Съемным устройством 
дозирования

• Комбинированной системой 
закрытия туб

• Индивидуальной системой 
запайки туб

Преимущества новой модели

• Удобное использование, простая 
смена формата

• Легкий доступ к внутренним 
механизмам со всех сторон

• Максимальная надежность 
благодаря технологии 
сервоприводов 

• Гибкая установка рабочих станций 
в соответствии с особенностями 
рабочего помещения 

• Надежная высокоточная 
система транспортировки 
с моторизированной 
регулировкой высоты 

• Гарантия точного 
позиционирования тубы 
в рабочей станции 

МЕХАНИЧЕСКАЯ СКОРОСТЬ: 

• 200 тактов в 1 мин

ХАРАКТЕРИСТИКИ:

• Дозирование: от 3 до 250 мл 
(по запросу – до 350 мл)

• Точность наполнения: ± 1 % 
для ненасыщенных воздухом 
продуктов

• Диаметр туб: 11 – 40 мм 
(для алюминиевых), 
11 – 50 мм (для пластиковых / 
ламинированных) 

• Высота туб: от 50 до 250 мм

Официальным представителем 
Bergami s.r.l. является компания 
ООО «Бютлер энд Партнер», 
специализирующаяся 
на высококачественных 
технологиях производства 
фармацевтических продуктов. 
Специалисты компании 
готовы предоставить более 
подробную информацию 
об оборудовании, провести 
испытания с продуктом 
заказчика и подготовить 
коммерческое предложение.

Линия наполнения туб TF 200 от итальянского 

производителя Bergami s.r.l.

Контактная информация:

Центральный офис

Bergami s.r.l.

Via Bignami, 7/A
40051 Altedo (Bo) – Italy
Tel.: + 39 051 87 58 16
sales@bergamisrl.com
www.bergamisrl.com

Официальный представитель

ООО «Бютлер & Партнер»

Украина, 03680, г. Киев, 
пр-кт Акад. Палладина, 44, оф. 105.
Тел.: +380 (44) 422-61-27,     
         +380 (67) 230-89-76.
office@butlerpartner.com
www.butlerpartner.com

PACKAGING SOLUTIONS
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Объем наполнения: 1 – 250 мл
Материал тубы: 
металл, пластик, ламинат
Диаметр туб, мм:

• металл: 9 – 40 мм, опция 50 мм
• пластик: 9 – 50 мм, опция 60 мм
• ламинат: 9 – 50 мм, опция 60 мм
Высота туб, включая крышки, 

40 – 240 мм, опция 270 мм
Производительность: 

до 25 туб/мин, до 1500 туб/час
Точность дозирования: ± 0,5 %
Объем емкости: 8 – 40 л 
Ручная подача туб

Контроль наличия туб на позициях
наполнения / укупорки
Время смены форматной оснастки: 
5 – 10 мин, в зависимости 
от материала тубы
Энергопотребление: 0,9 – 5,0 кВт, 
в зависимости от типа запайки 

Габаритные размеры: 

 800 * 1600 мм (без опций)
Вес нетто: 500 кг
Давление сжатого воздуха: 6 кг/см2

Более 90 опций исполнения машины 

Полностью механический привод

дозатора и укупорочных станций
Применение пневматики только
для вспомогательных функций
Полное соответствие требованиям 

GMP в стандартном исполнении 

4 различных системы укупорки 

применяемы в одной машине: 
1. двойной перегиб;
2. тройной перегиб;
3. запайка горячим воздухом;
4. запайка  горячими тисками

Возможно взрывобезопасное 
исполнение машины

Объем наполнения: 

1 – 300, опция до 1000 мл
Материал тубы: 

металл, пластик, ламинат
Диаметр туб, мм:

• металл: 9 – 40 мм, опция 50 мм
• пластик: 9 – 50 мм, опция 60 мм
• ламинат: 9 – 50 мм, опция 60 мм
Высота туб, включая крышки: 
40 – 240 мм, опция 270 мм
Производительность: 

до 60 туб/мин, до 3600 туб/час
Точность дозирования:  ± 0,5 %
Объем емкости: 15 – 170 л
Различные системы 

автоматической подачи туб: 

кассеты, магазины, робот 
Контроль наличия туб на позициях
наполнения/ укупорки
Время смены форматной оснастки: 
10 – 20 мин, в зависимости 
от материала тубы 
Энергопотребление: 6,0 – 9,0 кВт, 
в зависимости от типа запайки
Габаритные размеры: 

2000 * 1500 * 1900 мм (без опций)

Вес нетто: 1200 кг
Давление сжатого воздуха: 

6 кг/см2

Более 120 опций исполнения 

машины 

Полностью механический 

привод дозатора и укупорочных 
станций, как опция полностью 
сервоприводное исполнение 
дозатора, тубоподъемника 
и ориентации туб
Применение пневматики только 
для вспомогательных функций
Полное соответствие требованиям 

GMP в стандартном исполнении

5 различных систем укупорки 

применяемы в одной машине:
1. двойной перегиб;
2. тройной перегиб;
3. седловидный перегиб; 
4. запайка горячим воздухом; 
5. запайка  горячими тисками

Возможно взрывобезопасное 
исполнение машины

TU25

TU60

Контактная информация:
Gustav Obermeyer GmbH & Co. KG

Tel. +49 3741 / 15 00 11
Fax. +49 3741 / 15 00 19
info@gustav-obermeyer.com
www.gustav-obermeyer.com
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Комплектация машины:

• Автоматическое устройство загруз-
ки туб из лотка посредством ваку-
умного держателя. 

• Оптическое устройство контроля 
уровня туб в лотке.

• Устройство контроля перевернутых 
туб.

• Система автоматической останов-
ки подачи туб.

• Механическая система контроля 
правильного позиционирования 
туб в «чашке».

• Система «нет тубы – нет заполне-
ния».

• Прессующее устройство для лучше-
го размещения тубы в корзине.

• Система позиционирования тубы 
по фотометке (3 x 5 мм). Вращение 
осуществляется за нижнюю часть 
корзины (требования FDA) незави-
симым шаговым мотором с элек-
тронной регулировкой с панели 
управления.

• Внешний цифровой индикатор дли-
ны хода поршня дозировочного ци-
линдра.

• Специальное соединение между 
дозировочной помпой и форсункой 
для максимально быстрой смены 
формата и очистки помпы.

• Автоматическое или полуавтомати-
ческое устройство для остановки 
продукта.

• Регулировка воздушного потока 
для очистки иглы, контролируемая 
непосредственно с панели управ-
ления (бескапельная система).

• Устройство автоматической вы-
грузки заполненных туб (запаян-
ным торцом вперед).

• Устройство выгрузки готовых туб, 
контролируемое фотодатчиком.

OPTIMA 1000 предназначена 
для наполнения и укупорки туб. 

Машина может работать (при нали-
чии соответствующей оснастки) 
с пластиковыми, ламинированными 
и алюминиевыми тубами. 
OPTIMA 1000 оснащена автоматиче-
ской системой подачи туб и автома-
тической системой ориентации туб 
по фотометке.
Листы, закрывающие корпус маши-
ны, и электрический шкаф изготов-
лены полностью из нержавеющей 
стали марки AISI 304L с соответству-
ющей полировкой Scoth Brite8.
• Корпус машины размещается 

на регулируемых (± 50 мм) опорах, 
изготовленных из антивибрацион-
ной резины. Опоры размещены та-
ким образом, чтобы обеспечить 
удобную транспортировку.

• Внешние механические части об-
работаны посредством Enplate8 
во избежание окисления и загряз-
нения.

• Специальная обработка деталей 
внутри машины позволяет избе-
жать любых проблем, связанных 
с окислением. Это значительно 
упрощает смазку машины и прове-
дение регламентных работ.

Все части машины, контактирующие 
с продуктом, изготовлены из нержа-
веющей стали марки AISI 316L или 
силикона (PDA).
Электрическая коробка интегрирова-
на в периметр машины для более лег-
кого доступа ко всем ее системам.
Полное защитное ограждение с элек-
трическими блокираторами с двой-
ным контактом. Машина выполнена 
в соответствии с Европейскими Ди-
рективами 98/37/ЕЕС-ЕМС, 98/336/
EEC-LV, 73/23/ЕЕС.
• Машина разработана в соответ-

ствии со стандартами EEC и с уче-
том требований GMP и FDA.

• Главный вал машины смонтирован 
на шаровых подшипниках First 
Class Long Life.

• Разборка (демонтаж) помпы груп-
пы дозирования производится 
без инструмента (быстроразъем-
ные соединения, «барашки»). 
Максимальное время, необходи-
мое на разборку группы дозирова-
ния, составляет 3 мин.

• Направление вращения машины – 
по часовой стрелке, что облегчает 
сопряжение с картонажной 
машиной.

Контактная информация:

Представительство

в России и странах СНГ

InterPharmTechnology ® 
Россия, г. Москва, 
ул. Годовикова, д. 9, стр. 1. 
Тел.: +7 (495) 950-56-65;
факс: +7 (495) 988-35-19.
sales@ift.ru
www.ift.ru

Автоматическая машина для наполнения 

алюминиевых, пластиковых и ламинированных туб

OPTIMA 1000 (Италия)
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В 
настоящее время существу-
ет большая потребность в 
быстрой разработке новых 

фармацевтических продуктов, к 
тому же сушка – достаточно до-
рогой процесс. Из всех видов 
сушки лиофилизационная являет-
ся наиболее дорогостоящей с точ-
ки зрения как капитальных, так и 
эксплуатационных расходов. Су-
ществует ряд причин, по которым 
метод лиофилизационной сушки 
широко используется в промыш-
ленности. Наиболее важная при-

чина, общая для всех отраслей 
промышленности, заключается в 
том, что в большинстве случаев 
продукты, подвергающиеся лио-
филизации, чувствительны к на-
греванию и не могут быть высу-
шены с использованием других 
методов из-за высоких рабочих 
температур. Разработка как со-
става, так и условий протекания 
процесса сушки лиофилизирован-
ных лекарственных препаратов 
для перорального приема и инъ-
екционного введения обычно 

происходила путем проб и оши-
бок. Проведение сублимацион-
ной сушки в традиционных усло-
виях в результате выливается в 
длительное время процесса, по-
вышенное энергопотребление и 
значительные производственные 
затраты. Основная задача опти-
мизации процесса лиофилизаци-
онной сушки при разработке со-
става препарата и технологии его 
получения заключается в том, 
чтобы свести к минимуму время 
сушки, сохранив при этом соот-

Аспекты 
лиофилизационной 
сушки водных 
растворов

В фармацевтической 

промышленности широко 

используется лиофилизационная 

сушка водных растворов. Исходя 

из постоянно пополняющихся 

научных сведений, можно 

сделать вывод, что благодаря 

применению научного подхода 

можно повысить качество 

продукта при минимуме 

эмпирических проб и ошибок
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ветствующие требованиям пока-
затели качества продукта.

Несмотря на то, что современ-
ная промышленность получила не-
сомненную пользу благодаря су-
ществующим знаниям о лиофили-
зационной сушке, основные поня-
тия в некоторых ее областях до сих 
пор не определены. Существует 
необходимость в систематизации 
знаний физической химии процес-
сов заморозки и сублимационной 
сушки, материаловедения и меха-
низмов тепло- и массообменных 
процессов, происходящих на раз-
личных стадиях сушки.

Описание процесса 
лиофилизационной сушки
На рис. 1 представлена принципи-
альная схема сублимационной су-
шилки для лекарственных препа-
ратов промышленного назначе-
ния. Аппарат состоит из сушильной 
камеры, вакуумного насоса, кон-
денсатора, компрессора и блока 
управления, а также вспомога-
тельного оборудования. Типовой 
процесс лиофилизации протекает 
следующим образом: частично уку-
поренные стеклянные флаконы 
наполняют жидким продуктом или 
водным раствором, после чего по-
мещают на охлажденные полки 
лио филизационной сушилки, как 
показано на рис. 2. Затем темпе-
ратуру полок снижают и замора-

живают продукт до равномерно 
распределенной, предварительно 
заданной температуры. После за-
морозки давление в сушильной 
камере снижают до величины, 
меньшей, чем давление паров 
льда при поддерживаемой темпе-
ратуре, для того, чтобы начать 
сублимационную сушку.

Удаление влаги при лиофилиза-
ционной сушке осуществляется 
главным образом за счет сублима-
ции. Для того, чтобы данный про-
цесс происходил, должна посту-
пать энергия, компенсирующая 
скрытое тепло, H сублимации 
льда. Полки нагревают до темпе-
ратуры, достаточной для эффек-
тивной сублимации, но не настоль-
ко высокой, чтобы растопить за-
мороженный продукт, находящий-
ся на дне флакона. Процесс субли-
мационной сушки, как правило, 
включает три стадии: заморозку, 
первичную сушку и вторичную суш-
ку. В ходе первичной сушки водя-
ной пар постепенно удаляют из 
замороженного продукта методом 
сублимации, в то время как темпе-
ратуру полок поддерживают на по-
стоянно низком уровне. Вторичная 
сушка начинается с повышения 
температуры полок, обычно до 
температуры выше комнатной, и 
дальнейшего снижения давления 
в камере для удаления абсорбиро-
ванной воды из наполовину высу-

Рис. 1. Принципиальная схема сублимационной сушилки 
для лекарственных препаратов

Рис. 2. Наполненный флакон 
на полке во время 
лиофилизационной сушки

шенного продукта. Процесс про-
должается до тех пор, пока оста-
точное содержание воды не до-
стигнет желаемого уровня.

Заморозка
Заморозка – первая стадия про-
цесса лиофилизационной сушки, 
от которой во многом зависит эф-
фективность всего процесса лио-
филизации. В конце стадии замо-
розки около 65 – 90 % исходной 
влаги находится в замороженном 
состоянии, а оставшееся количе-
ство во многих случаях пребывает 
в адсорбированном виде. Темпе-
ратура замерзания, скорость кри-
сталлизации и степень пере-
охлаждения – важные факторы, 
влияющие на общее время сушки 
и качество продукта. На основа-
нии физических и химических 
свойств продукта можно оптими-
зировать алгоритм действий при 
заморозке, чтобы достичь наибо-
лее эффективных результатов 
лио филизации, включающих как 
высокое качество продукта, так и 
непродолжительное время сушки. 
Свойства замороженного раство-
ра в значительной степени влия-
ют на скорость первой и второй 
стадий сушки.

Общеизвестно, что жидкий про-
дукт в результате заморозки де-
монстрирует две различные моде-
ли поведения, как показано на 
рис. 3: жидкая фаза резко затвер-
девает (образование эвтектиче-
ского состава) при температуре, 
зависящей от природы твердых 
веществ в растворе, или жидкая 
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фаза не отвердевает (стеклова-
ние), а становится все более вяз-
кой до тех пор, пока окончательно 
не примет форму очень плотной 
субстанции и не станет высоковяз-
кой жидкостью.

Концентрирование 
вымораживанием
Если раствор охладить до темпе-
ратуры ниже нормальной темпе-
ратуры замерзания без отверде-
вания, то раствор считается пере-
охлажденным. Для водных рас-
творов температура переохлаж-
дения может находиться в диапа-
зоне от 10 до 15 °C ниже 0 °C, в 
зависимости от температуры об-
разования зародышей кристал-
лов льда. В соответствии с диа-
граммой, на которой представле-
но протекание процесса замороз-
ки во времени, резкое повыше-
ние температуры из-за высво-
бождения скрытого тепла (T

f
) сви-

детельствует о  кристаллизации 
льда (рис. 4 и 5). В первом случае 
компоненты кристаллических 
структур, которые имеют наи-
меньшую из всех веществ состава 
растворимость, формируют смесь 
с кристаллической водой, и тем-
пература повышается до темпера-
туры эвтектической кристаллиза-
ции (T

e
). Эвтектическую точку 

определяют как момент образо-
вания однородной физической 
смеси двух или более твердых 
кристаллических веществ, имею-
щих одинаковые физические 
свойства, как это происходит в 
однокомпонентном продукте. Од-

нако многокомпонентная смесь 
часто не имеет T

e
, потому что на 

этой стадии заморозки диффузия 
молекул значительно снижена, 
что имеет важное значение для 
кристаллизации. По этой причине 
одним из наиболее важных пара-
метров для оптимизации процес-
са лиофилизационной сушки яв-
ляется обратимый переход из вяз-
кого в стекловидное состояние, 
называемый температурой сте-
клования, концентрируемого вы-
мораживанием раствора (T

g
’).

Фрэнкс (Franks) проиллюстри-
ровал поведение системы сахаро-
за – вода при замерзании (рис. 6). 
Растворенное вещество концен-
трируется из первоначального 
раствора с содержанием твердого 
вещества 5 % до величины 80 %. 
Это подразумевает, что отделение 
основной части продукта в процес-
се лиофилизационной сушки про-
исходит на стадии заморозки, од-
нако присутствует и большая доля 
незамороженной воды. Система 
сахароза – вода не дает осадка, 
как растворы кристаллических ве-
ществ, когда раствор охлаждается 
до эвтектической точки, а остается 
в термодинамически нестабиль-
ном состоянии. При температуре 
ниже T

g
’ система ведет себя как 

твердое вещество.
По мере того как продукт про-

должает охлаждаться, все боль-
шее количество воды превращает-
ся в лед и вся внутренняя жидкость 
вокруг концентрируется оконча-
тельно до тех пор, пока не кристал-
лизуется полностью, или вязкость 

Рис. 3. Различное поведение водных растворов при заморозке

Водный раствор

Кристаллизация льда

Эвтектическая 
кристаллизация

Стеклование

Переохлаждение

Рост кристаллов льда
Концентрирование 
вымораживанием 
Повышенная ионная сила

системы не станет достаточной, 
чтобы система перешла в твердое 
аморфное состояние.

Рис. 4. Зависимость температуры 
от времени при заморозке 
водного раствора натрия хлорида

Рис. 5. Зависимость температуры 
от времени при заморозке 
аморфного растворенного 
вещества

Рис. 6. Диаграмма твердое 
вещество – жидкость 
для системы сахароза – вода



«Фармацевтическая отрасль», октябрь № 5 (46) 2014

Тема номера: лиофилизация

49

Рис. 7. Диаграмма состояния 
системы натрия хлорид – вода

Рис. 8. Сравнение кристаллизации 
и стеклования материала

Влияние скорости 
кристаллизации
Хорошо известно, что быстрая за-
морозка приводит к образованию 
многочисленных кристаллов льда 
небольшого размера, в то время 
как в результате медленного за-
мораживания получаются крупные 
и менее численные кристаллы. 
Форма, распределение по разме-
рам и связность пор пористой ма-
трицы высушенного слоя, сформи-
рованной сублимацией льда в 
ходе первой стадии сушки, зависят 
от размера кристаллов льда, об-
разовавшихся во время стадии за-
морозки. Эта зависимость являет-
ся чрезвычайно важной, так как 
пористая структура высушенного 
слоя в значительной степени влия-
ет на скорость массопереноса. 
Если кристаллы льда мелкие и не-
однородные, то скорость массопе-
реноса пара в высушенном слое 
замедлена. И наоборот, когда фор-

мируются крупные кристаллы льда 
и возможно образование гомоген-
ной дисперсии в замороженном 
растворе, скорость массоперено-
са будет высокой, и материал вы-
сушится довольно быстро.

Размер кристаллов льда обрат-
но пропорционален степени пере-
охлаждения. С одной стороны, ма-
ленький размер пор в высушен-
ном слое является причиной высо-
кого сопротивления переносу во-
дяного пара во время первичной 
сушки и увеличения времени дли-
тельности этой стадии. С другой 
стороны, маленькие кристаллы 
льда имеют большую удельную 
площадь поверхности, которая 
способствует десорбции воды в 
ходе вторичной сушки. Сирлз 
(Searles) и соавторы опубликовали 
данные, согласно которым глав-
ным фактором, определяющим 
скорость первичной сушки, явля-
ется температура образования 
льда. При этом в результате силь-
ного переохлаждения получаются 
кристаллы льда меньшего разме-
ра, а также достигаются более вы-
сокое сопротивление массопере-
носу и небольшая скорость сушки.

Образование 
эвтектического состава
Существует несколько вариантов 
протекания процесса заморозки 
водного раствора. Наиболее про-
стой – это кристаллизация раство-
ренного вещества из концентри-
рованного вымораживанием рас-
твора с образованием простой 
эвтектической смеси. Примером 
типичной бинарной эвтектической 
системы является раствор натрия 
хлорида в воде (рис. 7). Знание по-
ведения этой системы необходимо 
для понимания принципов матери-
аловедения, происходящих в лио-
филизационной сушке. Линия ab – 
это кривая депрессии воды в точ-
ке замерзания в присутствии на-
трия хлорида, а линия bc характе-
ризует растворимость натрия хло-
рида в воде. Точка пересечения 
двух линий – это температура 
плавления эвтектики, которая для 
натрия хлорида (льда) равна 
–21,5 °C, а эвтектический состав 
содержит около 23,3 % (по массе) 
натрия хлорида. Процесс замороз-
ки 5 % раствора натрия хлорида в 
воде описан линией defgh. При 
комнатной температуре в точке d 

система полностью жидкая. По 
мере охлаждения раствора в точке 
е образуется лед (при отсутствии 
переохлаждения). В ходе дальней-
шего охлаждения системы лед 
продолжает кристаллизоваться, и 
раствор становится более насы-
щенным натрия хлоридом. В точке 
f присутствуют обе фазы: лед и 
концентрированный выморажи-
ванием раствор натрия хлорида в 
воде. Этот замороженный концен-
трированный раствор имеет со-
став, обозначенный точкой i, на-
ходящийся в равновесии со льдом. 
В точке g раствор насыщается на-
трия хлоридом и твердый натрия 
хлорид начинает выпадать в оса-
док. Система полностью затверде-
вает только при температуре ниже 
эвтектической (точка h). Также в 
случаях, когда линия протекания 
процесса заморозки пересекает 
линию bc при первоначальной 
концентрации раствора, находя-
щейся между точками b и c, твер-
дый натрия хлорид осаждается 
раньше, чем образуется лед. Дру-
гие примеры бинарных эвтектиче-
ских систем, имеющие подобную 
динамику замерзания: аммония 
хлорид – вода и глицин – вода. 
Важность эвтектической темпера-
туры для лиофилизации заключа-
ется в том, что она представляет 
собой максимально допустимую 
для сублимационной сушки темпе-
ратуру, потому что в результате 
плавления эвтектики будет обра-
зовываться вода, что приведет к 
остановке процесса. 

Стеклование 
Если продукт представляет собой 
аморфное вещество, он остается 
жидким при температуре ниже 
нормальной точки замерзания, но 
со временем, в результате сниже-
ния температуры, вязкость резко 
повышается. Этот переход называ-
ют стеклованием, так как матери-
ал переходит в стеклообразное со-
стояние. Стекло – это истинно 
твердая субстанция, которая име-
ет химическое строение твердого 
кристаллического вещества, но 
без его упорядоченной молекуляр-
ной структуры. На рис. 8 изобра-
жено образование продуктом 
стекла в результате быстрой замо-
розки, хотя в норме, при медлен-
ной заморозке, ожидается кри-
сталлизация. Температура стекло-
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вания материала в значительной 
степени зависит от содержания 
влаги. Обычно максимальное вла-
госодержание в начале сушки яв-
ляется причиной самой низкой T

g
, 

в то время как минимальное – в 
конце сушки – приводит к самым 
высоким температурам T

g
. Таким 

образом, единой величины T
g
 не 

существует, но есть диапазон T
g 
для 

замороженного продукта, завися-
щий от остаточной влажности. При 
определенном влагосодержании 
температура стеклования матери-
ала обозначается T

g
’.

Влияние 
вспомогательных веществ
Использование вспомогательных 
веществ может способствовать 
уменьшению некоторых нежела-
тельных эффектов концентрации 
вымораживанием. Вспомогатель-
ные вещества – это субстанции, 
используемые для того, чтобы усо-
вершенствовать лиофилизацион-
ную сушку различных биологиче-
ских материалов. Они являются 
инертными веществами, такими, 
как, например, сахара. Их также 
используют для предотвращения 
разрушения твердой матрицы. 
Другие распространенные спосо-
бы применения вспомогательных 
веществ описаны в таблице 1.

Режим заморозки также влия-
ет на степень кристаллизации и 
полиморфизм важного для разра-
ботки рецептуры лекарственных 
средств вспомогательного веще-
ства маннитола. Кристаллизация 
протекает успешно в составах, в 
которых маннитол действует как 
наполнитель. Присутствие манни-
тола может предоставлять некото-
рые преимущества, такие как воз-
можность лиофилизации при вы-
соких температурах, и, вследствие 
этого, уменьшение длительности 
цикла лиофилизационной сушки, а 
также получение продукта без де-
фектов, обусловленных разруше-
нием материала. При использова-

нии маннитола в качестве стаби-
лизатора образуется система, ко-
торая ведет себя как физическая 
смесь, взаимодействие в ней про-
исходит только на границе разде-
ла фаз. Кроме того, по наблюдени-
ям ученых, при различных концен-
трациях в ходе заморозки получа-
лись различные полиморфные мо-
дификации. При медленном замо-
раживании 10 % раствора манни-
тола была получена смесь - 
и -по лиморфов, а быстрое замо-
раживание того же раствора за-
кончилось образованием -моди-
фикации.

Первичная сушка
После стадии заморозки сушиль-
ную камеру вакуумируют и давле-
ние в ней снижают до величины, 
при которой возможна сублима-
ция льда. Эта операция обознача-
ет начало первой стадии сушки. 
Выбор величины давления в каме-
ре зависит от конечной температу-
ры замерзания материала. Для 
того чтобы происходила сублима-
ция, давление должно быть ниже, 

чем давление паров льда. Суще-
ствуют рекомендации, согласно 
которым величина давления в ка-
мере во время первичной сушки 
считается обоснованной, если она 
имеет значение не более чем при-
мерно 1/

2
 и не менее чем пример-

но 1/
4
 давления паров льда при 

желаемой температуре продукта.
По мере того как происходит 

сублимация кристаллов льда, гра-
ница зоны сублимации, которая 
начинается на внешней поверхно-
сти, постепенно отодвигается 
вглубь материала, и после продви-
жения границы остается пористый 
слой продукта. Тепло, используе-
мое для сублимации, может про-
никать через высушенный слой к 
зоне сублимации. Сублимирован-
ный пар перемещается через по-
ристый слой при помощи диффу-
зии и конвективного потока и по-
ступает в сушильную камеру лио-
филизационной сушилки. Посколь-
ку для сублимации воды требуется 
значительное количество тепла, 
далее температуру продукта обыч-
но понижают.

Таблица 1. Вспомогательные вещества, используемые 
в лиофилизационной сушке

Группа Описание Типовое вещество

Наполнители Наполнители, которые образуют матрицу для 
активного ингредиента, особенно при невысо-
кой концентрации

Маннитол

Буферные растворы Используются для контроля рН Фосфаты

Регуляторы 
тоничности

Используются для контроля осмотического дав-
ления

Маннитол

Модификаторы 
структуры

Используются для того, чтобы улучшить матри-
цу и снизить воздействие разрушения, а также 
преодолеть возрастающее сопротивление пото-
ку пара благодаря поверхности наружного слоя, 
образуемой сахарами

Маннитол

Стабилизаторы Используются для защиты действующего веще-
ства раствора от пересушивания и эффектов 
концентрирования вымораживанием

Глюкоза, декстран, 
сахароза

Ингибиторы 
разрушения

Используются для повышения температуры раз-
рушения

Декстран, 
мальтотриоза
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Главная цель исследования 
лио филизационной сушки – улуч-
шить экономические показатели 
процесса путем уменьшения тех-
нологического времени. Важным 
моментом является определение 
факторов, ограничивающих ско-
рость сушки. Двумя наиболее зна-
чительными из них являются, по 
всей вероятности, тепло- и массо-
перенос, которые зависят от таких 
параметров процесса, как темпе-
ратура и давление.

Разрушение структуры во время 
лиофилизационной сушки
Разрушение структуры объясняется 
потерей матрицей структуры или ее 
повреждением в момент, когда суб-
лимационный фронт попадает 
внутрь продукта; это явление оказы-
вает вредное воздействие на про-
цесс лиофилизационной сушки. 
Процесс в большой степени зависит 
от температуры в конкретной точке. 
Температура разрушения (T

c
) – это 

величина, в случае превышения ко-
торой происходит разрушение про-
дукта. Она связана с температурой 
стеклования (T

g
‘). В ходе одного из 

своих исследований, посвященных 
изучению разрушения структуры, 
Пикал (Pikal) и Шах (Shah) обнару-
жили, что разрушение происходит 
при температуре, величина которой 
на несколько градусов выше, чем 
T

g
‘. Ванг (Wang) предположил, что T

c
 

тесно связана с T
g
‘, однако уменьше-

ния вязкости при T
g
’ недостаточно 

для того, чтобы она стала причиной 
разрушения структуры. Другие ис-
следователи допустили, что обе ве-
личины одинаково важны. Структу-

ра разрушается из-за снижения 
жесткости твердой матрицы, кото-
рое с большой степенью вероятно-
сти происходит в результате умень-
шения вязкости, когда локальная 
температура превышает величину 
T

g
‘. В таблице 2 представлен пере-

чень температур разрушения и сте-
клования некоторых типичных вспо-
могательных веществ, используе-
мых в фармацевтической промыш-
ленности. Хэтли (Hatley) и Блэйр 
(Blair) представили подобные усред-
ненные данные о T

g
‘ с небольшими 

отличиями из-за различий в мето-
дах измерения и трактовке.

Массоперенос
Общее сопротивление массопере-
носу – это сумма нескольких со-
противлений, возникающих после-
довательно: сопротивление частич-
но высушенного слоя, сопротивле-
ние флакона или контейнера, в том 
числе не до конца закрытой проб-
ки, сопротивление по пути из каме-
ры в конденсатор. Наивысшее со-
противление, следствием которого 
является наибольшее снижение 
давления, оказывает слой высу-
шенного продукта, в котором моле-
кулы воды, чтобы попасть в конден-
сатор, должны про йти через поры и 
каналы, образовавшиеся во время 
стадии заморозки.

Диффузия водяных паров в ча-
стично высушенный слой – это 
один из основных факторов, влия-
ющих на скорость массопереноса. 
Диффузионная способность тесно 
связана с размером пор. Крупные 
кристаллы льда будут способство-
вать продвижению водяных паров, 

как было описано в предыдущем 
разделе. Перепады давления – это 
не что иное, как движущая сила 
переноса водяных паров. Наибо-
лее низкое давление в камере об-
условливает наибольшую скорость 
сублимации льда. В своем докладе 
о влиянии давления в камере на 
тепло- и массоперенос Ливси 
(Livesey) и Роу (Rowe) отметили, что 
факторы, ограничивающие ско-
рость лиофилизационной сушки, 
менялись по мере прохождения 
процесса. Первоначально, пока 
высушенный слой является тонким, 

Таблица 2. Температуры разруше-
ния и стеклования некоторых 
вспомогательных веществ, 
используемых в фармацевтиче-
ской промышленности

Вещество T
c
  / С T

g
 / С

Декстран –9 –

Фиколл –19.5 –

Фруктоза –48 –42

Желатин –8 –

Глюкоза –40 –43

Инозитол –27 –

Лактоза –32 –

Мальтоза –32 –29,5

Маннитол –30 –

Натрия глутамат –50 –

Поливинилпирролидон –23 –

Раффиноза –26 –

Сорбитол –45 –43,5

Сахароза –32 –32
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скорость процесса ограничивается 
переносом тепла, и для того, чтобы 
увеличить скорость сублимации до 
максимума, требуется запредель-
ная интенсивность теплового пото-
ка. После некоторого увеличения 
толщины высушенного слоя влия-
ние на процесс начинает оказы-
вать массоперенос, в связи с тем, 
что, по мнению авторов, необходи-
мая интенсивность теплового по-
тока легко поддерживается для со-
хранения уменьшающейся скоро-
сти сублимации.

Теплоперенос
Регулирование процесса связано 
с изменением температуры про-
дукта в зависимости от времени 
по мере протекания лиофилизаци-
онной сушки; температура не 
должна превышать максимально 
допустимую, которую определяют 
как T

e
 или T

g
’ продукта. Заданная 

температура продукта влияет на 
скорость теплопереноса в продукт 
и скорость сушки или скорость 
массопереноса водяных паров. Та-
ким образом, первая стадия сушки 
представляет собой проблему со-
четания тепло- и массопереноса. 
Тепло обычно поступает в продукт 
при помощи теплопроводности, 
конвекции и / или излучения. Те-

плоперенос из источника на по-
верхность сублимации – это важ-
ный, ограничивающий скорость 
процесс в ходе первичной сушки. 

Вулфф (Wolff) и соавторы опре-
делили факторы, ограничивающие 
скорость процесса во флаконе с 
молоком при проведении лиофи-
лизационной сушки. Скорректиро-
вав свою модель в соответствии с 
экспериментальными данными, 
они предположили, что на ско-
рость сушки влияют следующие 
три параметра переноса: диффу-
зионная способность водяных па-
ров в высушенном слое, коэффи-
циент внешнего массопереноса и 
сопротивление теплопереносу от 
нагретой полки к замороженному 
материалу. Поскольку сопротивле-
ние в точке контакта флакона и 
полки является наиболее значи-
тельным препятствием для тепло-
передачи, оно было определено 
как основной фактор, ограничива-
ющий скорость процесса.

Эффективная теплопровод-
ность складывается главным об-
разом из двух частей – теплопро-
водности и фазового перехода. 
Теплопроводность играет основ-
ную роль в ненасыщенной обла-
сти, пока температура низкая. 
При высокой температуре доми-

нирует фазовый переход. Лимити-
рующая стадия теплопереноса бу-
дет изменяться от теплопроводно-
сти до фазового перехода по мере 
уменьшения влагосодержания. 
Основной интерес в процессе на 
этой стадии представляет темпе-
ратура разрушения (T

c
). С одной 

стороны, температура лиофилиза-
ции должна быть близкой к T

c
, 

чтобы процесс протекал эффек-
тивно, а с другой – она не может 
превышать T

c
 из-за требований к 

процессу и качественным пара-
метрам продукта.

Вторичная сушка
Вторая стадия сушки представляет 
собой удаление связанной воды 
путем десорбции. Количество 
оставшейся связанной воды со-
ставляет примерно 10 – 35 % об-
щего влагосодержания. Влияние 
связанной воды на скорость и об-
щее время сушки значительно. 
Время, требуемое для удаления 
связанной воды, будет таким же 
или даже больше, чем время, по-
траченное на удаление свободной 
воды. Регулирование содержания 
влаги в пористой среде в ходе вто-
ричной сушки происходит за счет 
равновесия процессов адсорб-
ции-десорбции. Оно зависит не 
только от температуры, но и от 
влагосодержания. Фейкс (Fakes) и 
соавторы описали характер про-
цесса поглощения влаги маннито-
лом, ангидролактозой, сахарозой, 
D-(+)- D-(+)-трегалозой, декстра-
ном 40 и повидоном (ПВП К24) до 
и после лиофилизационной сушки 
10 % раствора. Влагосодержание 
высушенного продукта в конце 
второй стадии сушки зависит от 
требований производителя или 
срока хранения при условии при-
емлемого качества продукта.

Связанную воду рассматрива-
ют либо как границу поверхности 
кристаллов в кристаллическом 
продукте, либо как включенное в 
высоковязкую аморфную матрицу 
вещество. Вторая стадия сушки 
кристаллических продуктов может 
быть менее продолжительной, по-
тому что можно применять более 
высокую температуру сушки без 
риска деградации продукта. На-
против, скорость сушки стекловид-
ных продуктов ограничена на этой 
стадии из-за медленной молеку-
лярной диффузии в лиофилизате. 
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Количество остаточной воды мо-
жет составлять от 20 до 40 %. 
Вследствие этого очень важно, 
чтобы температура продукта была 
ниже температуры его разрушения 
для предотвращения деформации 
лиофилизата. Температуру полки 
для аморфных продуктов следует 
повышать медленно (0,1 – 0,15 °C 
в 1 мин), особенно в начале про-
цесса, когда влагосодержание 
еще высокое. Однако Пикал и Шах 
продемонстрировали, что в случае 
поддержания температуры полки 
на таком же, как при первичной 
сушке, уровне в течение первых 
нескольких часов температура 
стеклования повышается гораздо 
быстрее, чем температура продук-
та. Это дает основание считать, что 
температура полки в ходе вторич-
ной сушки должна быть макси-
мально высокой, как правило, в 
диапазоне от 25 до 50 °С. Давле-
ние в камере в ходе вторичной 
сушки менять не нужно, так как 
было установлено, что оно не ока-
зывает значительного влияния на 
скорость сушки.

Устойчивая зависимость ско-
рости вторичной сушки от удель-
ной площади поверхности описа-
на в литературе, а также в раз-
деле «Первичная сушка». Медлен-
ная заморозка приводит к обра-
зованию крупных кристаллов 
льда, то есть пористого твердого 
материала, имеющего неболь-
шую удельную поверхность. В ре-
зультате достигается высокая 
скорость сушки на первой ста-
дии, и, наоборот, снижение – на 
второй. Эти данные согласуются с 
выводом о том, что ограничиваю-
щим скорость массопереноса 
процессом в сушке аморфных ве-
ществ является или сублимация 
на поверхности твердое веще-
ство – пар или диффузия пара в 
твердую матрицу. Таким образом, 
на массоперенос будет влиять 
удельная площадь поверхности. 
Для интенсификации процесса 
десорбции обычно требуется по-
вышение температуры окружаю-
щей среды или очень глубокий 
вакуум, потому что количество 
связанной воды в значительной 
степени зависит от температуры 
окружающей среды, а давление 
ее насыщенных паров тесно свя-
зано с остаточным влагосодер-
жанием.

ЗАКЛЮЧЕНИЕ
С точки зрения энергосбережения 
лиофилизационную сушку следует 
проводить при максимально воз-
можной температуре, которая огра-
ничивается величиной «максималь-
но допустимая температура». Такая 
температура определяется темпера-
турой эвтектики для растворенного 
вещества, которое кристаллизуется 
в ходе заморозки, или температу-
рой стеклования для раствора, оста-
ющегося аморфным. Стадия замо-
розки – это стадия первостепенной 
важности с точки зрения влияния на 
продолжительность концентриро-
вания вымораживанием, размеры 
кристаллов льда, а следовательно – 
на скорость первичной и вторичной 
сушки. Применение вспомогатель-
ных веществ улучшает структуру ма-
трицы твердого вещества и ее 
устойчивость к разрушению в ходе 
лиофилизационной сушки. Однако 
использование нестандартных 
вспомогательных веществ может 
стать причиной проблем, поэтому 
предпочтение следует отдавать ве-
ществам, которые уже давно при-
меняются. Во время первой стадии 
сушки основным фактором, ограни-
чивающим скорость, является пере-

мещение водяных паров в частично 
высушенный продукт, или массопе-
ренос. Основной фактор, влияющий 
на скорость десорбции на второй 
стадии сушки, – это теплоперенос 
из окружающей среды в материал. 
Скорость лиофилизационной сушки 
можно повысить путем использова-
ния объемного источника тепла. 
Скорость массопереноса может 
быть увеличена, если на стадии за-
морозки сформировалась пористая 
структура. Несмотря на то, что в на-
стоящее время имеется значитель-
ное количество литературы с много-
численными обзорами по этой теме, 
исследование лиофилизационной 
сушки до сих пор является востребо-
ванным в связи с тем, что некото-
рые фундаментальные физические 
данные, касающиеся веществ, вза-
имодействующих с молекулами 
воды, пока не определены. Выска-
зываются различные инновацион-
ные идеи в этой области, направ-
ленные на обеспечение высокого 
качества продукта и снижение стои-
мости процесса. 

По материалам зарубежной прессы 
подготовил Валентин Могилюк

Valentyn.Mohylyuk@gmail.com
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Компактная однокамерная установка 

лиофилизационной сушки со встроенным блоком 

получения воды для инъекций для безразборной 

очистки (CIP) и с системой обеззараживания

Лиофилизация бактерий: гарантированная безопасность на всех этапах

Если использование автономной системы обеззараживания 

экономически не оправдано в связи с небольшими 

производственными потребностями, необходимо подобрать 

не менее безопасные, изготовленные по индивидуальному 

заказу решения. Наиболее компактная на сегодняшний день 

производственная установка Klee в ближайшее время 

будет использоваться фармацевтической компанией 

для лиофилизационной сушки бактерий при изготовлении вакцин. 

Несмотря на компактный дизайн, в установку входит 

автономная система обеззараживания

П
лощадь поверхности лиофи-
лизационной сушилки всего 
0,2 м2, однако этого доста-

точно для загрузки до 500 ампул 
емкостью 0,2 мл. При использова-
нии специальных деталей можно 
также обрабатывать серии разме-
ром 300 или 200 ампул. Оконча-
тельно вакцина будет изготовлена 
позже в дозировочной емкости с 
использованием лиофилизиро-
ванных бактерий. Кроме того, ко-
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«Площадь поверхности 0,2 м2, загрузка до 500 ампул 
емкостью 0,2 мл»

нечный лиофилизат содержит до-
статочное количество воды, необ-
ходимое для того, чтобы сохранить 
бактерии живыми и затем полу-
чить из него живую вакцину.

Компактная однокамерная 
установка лиофилизационной суш-
ки содержит полку и радиальную 
пластину распределения темпера-
тур. Отличительной чертой однока-
мерной конструкции является то, 
что камера и конденсаторный блок 
смонтированы в единый агрегат, 
благодаря чему нет необходимо-
сти в использовании промежуточ-
ного клапана. Небольшие разме-
ры установки обусловлены тем, 
что все остальные блоки, такие 
как вакуумный насос и контур ох-
лаждения, находятся на платфор-
ме. Лиофилизационная сушилка 
была установлена в помещении 
класса чистоты А при отрицатель-
ном давлении относительно окру-
жающей среды.

Новые решения для обработки 
сточных вод
Особый акцент при разработке 
данного проекта был сделан на 
обеспечении полноценного про-
цесса CIP / SIP (очистка на месте / 
стерилизация на месте) и опера-
ции обеззараживания. Различные 
бактериальные агенты, которые 
необходимо лиофилизировать, по 
уровню биологической безопасно-
сти относятся к классу 3. Помимо 
лиофилизационной сушилки в 
установке предусмотрены функ-
ции очистки и стерилизации на 
месте (CIP / SIP), а также цикл 
обеззараживания и испытание на 
герметичность.

Для безразборной очистки ап-
парата (CIP) используется вода 
для инъекций, производимая не-
посредственно лиофилизацион-
ной сушилкой, то есть в установку 
не подают ни воду для инъекций, 
ни воду очищенную. Воду для инъ-
екций получают путем конденса-
ции чистого пара, поступающего в 
установку. Стерилизация произ-
водится с использованием обыч-
ного чистого пара под давлением 
1,5 бар.

В связи с тем, что установка 
на производственной площадке 
заказчика системы обеззаражи-
вания, необходимой только для 
работы с единственной лиофили-
зационной сушилкой небольшого 
размера, была экономически не-
целесообразной, потребовались 
дополнительные функции и реше-
ния, позволяющие обезврежи-
вать весь конденсат, отводимый 
из аппарата. Такой подход не яв-
ляется общепринятой практикой, 
при использовании в производ-
стве бактериальных продуктов 
подобного рода, как правило, 
требуется станция обеззаражи-
вания. Особое значение имеет 
то, что создаются более чем до-
статочные условия для обеззара-
живания. Установка лиофилиза-
ционной сушки на сегодняшний 
день может в соответствии со 
всеми требованиями удерживать 
и обрабатывать загрязненные 
сточные воды в закрытой систе-
ме перед ее открытием для водо-
отведения. Все среды внутри 
установки подогреваются до не-
обходимых температур, обеспе-
чивая таким образом уничтоже-

ние бактерий в среде. Затем от-
работанная жидкость проходит 
стадию внутрипроизводственной 
очистки сточных вод.

Тесное сотрудничество компа-
нии OPTIMA pharma с заказчиком 
в рамках осуществления проекта 
было необходимо для создания 
установки лиофилизационной 
сушки, максимально соответству-
ющей специфическим требовани-
ям, обусловленным свойствами 
продукта и процесса. Для обеспе-
чения дополнительных потребно-
стей заказчика компанией 
OPTIMA pharma также были раз-
работаны процессы, учитываю-
щие предварительные требова-
ния заводских приемочных испы-
таний. 

Контактная информация:

OPTIMA pharma GmbH

Otto_Hahn_Str. 1
74523 Schwabisch Hall
Germany
Tel.: +49 791 9495_0,
fax: +49 791 9495_2610.
info@optima_pharma.com 
www.optima_pharma.com 

ООО «Михаил Курако» – 

представитель OPTIMA pharma GmbH 

в СНГ

Россия, 107061, г. Москва,
ул. Краснобогатырская, 89, стр. 1, 
офис 401.
Тел.: +7 (495) 225_74_34,
тел./факс: +7 (495) 225_74_33.
kurako@kurako.ru
www.kurako.com

Украина, 01001, г. Киев,
ул. Лютеранская, 3, офис 11.
Тел.: +380 (44) 279_30_95 (31_04),
факс: +380 (44) 270_56_17.
kurako@kurako.com
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Лиофильные сушки EPSILON для решения 

различных фармацевтических задач – 

полный спектр оборудования 

от исследовательских образцов до изготовления 

партий промышленного объема

Martin Christ («Мартин Крист») – один из ведущих мировых 

производителей лиофильных сушек с более чем 60-летним 

опытом – предлагает полную линейку оборудования для 

лабораторных задач, опытно-промышленных и промышленных 

производств, что позволяет проводить масштабирование процесса 

от лабораторной разработки до изготовления промышленных партий

П
ромышленные сушки CHRIST 
полностью соответствуют 
международным регулятор-

ным требованиям FDA, GMP и 
GAMP. Инженеры CHRIST разраба-
тывают каждую промышленную 
установку в соответствии с индиви-
дуальными требованиями, задача-
ми и процессом заказчика. Дизайн 
лиофильных сушек EPSILON позво-
ляет скомпоновать камеру, вакуум-
ную систему, морозильную установ-
ку и систему управления таким об-
разом, чтобы максимально эффек-
тивно использовать объем и произ-
водственные площади. Все уста-
новки CHRIST соответствуют требо-
ваниям к материалу и качеству его 
обработки. Механическая и элек-
трическая безопасность эксплуата-
ции промышленных сушек под-
тверждена сертификатами. Совре-
менный интерфейс управления 

процессом с высоким уровнем ав-
томатизации обеспечивает просто-
ту работы оператора, а также хра-
нение программ и данных, что по-
зволяет контролировать весь про-
цесс производства. Кроме самой 
установки по лиофилизации, мы 
можем предложить полное реше-
ние для производственного про-
цесса: систему загрузки и выгрузки 
виал, изоляторы и т.д.

Особенности 
лиофильных систем CHRIST
• Выбор размеров и форм ка-

мер для различных потребно-
стей

• Контроллер Siemens S7 PLC 
с валидированной SCADA-сис-
те мой LPCplus (соответствие 
21 CFR part 11)

• Всеобъемлющий 
спектр оборудования:

 лабораторные, пилотные и про-
мышленные установки (с уче-
том индивидуальных требова-
ний заказчика) производитель-
ностью от 2 до 500 кг с широ-
ким диапазоном стандартных 
размеров как основы для инди-
видуальных решений. Гибкая 

адаптация под помещения и за-
дачи заказчика

• «Концепция наилучшего парт-
нера» – партнерство с лучшими 
поставщиками транспортеров, 
загрузочных тележек, изолято-
ров и т.д.

• Инновации: беспроводное из-
мерение температуры продук-
та (WTM), роботизированная 
загрузка:

 опциональная система охлаж-
дения жидким азотом (LN2-
refrigeration-systems), микрове-
сы (особенно важны для опти-
мизации процесса), специаль-
ные установки для высушива-
ния растворителей

• Полная поддержка при вали-
дации (IQ / OQ, PQ-поддержка).

ЗНАКОМСТВО 
С СИСТЕМАМИ EPSILON

Серия EPSILON представляет са-
мый высокий уровень оборудова-
ния для разработки и масштабиро-
вания процесса в целях дальней-
шего успешного промышленного 
производства.

1. Пилотные установки 
Пилотные установки EPSILON иде-
альны для разработки процесса и 
оптимизации лекарственных 
форм, создания опытных партий и 
масштабирования на производ-
ство промышленных объемов.

Также такие системы подойдут 
для небольших промышленных 
производств готовых лекарствен-
ных форм.

5656

Беспроводное измерение 
температуры продукта – WTMplus
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 Широкий спектр производи-
тельности – от 4 до 16 кг.

Улучшенный контроллер LSCplus 
с возможностью управления кон-
троллером SIEMENS-PLC и програм-
мным обеспечением SCADA (соот-
ветствие нормам LPC и CFR).

В стандартном исполнении все 
установки соответствуют требова-
ниям фармацевтики.

Возможность заказать версию 
для полустерильных и асептиче-
ских процессов (подсоединение к 
перчаточному боксу, ламинару, 
очистка H

2
O

2
, SIP и т.д.).

Огромный выбор опций для 
PAT, включая беспроводные датчи-
ки температуры продукта, комби-
нированные датчики лиоконтроля, 
встроенное взвешивание виалы в 
процессе высушивания.

Гибкость дизайна и стандарт-
ные решения подойдут для боль-
шинства заказчиков, но для осо-
бых задач мы готовы предложить 
индивидуальные решения.

2. ПРОМЫШЛЕННЫЕ системы

Применимы как для готовой про-
дукции (ампулы, виалы, шприцы), 
так и для производства активных 
фармацевтических субстанций 
(API). 

Специальные решения для оп-
тимизации процесса.

Опыт создания систем в соответ-
ствии с требованиями GMP / FDA 

(высокий уровень документации 
DQ / IQ / OQ, FDS, Risk Analysis).

Улучшенный контроллер LSCplus 
с возможностью управления кон-
троллером SIEMENS-PLC и програм-
мным обеспечением SCADA (соот-
ветствие нормам LPC и CFR).

Огромный выбор опций для PAT 
и контроля процесса сушки.

Гибкость дизайна позволяет 
найти решение для всех заказчи-
ков, а интегрированные системы 
загрузки / выгрузки, стерилиза-
ции и асептики обеспечат полное 
решение «из одних рук».

Многочисленные реализован-
ные проекты в сегменте средних 
размеров камер до 20 м2 в основ-
ном для дорогостоящих биофарма-
цевтических и химически активных 
фармацевтических субстанций. 

EPSILON  2-10D пилотная установка

Контактная информация:

«Донау Лаб Украина»

Тел.: +380 (44) 229-15-31 / -32;
факс: +380 (44) 229-15-30.
office@dlu.com.ua,
www.dlu.com.ua



«Фармацевтическая отрасль», октябрь № 5 (46) 2014

Оборудование

58

Ричард Джонс, 

специалист в области 
фармацевтики (Европа), 
Camfil Air Pollution Control

Текущее положение дел 
Взрывы могут привести к возник-
новению серьезных повреждений 
у работников или стать причиной 
их смерти, а также нанести значи-
тельный ущерб репутации произ-
водителя. Невыполнение необхо-
димой оценки рисков может по-
влечь за собой уголовное пресле-
дование, если будет обнаружено, 
что компания не предприняла не-
обходимых мер для защиты своих 

сотрудников. Директивы ATEX 
были введены в целях снижения 
риска возникновения взрывов на 
рабочих местах, а также для при-
нятия мер безопасности, направ-
ленных на минимизацию разру-
шений в случае возникновения 
взрыва. Существует две директи-
вы, относящиеся к контролю за 
загрязнением воздуха:

1) Директива 99/92/EC (так-
же известная как ATEX 137 или 
Директива ATEX «Рабочее место») 
о минимальных требованиях для 
улучшения здоровья и повышения 
безопасности рабочих, находящих-
ся в потенциальной зоне риска, от 
воздействия взрывоопасных сред.

2) Директива 2014/34/EU, 
замещающая директиву 99/92/
EC (также известная как ATEX 95 

или Директива ATEX «Оборудова-
ние») о согласовании законов 
стран-участниц об оборудовании и 
системах защиты, предназначен-
ных для использования в потенци-
ально взрывоопасных средах. 
Если пылеуловительная камера 
располагается в зоне ATEX и / или 
используется для улавливания по-
тенциально взрывоопасной пыли, 
то она должна соответствовать 
данной директиве. Согласование 
достигается за счет соблюдения 
необходимых мер по обеспечению 
безопасности, которые определя-
ют в соответствии со взрывоопас-
ным потенциалом пыли.

Взрывоопасные среды на рабо-
чем месте могут возникать за счет 
присутствия горючей пыли, горючих 
газов и паров или их смеси в возду-
хе. При помещении взрывоопасной 
среды в замкнутое пространство 

Эффективный контроль за загрязнением воздуха, 

или пылеулавливание, необходим для поддержания безопасности 

и чистоты рабочего места, особенно при производстве 

фармацевтических препаратов. В данной статье мы рассмотрим, 

как достичь соответствия требованиям ATEX в области контроля 

за загрязнением воздуха в настоящем и будущем в этой быстро 

развивающейся отрасли промышленности

Об авторе:

Ричард Джонс (Richard Jones) 
является специалистом 
в области фармацевтики 
(Европа) в Camfil Air Pollution 
Control (APC) и имеет 
значительный опыт работы 
в области контроля 
за загрязнением воздуха 
в различных областях 
промышленности. 
Он присоединился к Camfil APC 
в 2013 г., а сейчас отвечает 
за продажи пылеуловительного 
оборудования 
для фармацевтической 
промышленности в Европе 
и на рынках соседних стран. 

Взорвавшаяся пылеуловительная 
камера может вызвать серьезные 
повреждения у рабочих 
или привести к их смерти

Контроль загрязнения воздуха 

на фармацевтическом 

производстве – соответствие 

требованиям ATEX 

в настоящем и будущем
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(например, в пылеуловительную ка-
меру) с источником воспламенения 
будут созданы все условия для воз-
никновения взрыва. Во время про-
изводства фармацевтических пре-
паратов в пылеуловительную каме-
ру часто поступает воздух в смеси со 
взрывоопасной пылью и газом. По-
этому производитель должен знать 
взрывоопасный потенциал пыли, 
газов и их смесей, находящихся в 
производственных помещениях. Не-
обходимо выполнить относительно 
недорогое тестирование пыли для 
определения требуемых параме-
тров, описанных ниже:

Kst – нормализованная макси-
мальная скорость повышения 
давления взрыва (измеряется 
в бар  / м в 1 с). Для выбора взры-
возащищенного оборудования 
пыль может быть охарактеризова-
на следующим образом: 
• ST1– Kst от 0 до 199 бар / м 

в 1 с 
• ST2 – Kst от 200 

до 299 бар / м в 1 с 
•  ST3 – Kst 300 бар / м в 1 с 

и более
P

max
 – максимальное давле-

ние взрыва облака пыли (изме-
ряется в бар). 

MIE – минимальная энергия 
воспламенения (мДж) облака 
пыли электрическим или элек-
тростатическим разрядом. 

Когда эти величины определены, 
могут быть определены внешние и 
внутренние зоны ATEX для пылеуло-
вительной камеры путем оценки ри-
ска процесса, для которого подби-
рается пылеуловительная камера, а 
также путем оценки окружающей 
среды, в которой она будет рабо-
тать. Затем можно разрабатывать 
пылеуловительную камеру и систе-

мы безопасности с учетом опреде-
ления зон и категорий ATEX, указан-
ных ниже в таблицах 1 и 2.

Эта информация поможет 
определить, какими системами 
безопасности необходимо обору-
довать пылеуловительную каме-
ру. Системы безопасности вклю-
чают в себя следующее:

Антистатическое оборудова-
ние / заземление. Антистатиче-
ские картриджи и заземление пы-
леуловительной камеры обеспе-
чивают снятие статического заря-
да с пылеуловительной камеры, 
что предотвращает возникнове-
ние искры, являющейся источни-
ком возгорания. Лопатки венти-
лятора также имеют антистатиче-
ское покрытие, которое миними-
зирует риск возникновения ис-
кры. Антистатические картриджи 
используют только для склонных к 
воспламенению пыли и газов. 

Взрывной клапан может быть 
установлен в пылеуловительной 
камере для распределения давле-
ния взрыва и пламени. Клапан 
может быть изготовлен в соответ-
ствии с объемом пылеуловитель-
ной камеры, а также с учетом па-

Разработанный для установки поверх стандартного взрывного клапана, 
беспламенный клапан гасит фронт пламени, препятствуя выходу 
пламени из установки. Это позволяет установить обычную вентиляцию 
в помещении, где в противном случае персонал мог бы подвергаться 
опасности или могло бы возникнуть вторичное возгорание

Таблица 1

Пыль

EN 61241-10

Газ

EN 60079-10
Детали

Зона 20 Зона 0 Зона, в которой взрывоопасная среда существует постоян-
но или в течение длительного времени (более 1000 ч в 
год)

Зона 21 Зона 1 Зона, в которой существует вероятность наличия взрыво-
опасной среды при нормальных условиях эксплуатации 
(более 10 ч в год, но менее 1000 ч в год) 

Зона 22 Зона 2 Зона, в которой маловероятно наличие взрывоопасной 
среды при нормальных условиях эксплуатации, а если она 
возникает, то редко и существует очень непродолжитель-
ное время (до 10 ч в год) или если взрывоопасная среда 
возникает в случае форс-мажорных обстоятельств 

Таблица 2.

Категория 

ATEX
Соответствующая зона 

1G (газ) 
1D (пыль) 

Оборудование для зоны 0 
Оборудование для зоны 20 

2G 
2D

Оборудование для зоны 1 
Оборудование для зоны 21

3G 
3D

Оборудование для зоны 2 
Оборудование для зоны 22 
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раметров Kst и P
max

. Во время 
взрыва клапан разрывается, и 
волна взрыва и пламя направля-
ются в определенную безопасную 
зону. Горизонтальные или верти-
кальные клапаны усилены так же, 
как и пылеуловительная камера.

Беспламенный клапан. Эти 
устройства имеют такие же раз-
меры, как и взрывные клапаны. 
Они распределяют давление 
взрыва, а также препятствуют 
распространению пламени. Это 
позволяет организовать обыч-
ную вентиляцию в помещении, 
где в противном случае персонал 
мог бы подвергаться опасности 
или могло бы возникнуть вторич-
ное возгорание. Существуют 
ограничения при их выборе, ко-
торые определяет производитель 
пылеуловительной камеры. 

Гаситель. Данные системы 
разработаны для определения и 
химического подавления взрыва 
во избежание его распростране-
ния. Хотя это более дорогая си-
стема, она предназначена для 
установки внутри пылеуловитель-
ной камеры, а также для работы 
с пылью класса ST3 и герметиза-
ции токсичной пыли.

Предохранительный клапан / 
демпфер. Существует широкий 
ряд клапанов, разработанных 
для воздуховодов, включая воз-
вратный клапан или изоляцион-
ный клапан, которые выполняют 
ту же функцию. Их используют 
для предотвращения распростра-
нения пламени в потоке загряз-
ненного воздуха и возникнове-
ния повторного взрыва в поме-
щении цеха. Каждое устройство 
имеет определенные требования 
к его расположению и присоеди-
нению к воздуховодам (напри-
мер, фланцевое соединение). 

Директивы ATEX применимы 
как к новому оборудованию, так 
и к уже функционирующему, 
включая элементы, установлен-
ные до принятия директив. Суще-
ствует большое количество экс-
плуатируемых пылеуловительных 
камер, не обладающих необходи-
мыми системами безопасности и 
поэтому не соответствующих ди-
рективам ATEX.

Производители пылеулови-
тельных камер могут порекомен-
довать, как можно достичь соот-
ветствия – путем модернизации 
существующего оборудования 
либо посредством поставки но-
вого. Несмотря на то, что дирек-
тивы ATEX действуют уже более 
10 лет, существует ряд мифов, 
которые необходимо разрушить: 

1. «Раньше не возникало 
взрывов, поэтому производ-
ство является безопасным» 

Это распространенное оправ-
дание, используемое после воз-
никновения взрыва. Должна 

быть проведена полная оценка 
риска для каждой области при-
менения пылеуловительных ка-
мер. Если пыль взрывоопасна 
или в воздухе присутствуют горю-
чие газы, то необходимо устано-
вить системы безопасности на 
пылеуловительную камеру. 

2. «Пыль, образующаяся в 
процессе нашего производ-
ства, не взрывоопасна»

Была ли пыль исследована не-
зависимой лабораторией? Стои-
мость данных исследований со-
ставляет от EUR 1000 до 1500, 
что не является большим вложе-

Изготовленный как «слабое звено» установки, взрывной 
клапан открывается при достижении определенного давления 
в пылеуловителе, позволяя избыточному давлению и фронту пламени 
перемещаться в безопасную зону. Взрывные клапаны снижают 
риск повреждения пылеуловителя, вызванный повышением давления 
из-за горения
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нием, если рассматривать потен-
циальные затраты при возникно-
вении взрыва. Если результаты 
тестирования покажут, что целе-
сообразна установка систем без-
опасности более низкого класса, 
то возможно значительное со-
кращение расходов. Необходимо 
проконсультироваться с произ-
водителем пылеуловительных ка-
мер в отношении рекомендован-
ных мер безопасности. 

3. «Мы устранили все источ-
ники воспламенения, так что ве-
роятность взрыва исключена» 

Всегда лучше предотвратить 
взрыв. Однако очень сложно ис-
ключить вероятность ошибки 
персонала. Не важно, как хоро-
шо контролируется производ-
ственный процесс, всегда требу-
ется участие человека, в частно-
сти во время технологических 
остановок, сервисного обслужи-
вания или планового техническо-
го обслуживания. 

4. «Концентрация пыли на-
столько низкая, что возникно-
вение взрывоопасной среды 
невозможно»

Концентрация пыли может 
быть низкой в вытяжном возду-
хе, однако учитывая, что фильтры 
очищаются автоматически, вну-
три коллектора концентрация 
пыли будет выше. 

Тенденции 
Фармацевтические ингредиенты, 
особенно активные фармацевти-
ческие ингредиенты (API), состоят 
преимущественно из более мел-
ких молекул для увеличения скоро-
сти реакции и повышения эффек-
тивности. Принося значительную 
пользу в области доставки ле-
карств и эффективности, они соз-
дают ряд проблем для производи-
телей фармацевтических препара-
тов и производственного процес-
са. Во время производства и упа-
ковки продуктов API приводят к 
образованию очень мелкой пыли, 
которая чем мельче, тем более вы-
соким взрывным потенциалом об-
ладает в связи с увеличенной по-
верхностью и более высокой кон-
центрацией. Производители пыле-
уловительных камер должны учи-
тывать более высокие значения 
P

max
 и Kst, а также увеличение ко-

личества областей применения, 
использующих комбинированные 
смеси. Более того, еще больше 
внимания необходимо уделять 
обеспечению безопасности пыле-
уловительной камеры. Мелкая 
пыль также наносит значительный 
вред здоровью рабочих, посколь-
ку может проникать в легкие. В 
связи с этим необходима эффек-
тивная очистка воздуха наряду с 
полным и обоснованным решени-
ем по герметизации пыли, чтобы 
она не попадала в цех во время 
работы, а также при осуществле-
нии технического обслуживания 
(замена фильтров, ликвидация от-
ходов и т. д.).

 
Недавно в директиву ATEX 

«Оборудование» (замена 94/9/EC 
на 2014/34/EU) были внесены из-
менения, направленные на созда-
ние равных условий для поставщи-
ков ATEX оборудования. Это обу-
словлено отсутствием доверия к 
маркировке, а также к качеству 
работы организаций, выдающих 
сертификаты. Был усилен надзор 
за рынком защитного оборудова-
ния для выявления тех поставщи-
ков, продукция которых не соот-
ветствует стандартам или которые 
намеренно не соблюдают законы. 
Признанные производители пыле-
уловительного оборудования при-
ветствуют принятие таких мер, по-
скольку существовала тенденция к 
созданию и продвижению обору-
дования, не отвечающего стандар-
там, основным приоритетом про-
изводителей которого является 
цена, а не уровень безопасности.

Выводы 
Директивы ATEX созданы для 
того, чтобы обезопасить произ-
водственный процесс и миними-

зировать риск для жизни персо-
нала. Выбор соответствующих 
систем безопасности для пыле-
уловительных камер направлен 
на предотвращение взрывов пу-
тем оборудования установок 
взрыворазрядными панелями 
или гасителями. Обязанностью 
каждого производителя является 
всестороннее определение 
взрывоопасного потенциала ис-
пользуемых продуктов и прове-
дение оценки риска для выявле-
ния зон ATEX. Опытные произво-
дители оборудования для контро-
ля загрязнения воздуха подбира-
ют наиболее оптимальное обо-
рудование на основании резуль-
татов исследования и не могут 
высказывать предположения от 
имени производителя. Они осу-
ществляют полную оценку ри-
сков всех существующих процес-
сов и установленных пылеулови-
тельных камер, а также предла-
гают новые для определения 
всех образующихся типов пыли и 
газов. Только в этом случае мо-
жет быть подобрано соответству-
ющее пылеуловительное обору-
дование и достигнуто соответ-
ствие всего производства дирек-
тивам ATEX. 

Camfil APC – глобальный производитель 
пыле- и дымоулавливающего 
оборудования – является также частью 
группы компаний Camfil, крупнейшего 
производителя воздушных фильтров в мире. 

Для получения информации свяжитесь с нами по телефону 
+44 (0) 1706-363- 820, e-mail europe.apc@camfil.com 
или посетите наши сайты: www.camfilapc.com/europe (Европа), 
www.camfilapc.com (США и Канада). 

© Copyright 2014 Camfil APC

Контактная информация:

Camfil Air Pollution Control

Unit C, Birch Business Park 
Heywood, OL10 2SX
United Kingdom
Тел.: +44 17060363 820,
факс: +44 1706 363 821
eastern_europe.apc@camfil.com
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Либор Панек, 

главный менеджер по продукту

В
ыбор способа обеззара-
живания определяется 
многими факторами. При 

этом очень важную роль игра-
ют вид материла, который под-
вергается обеззараживанию, 
его совместимость с использу-
емым методом, обеззаражива-
емое пространство или обору-
дование, а также вид обезза-
раживающего агента. Это при-
вело к разработке широкого 
спектра методов. По принципу 
действия применяемые про-
цессы можно разделить на хи-
мические, физические и физи-
ко-химические.

Методы химического обезза-
раживания основываются на 
воздействии химических ве-
ществ на объект, подлежащий 
декотаминации, причем веще-
ства можно применять как в га-
зообразном, так и жидком со-
стоянии. Наиболее распростра-
ненным является применение 
окиси этилена, а также исполь-
зуются альдегиды, озон, диок-
сид хлора, а в последнее вре-
мя – и пероксокомплексы, к ко-
торым относятся не только пе-

рекись водорода, но и надуксус-
ная кислота или персульфаты. В 
отличие от химических, физиче-
ские методы обеззараживания 
используют сугубо физическое 
воздействие на объект и вклю-
чают, в частности, микроволно-
вое, рентгеновское или гамма-
излучение. Методы, которые со-
четают в себе физическое и хи-
мическое воздействие, называ-
ются физико-химическими. К 
ним можно отнести воздействие 
пара или плазмы, которые гене-
рируются из химических ве-
ществ при высокой или низкой 
температуре, но под сильным 
электромагнитным полем.

В последние годы значитель-
ное развитие получило приме-
нение системы обеззаражива-
ния с помощью паров пер-
оксида водорода, также из-
вестной как генератор VPHP 
(Vapour Phase Hydrogen Peroxid) 

или сокращенно VHP. В данном 
случае речь идет не о процессе 
стерилизации, который можно 
сопоставить процессу стерили-
зации теплом, а о поверхност-
ной стерилизации. Это означа-
ет, что после стерилизации с 
использованием VPHP не весь 
объем обрабатываемого мате-
риала, а только его поверх-
ность будет стерильной.

Процесс обеззараживания с 
помощью генератора VPHP 
обычно проводят в четыре по-
следовательных этапа. В пер-
вую очередь следует проверить 
герметичность пространства, 
которое подвергается обезза-
раживанию, например, проведя 
короткий тест камер на герме-
тичность. Первый этап цикла 
обеззараживания, часто назы-
ваемый осушением, заключает-
ся в настройке на заранее за-
данное значение относительной 

Обеззараживание парами пероксида 
водорода в изоляторной технологии

Обеззараживание (деконтаминация) представляет собой 

очень специфическую технологическую область. Началом 

ее развития можно считать 1879 год, когда Чарльз Чамберлен 

(Charles Chamberland) стал использовать паровой автоклав, который 

с тех пор претерпел много изменений – от ручного управления 

установкой до полностью автоматизированного, управляемого 

компьютером оборудования. Кроме этого было разработано 

и внедрено в практику много других способов обеззараживания
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влажности внутри замкнутого 
пространства. Одновременно в 
парообразователе генератора 
VPHP происходит стабилизация 
температуры. Второй этап – об-
работка – состоит в преобразо-
вании раствора пероксида во-
дорода в паровую фазу с после-
дующим его введением с помо-
щью среды-носителя (обычно 

воздуха) в пространство таким 
образом, чтобы произошло по-
вышение концентрации паров 
агента (перекиси водорода) до 
величины, необходимой для 
процесса обеззараживания. На 
третьем этапе – обеззаражива-
нии – происходит постоянное 
испарение раствора пероксида 
водорода в поток воздуха, кото-
рый течет уже с меньшей скоро-
стью, чтобы поддерживать не-
обходимую концентрацию газа 
внутри устройства. Четвертый, 
последний этап – аэрация – со-
стоит во введении чистого 
(асептического) воздуха в обез-
зараживаемое пространство с 
целью удаления паров перокси-
да водорода путем их разбавле-
ния до достижения безопасной 
концентрации.

Стандартная схема цикла 
обеззараживания
Для правильной установки и 
эксплуатации цикла деконта-
минации необходимо знать 
весь процесс в деталях и по-
нимать все параметры, влияю-
щие на этот процесс. Речь идет, 
в первую очередь, о концен-
трации пара пероксида водо-
рода, относительной влажно-
сти и о температуре внутри 
обеззараживаемого простран-
ства. Конечно, на практике 
влияющих параметров больше, 
в данной статье перечислены 
лишь основные из них. Кон-
троль эффективности проводят 

в течение всего цикла с помо-
щью соответствующих биоин-
дикаторов.

С эксплуатационной точки 
зрения компания BLOCK пред-
лагает генераторы пероксида 
водорода трех типов. Наиболее 
распространенным из них явля-
ется генератор, встроенный в 
изоляторное рабочее место. Его 
используют для обеззаражива-
ния камер только данного изо-
лятора. Если условия эксплуата-
ции и компоновка рабочего ме-
ста позволяют, то используют 
мобильный генератор, который 
можно произвольно переме-
щать между отдельными изоля-
торами или, в случае небольшо-
го расстояния между изолятора-
ми, допустимо применять цен-
тральную проводку от генерато-
ра VPHP к отдельным изолято-
рам. Такое решение является 
экономически более эффектив-
ным, но его можно применять 
только при условии, что это по-
зволяют расположение и ком-
поновка технологий. 

Мобильный генератор паров 
перекиси водорода «Пуритер»

Контактная информация:
АО BLOCK® 

Россия, 125047, г. Москва,
ул. 4-я Тверская-Ямская, 33/39.
Тел.: +7 (495) 787-42-11/12.
info@block.su
www.block-group.ru

BLOCK®

Тел.: +420 571-670-111.
Факс: +420 571-670-244.
block@block.cz
www.block.сz

BLOCK® является чешским производителем с двадцати двух летним 
опытом работы в области фармацевтической промышленности. 
На русском рынке BLOCK® работает уже 15 лет и в Москве имеет свой 
постоянный филиал. В своей деятельности BLOCK® ориентируется 
на комплексные услуги в области подготовки проектов, производства, 
строительства инвестиционных комплексов со сложными технологиями 
с последующим сервисным обслуживанием. Составной частью 
деятельности BLOCK® является также качественное сервисное 
обслуживание «чистых» помещений и систем кондиционирования 
воздуха, отопления, охлаждения, измерения и контроля. 
Основные области применения: фармацевтическая и химическая 
промышленность, здравоохранение, биотехнологии, оснащение 
лабораторий, электротехническая и пищевая промышленность. BLOCK® 
является лидером в изоляторной технологии в Восточной Европе.

С эксплуатационной точки 
зрения компания BLOCK 
предлагает генераторы 
пероксида водорода трех 
типов. Наиболее 
распространенным из них 
является генератор, 
встроенный в изоляторное 
рабочее место
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производители, так и небольшие 
компании, которым необходимо 
надежное и эффективное обору-
дование. 

Мэтт Пауэрс,

директор по международным 
продажам,
Thomas Engineering

Х
отя само название Thomas  
не было широко известно 
в Европе до последнего 

времени, она остается ведущим 
производителем коатеров с мо-
мента появления технологии 
Accela Cota®. Thomas первыми 
установили компьютерное управ-
ление, первыми начали произво-
дить коатеры со сменными бара-

банами, первыми сделали изоли-
рованные коатеры для производ-
ства сильнодействующих ле-
карств, а также в 1992 году стали 
пионерами в производстве коате-
ров проходного типа.

И так же первыми Thomas на-
чали производство первого коа-
тера Flex500® со сменными бара-
банами от 40 до 920 л. После 
ряда лабораторных тестов при 
поддержке одной из ведущих 
фармацевтических компаний 
мира, Flex500® достиг уровня от-
носительного стандартного от-
клонения в 3,5 % для обычного 
покрытия и 2,1 % для активного. 
Задокументированное время на-
несения покрытия на одной из 
крупнейших фармацевтических 
компаний – в 3-4 раза меньше, 
чем при использовании стан-
дартной технологии Accela Cota® 
или полностью перфорированно-
го барабана, эффективность рас-
пыления – более 98 %, экономия 
составила 10 % от годового по-
требления раствора покрытия. 
Коатеры серии Flex® выбирают 
как крупнейшие международные 

В 1968 г. компания Ely Lilly 

подала американской компании 

Thomas Engineering идею 

производства полностью 

перфорированного барабана, 

изобретенного Ван Хостетлером 

(Van Hostetler). 

Ely Lilly не собиралась сама 

производить оборудование 

и поэтому передала патент 

на полностью перфорированный 

барабан Thomas Engineering, 

после чего мы начали 

производить первые в мире 

коатеры с технологией 

Accela Cota®. Через некоторое 

время Thomas предоставили 

сублицензию на технологию 

компании Manesty (BWI PLC TA 

Manesty), а также компании Glatt 

(Glatt Maschinen). И в то время, 

как Thomas сфокусировались 

на рынках США и Канады, 

Manesty стали производить 

и продавать свою версию Accela 

Cota® в остальных частях света

Контактная информация:

компания ROLSTECH

Тел./факс: +7 (495) 231-49-51.
rolstech@rolstech.ru,
www.rolstech.ru

25 – 28 ноября 2014 г., 
Москва, ВВЦ
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С момента появления в конце 60-х годов прошлого столетия 

перфорированный барабан для нанесения пленочного покрытия 

прочно занял свою нишу в фармацевтической и пищевой 

промышленности

Цилиндрические барабаны 

для нанесения покрытия – 

инновация в коатерах

Глен Иби, 

главный консультант 
по новым технологиям,
Thomas Engineering

В 
соответствии с технологией 
Accela-Cota® барабан состо-
ит из цилиндрической пер-

форированной секции, соединен-
ной с двумя неперфорированными 
секциями и зауженными концами. 
Рабочий воздух поступает в пер-
форированный центр барабана, 
который обычно находится в таком 
положении, как часовые стрелки, 
показывающие 2 ч. Затем рабо-
чий воздух выводится с помощью 
отводящего воздуховода в таком 
положении, как часовые стрелки, 
показывающие 8 ч.

Полностью перфорированный 
барабан с проходным доступом для 
рабочего воздуха способствует по-
вышению эффективности сушки по 
сравнению с его предшественни-
ком – полностью сварным котлом. 
В результате увеличения скорости 
высыхания резко возросла ско-
рость распыления. Время процесса 
нанесения покрытия значительно 
сократилось по сравнению с тако-
вым в процессе, в котором исполь-

зовался цельный котел, где рабо-
чий воздух был ограничен поверх-
ностью рабочей камеры.

Недавно мы создали новую кон-
струкцию перфорированного бара-
бана – цилиндрический барабан. 
Как и обычный перфорированный, 
цилиндрический барабан имеет 
центральную перфорированную 
секцию, однако торцы барабана – 
пустые, а вместо конических сек-
ций установлены тарельчатые.

У тарельчатой конструкции тор-
цов барабана имеется ряд серьез-
ных преимуществ. Во-первых, ци-
линдрический барабан имеет боль-
ший объем, чем двухконусный ба-
рабан той же глубины (от переднего 
торца до заднего). Во-вторых, бо-
лее широкая перфорированная 
зона позволяет воздуху воздей-
ствовать на б льшую поверхность 
рабочей камеры и использовать 
больше форсунок. В-тре тьих, ци-
линдрический барабан имеет ко-
эффициент трансформации 4 : 1 с 
учетом загрузки без боязни распы-
ления на переднюю и заднюю стен-
ки барабана. И, наконец, увеличен-
ная перфорированная секция по-
зволяет повысить скорость потока 
воздуха, сохраняя пониженное 
давление в рабочей камере. Все 
эти параметры в значительной сте-
пени влияют на производитель-
ность и однородность покрытия.

В таблице представлены сравни-
тельные характеристики обычного 
барабана диаметром 152 см и ци-
линдрического барабана диамет-
ром 152 см с такой же глубиной. 
Объем цилиндрического барабана 
на 30 % больше, чем двухконусно-
го, и он вмещает 8 форсунок про-
тив 5 в двухконусном. Потребление 
воздуха цилиндрическим бараба-
ном составляет 12 000 м3 / ч по 
сравнению с 6800 м3 / ч у двухко-

нусного. Все эти факторы способ-
ствуют уменьшению времени про-
цесса покрытия и улучшению его 
однородности.

Очевидно, что б льшая вмести-
мость барабана более выгодна 
при производстве подпартий. В 
большинстве случаев большую се-
рию обычно разбивают на 3 – 4 
подпартии, а при использовании 
цилиндрического барабана требу-
ется 2 – 3 подпартии. Вследствие 
этого уменьшается не только вре-
мя производства, но и сокращает-
ся документооборот. Эти факторы 
не всегда принимают во внима-
ние, сравнивая конфигурации ба-
рабанов.

Самым большим преимуще-
ством цилиндрического барабана 
является способность покрывать 
большее количество таблеток с 
более равномерным нанесением 
покрытия при большем диапазоне 
условий. С точки зрения термоди-
намики скорость высыхания в про-
цессе нанесения покрытия может 
быть увеличена путем повышения 
температуры воздуха, снижения 
влажности и увеличе ния скорости 
поступающего воздуха.

Повышение температуры воз-
духа на входе способствует увели-
чению скорости высыхания за счет 

6800 м3/ч

ПОТОК 
ВОЗДУХА

ПОТОК 
ВОЗДУХА

11,900 м3/ч

350 кг

450 кг
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возрастания температуры воздуха 
на выходе и температуры рабочей 
камеры. Снижение влажности по-
ступающего воздуха позволяет по-
высить скорость распыления, т.к. 
это увеличивает перенос массы 
(испарение воды). Охлажденная 
вода – это самый распространен-
ный и эффективный метод осуше-
ния. Ее использование выгодно, 
если необходимо достигнуть низ-
кой температуры рабочей камеры, 
но обычно она используется для 
уменьшения отклонений процесса 
из-за сезонных колебаний влаж-
ности воздуха снаружи.

Увеличенный поток поступаю-
щего воздуха обеспечивает наи-
большую отдачу, когда дело касает-
ся увеличенной скорости распыле-
ния и возможности покрывать таб-
летки в различных условиях. 
Б ль шая область цилиндрического 
барабана обеспечивает прохожде-
ние увеличенного потока воздуха 
без излишне высоких перепадов 
статического давления в рабочей 
камере. В таблице приведены 
сравнительные характеристики 
объема партии и времени нанесе-
ния покрытия двух коатеров, изо-
браженных на рисунке. Обратите 
внимание, что потребление возду-
ха при использовании цилиндриче-
ского барабана выше, что приво-
дит к сокращению времени нанесе-
ния покрытия при том, что объем 
партии почти на 30 % больше. 

Примечания:

1. Значение скорости распыления в приведенной выше таблице ос-
новано на термодинамических условиях высыхания, которые являются 
типичными для нанесения пленочного покрытия. Для некоторых продук-
тов значения могут быть ниже. Программа термодинамического анали-
за покрытия на водной основе (ТААС), разработанная Thomas Engineering 
Inc (Hoffman Estates, Illinois, USA), использовалась для расчета скорости 
распыления с помощью значений условий высыхания во всех коатерах 
фирмы. Программа ТААС позволяет рассчитать скорость распыления 
в прямой пропорции к заданным значениям температуры воздуха на 
входе и выходе.

2. Значения времени распыления на загрузку основаны на 3 % при-
росте массы в двухконусных барабанах. Благодаря более высокой эф-
фективности покрытия, большему количеству форсунок и лучшим харак-
теристикам смешивания цилиндрических барабанов, прирост массы 
был сокращен с 3 до 2,7 % (сокращение 10 %) для определения времени 
нанесения покрытия. Данная величина основана на актуальных эксплуа-
тационных данных фармацевтических компаний, которые используют 
коатеры с цилиндрическими барабанами.

Цилиндрические барабаны вдвое эффективнее двухконусных, кото-
рые используются в большинстве коатеров. Благодаря постоянному по-
иску усовершенствований процесса нанесения покрытия и наращива-
нию производства цилиндрические барабаны имеют огромное преиму-
щество перед стандартными двухконусными барабанами как в размере 
загрузки, так и во времени нанесения покрытия.

Показатель
Двухконусный 

барабан на 530 л 
диаметром 152 см

Цилиндрический 
барабан на 700 л 

диаметром 152 cм

Партия (кг) 350 450 

Расход подаваемого 
воздуха (м3 / ч) 6800 11 900

Количество форсунок 5 8

Скорость распыления 
(г / м), 10 % твердых 
частиц
Время распыления 
на партию (мин)

712

147

1245

98

Скорость распыления 
(г / м), 12 % твердых 
частиц
Время распыления 
на партию (мин)

728

120

1273

80

Скорость распыления 
(г / м), 15 % твердых 
частиц
Время распыления 
на партию (мин)

754

93

1318

62

Скорость распыления 
(г / м), 20 % твердых 
частиц
Время распыления 
на партию (мин)

800

65

1400

43

Контактная информация:
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В 
большинстве случаев про-
цессы нанесения оболочек 
осуществляют в целях полу-

чения препаратов с модифици-
рованным высвобождением ле-
карственного вещества, а также 
для повышения стабильности ле-
карственных средств при воз-
действии света или влаги и кор-
ректировки их вкуса. Кроме 
того, важную роль играют па ра-
метры, влияющие на степень 

Нанесение пленочных 
покрытий на лекарственные 
средства в настоящее время 
представляет собой 
важнейшую для 
фармацевтической 
промышленности 
технологическую операцию. 
В последние десятилетия 
технология нанесения 
оболочек, берущая начало 
от процессов обработки 
в дражировочном котле, 
непрерывно развивалась

Пленочный коатер Bohle BFC 600

Барабан пленочного коатера Bohle BFC 600

Технология нанесения оболочек Технология нанесения оболочек 
от компании Bohleот компании Bohle
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соблю дения пациентом реко-
мендаций врача, такие как удоб-
ство проглатывания и простота 
визуальной идентификации, ко-
торая обеспечивается за счет 
окрашивания оболочек в раз-
личные цвета. И, наконец, все 
более важное значение приоб-
ретает нанесение оболочек, со-
держащих активный фармацев-
тический ингредиент (AФИ), так 
как этот процесс позволяет про-
изводить комбинированные 
препараты с фиксированными 
дозами и сочетать несовмести-
мые лекарственные вещества.

Кроме того, можно предопре-
делять различную кинетику вы-
свобождения лекарственных ве-
ществ путем применения, напри-
мер, покрытий, пролонгирующих 
высвобождение, в дополнение к 
слоям, которые обеспечивают 
немедленное высвобождение.

Такие лекарственные формы 
иногда содержат до четырех сло-
ев покрытия, нанесение которых 
может значительно увеличивать 
продолжительность технологи-
ческого процесса. Ввиду того, 
что таблетки, покрытые оболоч-
ками, в соответствии с требова-
ниями фармакопей должны под-
вергаться испытанию на одно-
родность единиц дозирования 
[1, 2], необходимым предвари-
тельным условием для эффек-
тивной разработки и производ-
ства таких препаратов, а также 
показателем их качества явля-
ется однородность покрытия.

Учитывая, что процесс нанесе-
ния оболочек предполагает одно-
временное распыление, переме-
шивание и сушку, высокая одно-
родность покрытия может быть 
достигнута только при условии 
правильного подбора параметров.

Для обеспечения соответ-
ствия процесса этим требовани-
ям компания L.B. Bohle в послед-
ние годы занималась разработ-
кой и усовершенствованием 
конструкции своего аппарата 
для нанесения оболочек. Техно-
логия нанесения оболочек ком-
пании Bohle (Bohle Coating 
Technology) основана на трех 
уникальных принципах проекти-
рования, гарантирующих высо-
кую однородность покрытия.

Конфигурация котла Bohle 
имеет соотношение длины и 

диамет  ра > 1, обеспечивая тем 
самым значительную площадь 
поверхности слоя таблеток, что 
дает возможность установить 
большое количество распыли-
тельных форсунок (рис. 1). За 
счет высокого расхода покрыва-
ющей суспензии время процесса 
можно сократить почти на 40 % 
по сравнению с показателем 
при использовании представ-
ленных на фармрынке аппара-
тов, имеющих традиционные 
гео  метрические параметры. 
Кроме того, более тонкий слой 
таблеток гарантирует минималь-
ное воздействие на них усилия 

сдвига, что позволяет наносить 
оболочки даже на очень хрупкие 
образцы таблеток.

Уникальные спиральные на-
правляющие (запатентованные 
компанией) состоят из двух сло-
ев (рис. 2). Они служат для не-
прерывного и гомогенного пере-
мешивания в продольном на-
правлении внутри слоя таблеток. 
Вращение барабана дополни-
тельно обеспечивает радиаль-
ное перемешивание. Комбина-
ция перемещения в двух направ-
лениях является гарантией от-
сутствия «мертвой зоны» в слое 
таблеток. В результате гомоген-

Рис. 1. Конфигурация котла Bohle имеет соотношение длины 
и диаметра > 1, обеспечивая тем самым значительную площадь 
поверхности слоя таблеток, что дает возможность установить 
большое количество распылительных форсунок

Рис. 2. Уникальные спиральные направляющие 
(запатентованные компанией) состоят из двух слоев
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ная смесь в слое таблеток дости-
гается, как правило, в течение 
нескольких минут. Благодаря не-
прерывному перемещению таб-
летки не подвергаются каким-
либо перегрузкам, которые мог-
ли бы стать причиной их повреж-
дения или слипания.

Схема подачи воздуха в ап-
паратах для нанесения пленоч-
ных покрытий компании Bohle 
позволяет использовать его 
способность осушать именно 
там, где это наиболее необходи-
мо: в слое таблеток (рис. 3). Та-
ким образом, способность вхо-
дящего воздуха осушать исполь-
зуется наиболее эффективно 
без нагревания внутренней ча-
сти установки. Входящий воздух 
поступает снизу и напрямую 
всасывается через перемеши-
вающийся слой таблеток в тру-
бопровод отработанного возду-
ха. Такая конструкция предпо-
лагает еще одно преимущество: 
распылительные форсунки в 
процессе нанесения оболочек 
не нагреваются и остаются хо-
лодными. Вследствие этого по-
тери при распылении сводятся к 
минимуму, а эффективность на-
несения покрытия составляет 
более 95 %, что особенно важно 

при проведении процессов на-
несения АФИ. Кроме этих уни-
кальных характеристик, которы-
ми обусловлен несомненный 
успех технологии нанесения 
оболочек от компании Bohle, 
описанные машины для нанесе-
ния оболочек могут быть обору-
дованы системами CIP (безраз-

борная очистка). Очистка про-
изводится под высоким давле-
нием при помощи моющей труб-
ки с форсунками, которая эф-
фективно очищает аппарат для 
нанесения оболочек после про-
изводственного цикла в авто-
матическом режиме. Ассорти-
мент оборудования для нанесе-
ния покрытий компании Bohle 
включает широкий диапазон 
машин – от лабораторных об-
разцов до аппаратов крупных 
промышленных масштабов.

Более того, на всех конти-
нентах в продаже имеются ли-
нии различных конфигураций 
для удовлетворения индивиду-
альных потребностей заказчи-
ков. Кроме классических ма-
шин серийного производства, 
на фармацевтическом рынке 
представлены коатеры, работа-
ющие в полунепрерывном ре-
жиме. 

Контактная информация:

L.B. Bohle Maschinen + Verfahren GmbH

+49 2524-93-23-0
+49 2524-93-23-399
www.lbbohle.de

Рис. 3. Схема подачи воздуха в аппаратах для нанесения пленочных 
покрытий компании Bohle позволяет использовать его способность 
осушать именно там, где это наиболее необходимо: в слое таблеток

Коатер Bohle для таблеток BTC 400
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С
егодня тип материалов, ис-
пользуемых для покрытия 
таб леток, является неотъем-

лемой частью процесса производ-
ства. Для процесса покрытия таб-
леток оболочкой используются та-
кие субстанции, как натуральные 
или синтетические полимеры, смо-
лы, инертные и нерастворимые на-
полнители, сахар, смягчитель, 
многоатомные спирты, парафины, 
красящие и ароматизирующие ве-
щества. Эти ингредиенты обычно 
применяют в форме раствора или 
суспензии при условиях, обеспечи-
вающих быстрое испарение. Дру-
гим важным фактором для про-
хождения процесса является обо-
рудование. Широко применяются 
перфорированные барабаны, ко-
торые обеспечивают более бы-
стрый процесс сушки в сравнении 
с цельностенными барабанами, 
обычно используемыми для по-
крытия сахарной оболочкой.

Преимущества 
и типы покрытия оболочкой
За последние годы покрытие таб-
леток оболочкой стало больше ис-
кусством, нежели наукой. Таблет-
ки покрываются оболочкой не 
только для защиты активных ле-
карственных компонентов от раз-
рушения желудочным соком, но 
также для улучшения их внешнего 
вида и узнаваемости бренда. 

Преимущества применения тех-
нологии покрытия таблеток обо-
лочкой:
• Маскировка неприятного или 

горького вкуса таблетки

• Гладкая поверхность, что облег-
чает глотание

• Увеличение срока хранения 
компонентов, чувствительных к 
влаге и кислороду, содержаще-
муся в воздухе (окисляемые)

• Нестандартные покрытия (на-
пример, с эффектом перламу-
тра), что улучшает внешний вид 
и облегчает узнаваемость 
бренда

• Контроль скорости растворе-
ния лекарственного препарата 
в пищеварительном тракте

• Физико-химическая защита от 
внешних факторов (свет, влага, 
воздух), что исключает процесс 
образования пузырьков.
В зависимости от технологиче-

ских требований и других пожела-
ний заказчика покрытие может 
быть разным.

Покрытие сахарной оболоч-
кой помогает замаскировать горь-
кий, неприятный вкус или вкус ры-
бьего жира, наличием которого 
характеризуются некоторые ле-
карственные средства. Успешно 
применяется технология покрытия 
таблеток оболочкой на основе 
тростникового сахара. При испа-
рении воды из сахарного сиропа 
толстый слой сахара обволакивает 
каждую таблетку. Сахарное покры-
тие чаще всего глянцевое и имеет 
светлый цвет.

Покрытие пленкой является 
очень распространенным мето-
дом покрытия таблеток оболоч-
кой. Применение данного метода 

позволяет нанести на таблетку 
различные цвета, обеспечить 
устойчивость поверхности и 
скрыть неприятный вкус. Покры-
тие пленкой осуществляется пу-
тем распыления тонкой однород-
ной пленки полимера вокруг по-
верхности таблетки. В сравнении 
с покрытием сахарной оболочкой 
данный метод характеризуется 
более высокой надежностью, он 
нуждается в меньшем количестве 
компонентов и меньшей продол-
жительности времени.

Энтеросолюбильное покры-
тие таблетки (нанесение кишеч-
но-растворимой оболочки) при-
меняется для лекарственных пре-
паратов, которые разрушаются 
под воздействием кислоты или 
могут нарушить целостность сли-
зистой оболочки желудка. В этих 
случаях оболочка является кисло-
тоустойчивой и медленно раство-
ряется в тонком или толстом ки-
шечнике. Гарантировано достиже-
ние таблеткой необходимой точки 
в организме перед ее дисперги-
рованием.

Трудности процесса покрытия 
таблеток оболочкой и методы 
их устранения 
Развитие и инновации процесса 
покрытия таблеток оболочкой со-
пряжены также с усложнением 
процесса и высокими требовани-
ями к качеству. У идеальной таб-
летки должны отсутствовать види-
мые и функциональные дефекты. 
Она должна быть устойчивой, что-
бы выдержать дальнейшую обра-

Покрытие таблеток 
оболочкой – обеспечение 
эффективности и качества

Первое упоминание о процессе покрытия таблеток оболочкой 

связано с персидским химиком Rhazes (Разесом) 

(850 – 932 г.г. н.э.). Известный как «отец покрытия таблеток», 

он ввел в применение растительную слизь и оболочки листьев 

подорожника для покрытия горьких таблеток. Через века, в 1866 г., 

таблетки в сахарной оболочке были впервые произведены 

фармацевтом из Филадельфии Ворнером
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ботку, в процессе покрытия таб-
летки не должны прилипать друг к 
другу, а очертание знаков и лого-
типов на поверхности таблетки 
должно быть идеальным и четким. 

Дефекты, которые проявляют-
ся в процессе покрытия: неравно-
мерность и помутнение пленки, 
ямки, покраснение, трещины или 
расщепления, неровности (эф-
фект «апельсиновой корки»). Все 
вышеперечисленные дефекты 
можно свести к минимуму, если 
раствор для покрытия таблетки 
оболочкой отвечает следующим 
требованиям: верный состав, 
нужное количество, целесообраз-
ность и постоянный контроль до-
зировки и температуры раствора, 
установление баланса между ско-
ростью вращения барабана и рас-
пылением, сбалансированность 
системы сушки.
• Образование пузырьков: 

вследствие перегрева при рас-
пылении возможна задержка 
газов, что может привести к 
образованию пузырьков на 
поверхности таблеток. Этого 
можно избежать при проведе-
нии сушки в мягких условиях.

• Отслаивание: иногда в ре-
зультате недостаточной флю-
идизации воздуха или скоро-
сти вращения барабана неко-
торые фрагменты покрываю-
щей пленки могут отслоиться. 
Если таблетки в процессе 
предварительного нагрева не 
пересушены, этого дефекта 
можно избежать.

• Дефекты поверхности: часто 
таблетки прилипают друг к дру-
гу, когда слой оболочки мо-
крый. Когда эти таблетки разъ-
единяются, небольшие кусочки 
пленки могут отрываться от 
таблетки. Этого можно избе-
жать при повышении темпера-
туры сухого воздуха или сокра-
щении объемов жидкости.

• Слипание: распространенный 
дефект для таблеток, имеющих 
форму капсулы. Дефекта мож-
но избежать при балансирова-
нии скорости вращения бунке-
ра и соблюдении интенсивно-
сти распыления вещества для 
покрытия оболочкой.

• Несоответствие цвета: изме-
нение частоты и продолжи-
тельности нахождения табле-
ток в зоне распыления может 

привести к изменению цвета. 
Пересмотр состава субстанции 
для покрывающего раствора 
(пластификаторы, другие до-
бавки) может решить эту про-
блему.

Умная конструкция коатера 
SmartCoater™ (ACG Pharma 
Technologies, член ACG Worldwide) 
помогает устранить вышеперечис-
ленные дефекты. SmartCoater™ яв-
ляется идеальным воплощением 
принципа Quality by Design (каче-
ство на этапе разработки) и пред-
лагает гибкий размер партии (от 
100 до 700 л), систему мойки на 
месте (wash-in-place – WIP) и воз-
можность 100%-й визуальной ин-
спекции с полным доступом к бара-
бану. Это позволяет фармацевтиче-
ским компаниям экономить значи-
тельные средства и время процес-
са (до 40 %). Вдобавок ко всему 
SmartCoater™ поставляется с фор-
сунками X.One производства ком-
пании Schlick – ведущего произво-
дителя форсунок.

Тенденции
За последние годы в улучшении 
качества систем покрытия табле-
ток оболочкой был достигнут 
большой прогресс. Успехи в си-

стемах транспортировки теплоты 
и энергии, распределении плен-
ки, эффективности сушки и непре-
рывности процесса рассматрива-
ются как значительное развитие 
в процессе покрытия таблеток 
оболочкой. Однако высокая про-
изводительность в сочетании с от-
личным качеством остается прио-
ритетом для будущих исследова-
ний в области покрытия таблеток 
оболочкой. 

Контактная информация:

Для получения более подробной 
информации, пожалуйста, 
свяжитесь с нами по телефону 
91-22-3078-0701/02 или отправьте 
письмо на электронный адрес 
int.response@acg-world.com. 

Также приглашаем посетить наш 
интернет-сайт www.acg-pam.com.

Офис в России:

«Техностар», 
Россия, 119049, г. Москва, 
ул. 26 Бакинских Комиссаров, 9,
офис 134.
Тел. (офис): +7 (495) 504-86-53,
тел. (мобильный): +7 (916) 116-27-28.
www.tech-star.ru
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К
омпания Bonfiglioli Engineering осущест-
вляет поставки технических решений 
и оборудования, такого как детекторы 

утечек (функционирующие без разрушения 
образца), системы визуальной инспекции 
и газоанализаторы свободного простран-
ства (HGA), применяемого для лабораторно-
го и производственного тестирования це-
лостности контейнера, контролирующего 
как качество, так и безопасность всех типов 
контейнеров, которые наполняют стерильны-
ми фармацевтическими продуктами.

Технологии новейшего поколения реализо-
ваны в новой серии оборудования для газо-
вого анализа свободного пространства, 
представляющего собой высокотехнологич-
ные лазерные аппараты для лабораторных 
и поточных производственных мощностей.
HGA – это бесконтактный, неинтрузивный 
метод (без разрушения образца) проверки 
поддержания в свободном пространстве 
контейнера условий, которые были установ-
лены в ходе производственной фазы, пред-
назначенный специально для лиофилизиро-
ванных и чувствительных к воздействию 
кислорода жидких продуктов.
Для соблюдения требований заказчика весь 
ассортимент оборудования изготавливают 
индивидуально с использованием платформ, 
соответствующих высочайшим стандартам 
качества, и в соответствии с проверенными 
технологиями. Команда профессионалов 
компании разрабатывает протоколы валида-
ции для подтверждения соответствия ин-
спекционного оборудования требованиям 
регуляторных органов и ожиданиям конечно-

7878787

Компания Bonfiglioli Engineering: 

решающее влияние на эффективность 

и безопасность процессов упаковки

Компания Bonfiglioli Engineering является 

мировым лидером в производстве 

оборудования для контроля качества. 

Начиная с 1974 г. компания установила 

более 4500 единиц оборудования 

во многих странах и оказывает 

решающее влияние на эффективность 

и безопасность процессов упаковочной 

отрасли всего мира
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го пользователя. Являясь активным членом 
научно-экспертных советов, тематических об-
ществ и специальных комитетов, компания га-
рантирует безупречное качество продукции 
благодаря применению интегрированной си-
стемы управления качеством, соответствую-
щей стандарту ISO 9001.
Процесс расширения мирового присутствия 
компании сопровождается непрерывным уве-
личением объема услуг, предлагаемых сервис-
ной службой главного офиса: сеть специали-
стов службы технической поддержки со своих 
рабочих мест, расположенных по всему миру, 
осуществляет взаимодействие с клиентами 
с момента начала сотрудничества и в течение 
всего жизненного цикла оборудования.

Bonfiglioli Engineering – это подразделение 
одной из крупнейших в мире групп компаний 
TASI GROUP world Class, World Wide, специали-
зирующейся исключительно на производстве 
оборудования для проведения испытаний 
на герметичность, контроля и инспекции. 

Контактная информация:

Bonfiglioli Engineering S.r.l.

Via Rondona, 33 
44049 Vigarano Pieve (Ferrara)
Italy
Тел.: +39 0532 715 631, 
Факс: +39 0532 715 625.
info@bonfiglioliengineering.com
www.bonfiglioliengineering.com
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Крейг Коллетт,

Bosch Packaging Technology 

М
ы часто не осознаем, на-
сколько уязвимы, пока не 
заболеем. При любом со-

стоянии, от легких приступов голов-
ной боли до угрожающих жизни 
приступов бронхиальной астмы, 
каждый из нас надеется, что лекар-
ства и медицинские аппараты по-
могут вновь обрести здоровье, а 
иногда, что еще важнее, – выжить. 
Производители лекарственных 
средств и изделий медицинского 
назначения вынуждены решать ряд 
серьезных задач, связанных с упа-
ковкой продукции. Учитывая, что 
такая продукция требует высокой 
степени защиты, крайне важно, 
чтобы каждая единица продукции 
была надежно упакована с исполь-
зованием надлежащих средств 
обеспечения безопасности потре-
бителя. Существует ряд технологий, 
которые могут быть внедрены на 
горизонтальных упаковочных лини-
ях для обеспечения безопасности 
потребителей, включая контроль-
ное оборудование и устройства для 
герметичной упаковки. Эти техно-
логии помогут защитить не только 
потребителей, но и производителя 
от дорогостоящих отзывов продук-
ции и судебных исков, а также со-
хранить репутацию компании.

В нескольких ключевых ме-
стах вдоль упаковочной линии, 

начиная с точки верификации 
продукции, может быть размеще-
но оборудование видеоконтроля. 
Систему видеоконтроля можно 
использовать для того, чтобы 
убедиться, что в каждой подаю-
щей секции конвейера содержит-
ся стандартная продукция. По-
скольку в упаковку фармпрепа-
ратов и изделий медицинского 
назначения обязательно должны 
быть вложены инструкция и дру-
гие документы, камера видео-
контроля может также сканиро-
вать кодовую матрицу сопрово-
дительного документа и прове-
рять его соответствие содержи-
мому упаковки. Производители 
также могут использовать и тре-
тью камеру для контроля нанесе-
ния правильного кода даты / 
партии на пленку, в которую бу-
дет обернуто изделие, и сопо-
ставлять все три кода с целью 
валидации. 

Все три системы видеоконтро-
ля могут быть связаны со встроен-
ным механизмом отбраковки, ко-
торый будет удалять пустые или не 
полностью укомплектованные 
упаковки, упаковки без сопрово-
дительной документации или с не-
правильной документацией и упа-
ковки с неверными кодами этике-
ток. Например, горизонтальные 
упаковочные автоматы со встро-
енными системами видеоконтро-
ля и отбраковочными станциями 
могут самостоятельно удалять 

продукцию, не соответствующую 
стандартам. Выбор производите-
ля упаковочных технологий, кото-
рый обладает необходимым опы-
том и хорошо знает деятельность 
поставщиков-посредников, имеет 
первостепенное значение для эф-
фективной интеграции контроль-
ного оборудования и конвейеров 
отбраковки в горизонтальную 
упаковочную линию непрерывно-
го действия.

Кроме того, для эффективной 
защиты продукции, чувствитель-
ной к кислороду и свету, и созда-
ния упаковки с индикацией при-
знаков вскрытия могут быть ис-
пользованы упаковочные автома-
ты с технологией герметизации. 
Например, система герметизации 
с длительной задержкой гаранти-
рует постоянное время герметиза-
ции независимо от скорости ма-
шины, что имеет особо важное 
значение во время работы кон-
вейера в режиме ускорения или 
замедления. Это позволяет созда-
вать качественный блистер даже 
из толстой непрозрачной фольги, 
часто используемой для упаковки 
светочувствительной продукции. 

Защищая как потребителя, так 
и производителя, технологии кон-
троля и герметизации являются 
гарантией того, что люди, здоро-
вье и жизнь которых зависят от 
работы фармацевтической и ме-
дицинской промышленности, полу-
чат действительно качественную 
продукцию. 

www.boschpackaging.com

Расширение возможностей 

горизонтальных упаковочных 

линий. Как защитить больных

Статья компании Bosch 

Packaging Technology посвящена 

тому, как производители 

фармацевтических препаратов 

и изделий медицинского 

назначения могут обеспечить 

безопасность потребителей 

благодаря внедрению 

технологий видеообнаружения 

и штрихового кодирования 

на упаковочных линиях
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О
днако возможно возник-
новение проблем при пря-
мом контакте некоторых 

сложных и чувствительных фар-
мацевтических препаратов с ма-
териалами или компонентами 
PFS. Кроме того, высокая вяз-
кость многих биотехнологиче-
ских лекарств создает сложно-
сти для разработчиков, так как 
при введении препарата паци-
енты могут испытывать диском-
форт. В ответ на вызов, с кото-
рым столк нулся фармацевтиче-
ский рынок, производители упа-
ковки выпустили шприцы пред-
варительного наполнения и про-
должают разрабатывать новые 
решения, например, шприцы 
SCHOTT syriQ™ InJentle, пред-
ставляющие собой более без-
опасную и экономичную упаков-
ку, идеальную для многих разра-
батываемых чувствительных 
препаратов.

Растущая потребность в шприцах 
предварительного наполнения
Шприцы предварительного на-
полнения помогают решить це-
лый ряд актуальных проблем 
в сфере здравоохранения. На-
пример, у пациентов после не-
давно проведенной операции 
или при хронической болезни 

все чаще возникает потребность 
во введении необходимых пре-
паратов в домашних условиях. 
В таком случае PFS достаточно 
удобны в использовании и могут 
упростить жизнь не только паци-
ентам, но и медицинскому пер-
соналу. 

Для многих лекарств нена-
дежную процедуру набора пре-
парата в шприц из стеклянного 
флакона или ампулы можно за-
менить применением более точ-
ных и экономичных шприцев 
предварительного наполнения. 
Такой способ гарантирует, что 
пациент всегда получит правиль-
ную дозу препарата. Кроме того, 
в сравнении с флаконами, PFS 
являются более выгодными для 
фармацевтических компаний 
благодаря гораздо меньшему пе-
реполнению, что особенно важ-
но, если речь идет о ценных био-
технологических препаратах. На-
конец, шприцы предварительно-
го наполнения идеальны для 
применения в набирающих по-
пулярность автоинъекционных 
системах. Все эти свойства со-
четаются в шприце, который со-
ответствует стандартам FDA и 
других органов фармацевтиче-
ского контроля по минимизации 
риска ошибки при использова-
нии медицинских технических 
устройств [1, 2]. 

С точки зрения производите-
лей, шприцы предварительного 
наполнения также открывают 
новые возможности сбыта, по-
скольку все больше фармацевти-
ческих компаний, особенно про-

изводителей генерических пре-
паратов, уверены, что упаковка 
позволит им выделиться на фоне 
конкурентов.

Учет потенциально 
опасных реакций
Наряду с преимуществами у 
шприцев предварительного на-
полнения есть и несколько сла-
бых мест. Фармацевтические 
компании обязаны обеспечить 
безопасность пациента, дока-
зав, что ни один из компонентов 
или материалов первичной упа-
ковки, в том числе экстрагируе-
мые и вымываемые вещества, 
не вступит в нежелательное вза-
имодействие с препаратами. Не-
которые из экстрагируемых и вы-
мываемых веществ могут взаи-
модействовать с молекулами 
препарата и снижать эффектив-
ность лекарственного средства, 
что в худшем случае может нане-
сти вред здоровью пациента. В 
ампулах и флаконах препарат 
контактирует только со стеклом и 
резиной, в то время как в PFS он 
соприкасается с большим коли-
чеством материалов и компо-
нентов, что создает дополнитель-
ные возможности для взаимо-
действия, экстрагирования и вы-
мывания. Поэтому конструкция, 
производитель, качество и вы-
бор PFS, подходящего для опре-
деленной области медицины, 
очень важны.

Вольфрам
Одной из причин взаимодей-
ствия между стеклянным шпри-
цем и препаратом, например, 
является вольфрамовая игла, 
применяемая производителями 
шприцев в процессе производ-
ства [3]. Термостойкие вольфра-
мовые иглы обычно используют-
ся для создания люэровского 
канала в цилиндре шприца. По 
результатам многочисленных ис-
следований установлено, что 

Разработка более безопасных 
и удобных стеклянных шприцев 
предварительного наполнения

Шприцы предварительного наполнения (PFS) позволяют сделать 
выполнение инъекций проще и безопаснее как для медицинских 
работников, так и для пациентов, но непрерывный рост масштабов их 
применения в фармацевтической индустрии объясняется не только этим 
фактом. В ближайшие годы спрос на них будет только увеличиваться, так 
как более половины разрабатываемых потенциальных лекарств являются 
биотехнологическими и, как правило, вводятся исключительно 
инъекционным путем
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остаток вольфрама может взаи-
модействовать с чувствительны-
ми биотехнологическими препа-
ратами, что приводит к скопле-
нию белков. Это не только деста-
билизирует фармацевтический 
препарат, но также может при-
вести к возникновению нежела-
тельной иммунной реакции у па-
циента после инъекции [4]. 

Клеи
Другой потенциальной причиной 
взаимодействия между стеклян-
ными шприцами с иглой и препа-
ратами является клей, использу-
емый для прикрепления иглы к 
стеклянному цилиндру. Клей в 
PFS является возможным источ-

Шприцы предварительного 
наполнения (PFS) 
позволяют сделать 
выполнение инъекций 
проще и безопаснее 
как для медицинских 
работников, 
так и для пациентов, 
но непрерывный рост 
масштабов их применения 
в фармацевтической 
индустрии объясняется 
не только этим фактом. 
В ближайшие годы спрос 
на них будет только 
увеличиваться, 
так как более половины 
разрабатываемых 
потенциальных лекарств 
являются 
биотехнологическими 
и, как правило, 
вводятся исключительно 
инъекционным путем

ником экстрагируемых и вымы-
ваемых веществ. Безопасный 
клей обычно состоит из органи-
ческих полимеров и обрабатыва-
ется ультрафиолетовым излуче-
нием. Многие акриловые связую-
щие материалы и другие веще-
ства, широко применяемые в ка-
честве клеев, были исключены 
из состава PFS, предлагаемых 
большинством производителей 
[5]. Тем не менее состав клея – 
не единственная потенциальная 
причина экстрагирования и вы-
мывания веществ, поскольку не 
менее важное значение имеет и 
способ, применяемый произво-
дителем шприца при нанесении, 
активации и обработке клея [6]. 
Если весь процесс не был прове-
ден правильно или не подходит 
для конкретного лекарственного 
средства ввиду его химического 
состава, то клей может взаимо-
действовать с препаратом и вли-
ять на его эффективность. 

Силиконовое масло
Силиконовое масло, используе-
мое в качестве смазки внутрен-
ней поверхности стеклянного PFS, 
считается «необходимым злом», 
которого невозможно избежать. 
С одной стороны, силикон необхо-
дим для обеспечения функцио-
нальности, поскольку способству-
ет более легкому и плавному на-
жатию поршня. Благодаря сили-
коновому маслу шприц можно ис-
пользовать даже после длитель-
ного периода хранения. С другой 
стороны, силикон может содер-
жать экстрагируемые и вымывае-
мые вещества или частицы, при 
определенных условиях способ-
ные влиять на чувствительные 
белки, приводя к их скоплению 
или изменению их формы. С 80-х 
годов прошлого столетия было 
опубликовано немало исследова-
ний на эту тему [7–12]. 

Для производителей фарма-
цевтических средств использова-
ние силиконового масла в шпри-
цах предварительного наполне-
ния также означает другую про-
блему. Масло, проникающее в 
препарат, может образовывать 
там невидимые частицы. Обычно 
их размер не превышает 100 мкм 
и их нельзя рассмотреть невоору-
женным глазом, однако «невиди-
мый» не означает «безвредный». 
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По этой причине регулирующие 
органы требуют от производите-
лей фармацевтических средств 
контролировать количество и 
размер этих частиц как критерий 
качества [13–16]. 

Иглы
В PFS много важных компонен-
тов, однако игла заслуживает от-
дельного внимания, так как на-
ходится в контакте с препаратом 
во время хранения и является 
единственным компонентом 
шприца, с которым контактирует 
пациент во время введения ле-
карства. Правильный выбор ма-
териала, размера и формы иглы 
очень важен для наилучшего вве-
дения препарата и безопасности 
пациента. Необходимо учесть 
различные аспекты конструкции 
иглы, например, наружный и вну-
тренний диаметр, форму острия, 
длину и силиконизацию для пред-
полагаемого использования. 
Вязкость препарата и время вве-
дения также влияют на выбор 
иглы. Чтобы сделать инъекции 
более комфортными для пациен-
та, используют тонкие иглы. 

Для шприцев предваритель-
ного наполнения существует не-
сколько критериев качества, по-
зволяющих сделать инъекции 
более комфортными и эффектив-
ными для пациента. Ниже при-
ведены некоторые ключевые 
факторы:
1) Знание требований фарма-

цевтических компаний и ко-
нечных пользователей. Учет 
человеческого фактора на 
ранней стадии разработки 
PFS.

2) Использование меньшего ко-
личества контактных матери-
алов или материалов с низки-
ми характеристиками экстра-
гирования и вымывания, что-
бы обеспечить стабильность 
препарата. 

3) Жесткие размерные допуски, 
необходимые для: 
i. оптимальной обработки 

при прохождении наливоч-
ных линий; 

ii. сборки компонентов, та-
ких как пальцевой упор 
или ограничитель обратно-
го хода;

iii. предотвращения сбоя 
устройства при использо-

вании PFS в сочетании с 
защитными приспособле-
ниями и автоинъекционны-
ми системами;

iv. уменьшения остаточного 
объема, особенно при вве-
дении ценных биотехноло-
гических препаратов.

4) Для шприцев с укрепленными 
иглами: выбор острых игл, по-
зволяющих сделать инъекции 
более комфортными для па-
циентов.

5) Равномерная силиконизация 
цилиндров шприцев для наи-
лучшей функциональности 
без взаимодействия с препа-
ратом.

6) Важнейшим условием, конеч-
но, является качество стекла. 
Производители должны избе-
гать повреждений, царапин, 
трещин, опилок и других кос-
метических дефектов стекла, 
которые могут повредить 
функциональности или приме-
нению PFS.

Консультация 
с производителем упаковки 
Учитывая все приведенные факто-
ры, фармацевтические компании 
могут подобрать подходящий тип 
упаковки для своих продуктов, 
особенно для чувствительных био-
фармацевтических препаратов. В 
свою очередь, компания SCHOTT 
объединила все перечисленные 
качественные характеристики и 
прочие параметры при разработ-
ке шприца syriQ™ InJentle. Этот 
шприц предварительного напол-
нения отвечает растущему спросу 
на системы, обеспечивающие по-
вышенную стабильность чувстви-
тельных препаратов, а также бо-
лее безопасное и комфортное вы-
полнение инъекций.

Уникальная конструкция шпри-
цев InJentle с пробкой на конце-
вом сжатии гарантирует отсут-
ствие контакта препарата с метал-
лической иглой или клеем шприца 
во время хранения, что предотвра-
щает взаимодействие чувстви-
тельных препаратов с данными по-
тенциальными загрязнителями.

Особая форма стеклянного ци-
линдра шприца не требует ис-
пользования вольфрамовых игл 
при формовании стекла, что пол-
ностью избавляет шприц от со-
держания вольфрама. Кроме 

того, цилиндр шприца поставляет-
ся с термообработанным силико-
ном, что позволяет снизить содер-
жание свободного силикона и су-
щественно уменьшить содержа-
ние частиц без риска для функцио-
нальности PFS.

В экране иглы имеется прочная 
пробка с контролем вскрытия, по-
зволяющая врачу или пациенту 
легко определить, был ли шприц 
уже использован. Благодаря уни-
кальной конструкции InJentle игла 
не касается экрана, что позволяет 
минимизировать риск искривле-
ния. Более острые одноразовые 
иглы позволяют сделать инъекции 
менее болезненными для пациен-
тов. Кроме того, шприцы InJentle 
можно использовать с особенно 
тонкими иглами – до 32-го кали-
бра, покрытыми силиконом для 
большего комфорта пациентов. 

В шприцах InJentle много новых 
элементов, но они поставляются в 
стандартных гнездах и ваннах, по-
этому их можно наполнять на стан-
дартных линиях розлива, что упро-
щает использование InJentle для 
фармацевтических компаний.

Профессиональный опыт про-
изводителей упаковки так же ва-
жен, как и ее конструкция. Вклю-
чение производителей упаковки в 
работу над проектом на ранней 
стадии помогает уменьшить про-
должительность разработки, про-

Учитывая все приведенные 
факторы, фармацевтические 
компании могут подобрать 
подходящий тип упаковки 
для своих продуктов, 
особенно для чувствительных 
биофармацевтических 
препаратов. В свою очередь, 
компания SCHOTT объединила 
все перечисленные 
качественные характеристики 
и прочие параметры 
при разработке шприца syriQ™ 
InJentle. Этот шприц 
предварительного наполнения 
отвечает растущему спросу 
на системы, обеспечивающие 
повышенную стабильность 
чувствительных препаратов, 
а также более безопасное 
и комфортное выполнение 
инъекций
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цессов согласования и в конечном 
итоге – срока вывода продукта на 
рынок. В качестве одного из при-
меров можно привести решение 
вопроса, шприцы из какого мате-
риала лучше использовать – сте-
клянные или полимерные, напри-
мер из циклоолефиновых сополи-
меров (COC). 

От свойств соответствующего 
состава препарата и специальных 
требований, которые он предъяв-
ляет к производству и доставке 
лекарств, зависит оптимальный 
способ упаковки. По этой причине 
фармацевтическим компаниям 
рекомендуется с самого начала 
разработки препарата сотрудни-
чать с производителем, предлага-
ющим как стеклянные, так и поли-
мерные шприцы, чтобы получить 
объективную информацию, осно-

ванную на богатом опыте разра-
ботки соответствующих решений. 
Так как спрос на шприцы предва-
рительного наполнения продолжа-
ет расти, фармацевтические ком-
пании, изначально сотрудничаю-
щие с производителем шприцев, 
обеспечивают идеальное соответ-
ствие первичной упаковки составу 
препаратов и более безопасное, 
комфортное и эффективное лече-
ние для пациентов. 
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SYFPAC® – это сокращение от 
System for Filling Parenterals 
Aseptically into Containers of plastic 
materials (система для наполнения 
парентеральных растворов в асеп-
тической среде в пластмассовые 
емкости). SVP означает Small 
Volume Parenterals (емкости для 
парентеральных растворов мало-
го объема).

Машина SYFPAC® SVP разрабо-
тана специально для емкостей 
объемом от 0,25 до 50 мл с целью 
первичной упаковки в асептиче-
ских условиях внутривенных рас-
творов, офтальмологических пре-
паратов, ушных капель, препара-
тов для аэрозольной терапии, про-
дуктов для ингаляций, дезинфици-
рующих веществ, разбавителей, 

антибиотиков и укрепляющих 
средств.

Кроме того, можно установить 
наполнительные системы для упа-
ковки паст, кремов, тиксотропных 
веществ, суспензий и других 
средств, которые необходимо за-
щищать от воздействия света и 
кислорода, содержащегося в ат-
мосфере.

Как правило, температура жид-
кости во время наполнения со-
ставляет от 4 до 30 °C. Однако в 
случае необходимости возможна 
поставка системы, позволяющей 
упаковывать жидкости при более 
высокой температуре.

Пластиковый резервуар для 
небольших объемов, произве-

денный по технологии BFS («вы-
дувание–наполнение–запаива-
ние»), имет различные преиму-
щества по сравнению со сте-
клянными сосудами или ампула-
ми. Применение пластиковых 
емкостей более экономично и 
надежно: они не бьются и при от-
крывании не создают режущих 
краев. Поскольку такие емкости 
легкие и не бьются, их просто 
перевозить без риска повреж-
дения. Для производства такой 
тары используют в основном по-
лиэтилен или полипропилен – 
нетоксичные материалы, совме-
стимые с различными фармако-
логическими веществами, в со-
ответствии с требованиями Фар-
макопеи. Оба материала явля-
ются экологически чистыми и 

Изготовление BFS-контейнеров малого 
объема на оборудовании SYFPAC®
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могут быть подвергнуты вторич-
ной утилизации.

Характеристики пластика во 
время формовки позволяют про-
изводить сложные формы, выпол-
няя различные конфигурации го-
ловки в зависимости от области 
применения. Приведем несколько 
примеров:
• емкости с соединением Luer 

Lock или с переходником Luer 
fit позволяют выполнить соеди-
нение и прямую аспирацию ве-
щества с помощью шприца;

• емкости с длинным и узким на-
конечником, оборудованные 
колпачком, открываемым по-
воротом на 1/4 окружности, 
можно использовать для глаз-
ных и ушных капель;

• калиброванные капли могут 
выливаться по каплям при по-
мощи пластиковых переходни-
ков, помещаемых внутрь перед 
запаиванием;

• специальные закрывающиеся 
колпачки, открываемые пово-
ротом на 1/4 окружности, по-
зволяют повторно использо-
вать емкость;

• также можно производить ем-
кости, содержащие несколько 
доз препарата, используя резь-
бовую головку для навинчива-
ния колпачка;

• применение одноразовых глаз-
ных и ушных капель, аэрозолей 
и впрыскиваемых препаратов 
постоянно возрастает. Б льшая 
часть этих одноразовых емко-
стей производится по техноло-
гии BFS. 

Контактная информация:
Technocom Engineering GmbH – 

представительство Brevetti Angela s.r.l 

в России и других странах СНГ

Московский офис:
Тел./факс: +7 (495) 502-79-09.
info@technocom.at,
www.technocom.at
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Юлия Саенко, 

продукт-менеджер, 
Dividella AG

М
аркетинговые отделы со-
вместно с финансовыми де-
партаментами анализиру-

ют и просчитывают, в зависимости 
от условий и возможностей рынка 
в той или иной стране, основные 
показатели, которые впоследствии 
закладываются в стратегию разви-
тия компаний и дальнейших инве-
стиций в производство.

В данной статье речь пойдет о 
том, как подобрать упаковочное 
оборудование с учетом реаль-
ных текущих и возможных буду-
щих потребностей (появление 
новых продуктов, увеличение 
объема производства). Tакже 
освещены основные показате-
ли, которые помогут существен-
но экономить средства на фар-
мацевтическом предприятии, на 
котором используется ручной 
процесс вторичной упаковки ме-
дикаментов.

Выгодная Выгодная 

модернизация для тех,модернизация для тех,  

кто привык считать деньгикто привык считать деньги

Решение о приобретении чего-то нового, будь то новая мебель для дома 
или же, в производственных масштабах, замена старого оборудования 
на более эффективное либо же радикальный переход от ручного труда 
к автоматическому – всегда связано с тщательным анализом и, просто 
по-житейски, с расчетом целесообразности таких изменений. Правильно 
учесть все факторы, разумно все взвесить и принять в конечном счете 
наиболее оптимальное решение – не самая простая задача

Очень важно изначально ре-
шить вопрос непосредственно об 
упаковочном материале. Следует 
определить, в каком виде упако-
ванный продукт будет наиболее 
надежно защищен, удобен и физи-
чески доступен к использованию 
конечным потребителем; будут ли 
гарантированы условие первого 
вскрытия, защита от вскрытия 
детьми и соответствие всем стан-
дартам GMP; будет ли упаковка 
экологичной и легко перерабаты-
ваемой, да и просто достаточно ли 
будет отображена информация о 
продукте и условиях его примене-
ния на самой упаковке (произво-
дитель, номер партии, дата выпус-
ка, срок годности, дозировка, ус-
ловия приема, противопоказания, 
условия хранения, информация 
для слабовидящих пациентов). Все 
эти свойства упаковки непосред-
ственно несут важную информа-
цию конечному потребителю-па-
циенту о ее содержимом.

Несомненно важна стоимость 
самого упаковочного материала, а 
она, в свою очередь, зависит от 
уровня сложности упаковки, тол-
щины картона, его качества, лаки-
рования и, конечно же, от его ко-
личества.

Всем известно, что приобрете-
ние нового оборудования связано 
с достаточно серьезными инвести-
циями, которые всегда должны 
быть оправданными. В стандарт-
ном расчете бизнес-плана финан-
систы все сводят к определению 
показателя ROI (Return on 
Investment) – коэффициентa оку-
паемости инвестиций. Этот пока-
затель является одним из основ-
ных способов определения эффек-
тивности вложений. Важным пара-
метром в принятии решения о за-
купке нового упаковочного обору-
дования является существующий 
или предполагаемый объем про-
изводства. Если количество упако-
вок медицинских объектов (шпри-
цы, ампулы, инъекционные ручки, 
иглы, ингаляторы, флаконы, тубы) 
в различных комбинациях состав-
ляет от 100 000 до 1 000 000 штук 
в год, то имеет смысл говорить о 
целесообразности использования 
ручного трудa. Если же обьемы 
производства изначально ориен-
тированы на выпуск и упаковку 
продуктов объемом более 1 млн 
упаковок в год, то тут однозначно 
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имеет смысл говорить о покупке 
полуавтоматической упаковочной 
линии. Принцип работы полуавто-
матической линии состоит в том, 
что формирование и склеивание 
упаковки будет происходить в ав-
томатическом режиме, а заклады-
вание медицинских продуктов – 
осуществляться вручную. Частич-
ная замена ручного труда полуав-
томатической упаковочной систе-
мой позволит путем небольших 
инвестиций гарантировать вос-
производимое качество упаковки, 
увеличить количество упаковок, 
сократить расходы на персонал, 
повысить эффективность произ-
водства.

Если же изначально планы по 
фармацевтическому производству 
достаточно амбициозны и ожидае-
мый объем производства находит-
ся в диапазоне от 3 до 5 млн упа-
ковок в год, то тут уже не обойтись 
без автоматической упаковочной 
линии. Такие обьемы производ-
ства трудно обеспечить, имея толь-
ко персонал упаковщиков. 

Воспроизводимое качество 
тоже будет под большим вопро-
сом, поскольку человеческий фак-
тор однозначно будет существен-
но влиять на эффективность упа-
ковочного производства, расходы 
на персонал будут значительными, 
также возрастут и дополнитель-
ные затраты.

Рассмотрим в качестве приме-
ра фармацевтический рынок Ин-
дии и проанализируем, как, даже 
при условии достаточно низкой 
оплаты труда (рабочий на фарма-
цевтическом предприятии зара-
батывает в среднем EUR 1200 в 
год), производственная модерни-

зация и замена ручного труда ма-
шинным имеет позитивные эконо-
мические показатели. При этом 
инвестиции в качественное евро-
пейское оборудование окупаются 
за 5 – 7 лет, принимая во внима-
ние только замену ручного труда и 
уменьшение конечной стоимости 
упаковки, без расчета экономи-
ческого эффекта от реализации 
продуктов и влияние на ROI стои-
мости самого продукта. 

Если же говорить о европей-
ских фармацевтических предпри-
ятиях, то упаковочное оборудова-
ние, предназначенное для выпу-
ска больших обьемов, позволяет 
значительно снизить затраты на 
персонал и на упаковку. Упаковоч-
ные линии, в зависимости от ин-
тенсивности и объема их загрузки, 
окупаются (Break Even) в течение 
1 года – 5 лет, т.е. инвестиции в 
упаковочное оборудование себя 
оправдывают и линия начинает 
приносить прибыль.

В случае, когда объем произ-
водства составляет от 5 млн до 
24 млн фармацевтических упако-
вок в год, обеспечить упаковку 
продуктов данного производства 
может только полная автоматиче-
ская высокоскоростная упаковоч-
ная линия. Окупаемость данного 
оборудования будет в конечном 
счете сводиться к покрываемым 
объемам производства, уменьше-
нию стоимости упаковочного мате-
риала и, конечно же, снижению 
затрат на персонал, что позволит 
экономить, в зависимости от стра-
ны, от сотен тысяч до миллионов 
евро в год. А это уже серьезные 
цифры, требующие более глубоко-
го анализа и расчета.

Из всего вышесказанного сле-
дует, что существует несколько 
особо важных параметров, кото-
рые необходимо учитывать при 
расчете общих производственных 
расходов, затрат на производство 
и упаковку, а также окупаемость 
оборудования:
а) стоимость упаковочного мате-

риала (влияет на окупаемость 
самого упаковочного оборудо-
вания);

б) объем предполагаемого или су-
ществующего фармацевтиче-
ского производства (количе-
ство упаковок в год);

в) затраты на персонал (основные 
и дополнительные).
Выбор и решение – за Вами, а 

мы, производители упаковочного 
оборудования, компетентно и ар-
гументированно поможем Вам его 
сделать. 

Контактная информация:

Юлия Саенко,

продукт-менеджер, 

Dividella AG, 

Верденстрассе 76, 9472 Грабс, 
Швейцария
Teл.: +41 81 750 32 30
 y.sayenko@dividella.ch

ООО «ФАРМАМИКСТ» 

+7 (495) 978-69-19 (многоканальный)
info@pharmamixt.ru
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О
сновными отличительными 
особенностями биотехноло-
гических препаратов явля-

ются размер и сложность моле-
кул. Эти специфические аспекты 
представляют риск для стабиль-
ности продукта, поэтому первич-
ная упаковка, используемая для 
хранения препарата, крайне важ-
на: к поверхности, взаимодей-
ствующей с лекарственным сред-
ством, могут предъявляться осо-
бые требования в зависимости от 
состава и структуры белка. По 
этой причине чрезвычайно важно 
подобрать оптимальные упако-
вочные решения и разработать 
программу обеспечения стабиль-
ности еще до начала продажи ле-
карственного препарата.

Научные исследования в обла-
сти разработки лекарственных 
форм в настоящее время сводят-
ся к тому, что все большее количе-
ство продуктов на основе белков 
для удобства пациента применя-
ются в жидком виде. Предвари-
тельно наполненные шприцы и 
автоматические инъекторы на се-
годняшний день являются наибо-
лее предпочтительными решения-
ми, дающими пациентам возмож-
ность самостоятельно применять 
препарат.

Шприц Ompi Nexa Syringe
На основе данных, полученных в 
ходе работы над различными на-
учно-техническими проектами, 
касающихся разработки лекар-
ственных препаратов, компания 
Ompi собрала воедино все полу-
ченные сведения и выпустила но-
вый шприц под названием Ompi 
Nexa Syringe для введения биотех-
нологических и чувствительных 
продуктов. Это нестандартное ре-

шение представляет собой гото-
вый к использованию стеклянный 
контейнер и является последним 
достижением в области фарма-
цевтической упаковки, обеспечи-
вающим самый высокий уровень 
качества, безопасности и техно-
логии, в том числе для препаратов 
с наиболее жесткими требовани-
ями к хранению.

Основные преимущества:
• Улучшенная совместимость 

препарата и материала контей-
нера.

• Минимальный риск ошибочной 
отбраковки наполненных 
шприцев.

• Улучшенная совместимость с 
автоматическим инъектором.

• Превосходные характеристики 
скольжения.

Улучшенная 
совместимость препарата 
и материала контейнера
Шприцы Ompi Nexa Syringes раз-
работаны для оптимизации следу-
ющих параметров:
• Низкое содержание вольфра-

ма благодаря использованию 
нового особого процесса фор-
мования.

• Низкое содержание выщелачи-
ваемых из клеевого состава 
веществ в результате примене-
ния усовершенствованного 
процесса присоединения иглы.

• Низкое содержание частиц 
вследствие использования ин-
новационного процесса мытья 
цилиндров шприцев.

Минимальный риск 
ошибочной отбраковки 
наполненных шприцев
Соответствие упаковки высоким 
требованиям к отсутствию кос-

Шприцы Ompi Nexa Syringe

Создание биотехнологических препаратов напрямую связано с открытием 
ДНК в 1953 г. С тех пор были проведены многочисленные исследования, 
основанные на понимании строения ДНК, целью которых было создать 
модифицированные и улучшенные цепочки для лечения определенных 
заболеваний. Наиболее важные события, произошедшие за время 
проведения этих исследований: открытие в 1973 г. учеными 
Калифорнийского университета технологии рекомбинирования 
и разрешение к применению первого биотехнологического препарата – 
инсулина, выданное FDA (Управление по санитарному надзору 
за качеством пищевых продуктов и медикаментов) в 1982 г.

Шприц Ompi Nexa
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метических дефектов в настоя-
щее время является уже не же-
лательным, а необходимым усло-
вием. Если качество шприцев 
невысокого уровня, то фарма-
цевтические компании могут 
столкнуться с некоторым количе-
ством брака, обусловленного на-
личием вторичных дефектов. Это 
оказывает непосредственное 
влияние на производственную 
стоимость, поскольку является 
причиной убытков и дополни-
тельных расходов, а также сни-
жает эффективность производ-
ственного процесса.

Новые шприцы Ompi Nexa 
Syringe изготавливают с исполь-
зованием специфических произ-
водственных процессов, которые 
сводят к минимуму вероятность 
какого-либо контакта стекло-
стекло или стекло-металл. Видео-
камеры автоматических инспек-
ционных систем непрерывно кон-
тролируют качество продукта и 
весь производственный процесс. 
Результаты затем сохраняют и 
анализируют для выпуска в про-
дажу серии шприцев.

Улучшенная совместимость 
с автоматическими инъекторами
Совместимость с медицинскими 
приборами или сложными авто-
матическими инъекторами – еще 
один важный аспект, который 
следует учитывать при примене-
нии контейнеров, используемых 
в качестве шприцев. Имеется 
множество причин, по которым 
фармацевтическая компания 
принимает решение о примене-
нии шприца в сочетании с инъек-
ционным устройством. Вот неко-
торые из них:
• помощь в преодолении страхов 

перед уколами и меры, направ-
ленные на предотвращение 
травм от инъекций;

• упрощение процедуры введе-
ния препарата (например, при 
артрите, когда использование 
шприцев вручную без примене-
ния специальных устройств мо-
жет вызывать некоторые слож-
ности);

• повышение повторяемости и 
эффективности некоторых ви-
дов лечения;

• улучшение управления жизнен-
ным циклом лекарственного 
препарата;

• дополнительная возможность 
конкурировать на фармацевти-
ческом рынке (например, про-
изводители дженериков и био-
аналогов хотят, чтобы их пре-
парат имел определенную осо-
бенность, которая отличала бы 
его от оригинального лекар-
ственного средства).

Совместимость устройства 
для введения и контейнера влия-
ет не только на размеры, но так-
же на механическую надежность: 
благодаря особому процессу 
формования, осторожному обра-
щению в ходе производственно-
го процесса и работе видеока-
мер инспекционной системы кон-
струкция шприцев Ompi Nexa 
Syringe гарантирует оптимальную 
размерную и функциональную 
совместимость с автоинъектора-
ми различных типов, представ-
ленными на рынке (более жест-
кие требования к допускам флан-
цев и выступов).

Более того, инновационный 
процесс производства, как ука-
зано выше, гарантирует отсут-
ствие косметических дефектов 
на стеклянной поверхности, что 
является преимуществом не 
только при осуществлении кон-
троля наполненных шприцев, но 
также для получения наилучших 
механических характеристик, 
особенно при необходимости 
введения вязких препаратов за 
короткое время.

Превосходные 
характеристики скольжения
При использовании шприцев Ompi 
Nexa Syringe гарантируются пре-
красные характеристики скольже-
ния вследствие оптимизации рас-
пределения силикона внутри ци-
линдра. Благодаря умеренной си-
ликонизации продукция компании 
Ompi обеспечивает улучшенное и 
гомогенное распределение, посто-
янную силу трения скольжения, от-
сутствие страгивающей нагрузки и 
низкое содержание частиц.

Цель внедрения шприцев Ompi 
Nexa Syringe на фармацевтиче-
ский рынок – гарантирование без-
упречной доставки биотехнологи-
ческих препаратов, представляю-
щих собой очень сложные и часто 
высокочувствительные соедине-

ния. С такой разработкой компа-
ния Ompi в состоянии гарантиро-
вать высококачественный внеш-
ний вид, оптимизировать выход 
продукции и эффективность про-
изводства в течение всего срока 
изготовления препарата, благода-
ря высочайшей надежности мини-
мизировать полную стоимость 
владения, а также обеспечить 
успешный и своевременный вы-
пуск новых и уже существующих 
продуктов. 

Контактная информация:
Nuova Ompi 

Via Molinella, 17,
35017 Piombino Dese (PD), Italy
Tел.: +39 049 9318111
Факс: +39 049 9366151
info@ompipharma.com 
www.ompipharma.com 

Эксклюзивным дистрибьютором 

и официальным представителем 

Nuova Ompi в Российской Федерации 

и в Республике Беларусь является 

ООО «Эректон»:

РФ, 125080, г. Москва, 
ул. Сурикова, д. 24.
Тел: +7 (499) 158-63-18, 158-89-69, 
198-23-42, 
факс: +7 (499) 198-75-84.
info@erecton.ru
www.erecton.ru

Камера для 100% инспекции 
косметических дефектов
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BD SterifillAdvance™ 50, 20, 
10 и 5 мл – это новые полимерные 
предварительно наполненные 
шприцы, предназначенные специ-
ально для внутривенного введе-
ния лекарственных средств. BD 
SterifillAdvance™ 20 и 50 мл име-
ют уникальную конструкцию, по-
зволяющую улучшить рабочие ха-
рактеристики поршня шприца и 
облегчить введение лекарствен-
ных препаратов большого объема, 
применяемых для анестезии, обез-
боливания, проведения терапии 
при сердечно-сосудистых заболе-
ваниях, а также препаратов для 
парентерального питания или кон-
трастных веществ. Такие шприцы 
обеспечивают потребность меди-
цинских учреждений в готовых к 
применению растворах, способ-
ствуя сведению к минимуму коли-
чества врачебных ошибок, сниже-
нию риска контаминации и умень-
шению общей стоимости лекар-
ственных препаратов.

BD Hypak™ For Biotech и BD 
Neopak™ – это стеклянные пред-
варительно наполненные шприцы, 
созданные специально для введе-
ния чувствительных биологиче-
ских препаратов и предназначен-
ные для решения проблем фарма-

цевтической отрасли, касающихся 
разработки, производства и про-
дажи биологических препаратов. 
BD Neopak™ – это новейшая раз-
работка компании BD, представ-
ляющая собой стеклянные предна-
полненные шприцы экстра класса.

Стеклянные предварительно на-
полненные шприцы BD Hypak™ 
For Vaccines – это оптимальное 
решение для обеспечения более 
высокого и безопасного уровня 
применения вакцин. Внедрение 
новых технологий и улучшенных 
программ управления на наших 
производственных предприятиях 
гарантирует стабильные, постоян-
ные и надежные поставки шприцев 
для удовлетворения различных ры-
ночных потребностей. Выбор BD 
Hypak™ For Vaccines обеспечивает 
снижение общей стоимости владе-
ния, улучшение эксплуатационных 
характеристик и возможность 
управления рисками.

BD UltraSafe Passive™ и BD 
UltraSafe Plus™ – это устройства 
защиты для предварительно на-
полненных шприцев, которые 
обеспечивают удобную в исполь-
зовании автоматическую актива-
цию одной рукой. BD UltraSafe 
Plus™ являются новейшей разра-

боткой, завершающей широкий 
ряд предохранительных и защит-
ных устройств, выпускаемых ком-
панией BD. Данное решение ха-
рактеризуется улучшенной эрго-
номичностью, облегчающей само-
стоятельное инъекционное при-
менение, возможностью введе-
ния высоковязких препаратов и 
повышенной видимостью лекар-
ственного средства.

Приходите на наш стенд D144 
в павильоне 75A и ознакомьтесь 
с широчайшим ассортиментом 
продуктов и дополнительных воз-
можностей для промышленного 
производства!

Одноразовый автоинжектор 
BD Physioject™, одноразовая 
шприц-ручка BD Vystra™, а также 
другие системы доставки, разра-
ботанные компанией BD, помогут 
выделить ваш препарат среди всех 
остальных! 

Контактная информация:

BD Medical – Pharmaceutical Systems

Danby Building, Edmund Halley Road,
Oxford, OX4 4DQ, UK
Тел.: +44 75 00 441200
veronika_krehahn@europe.bd.com
www.bd.com/pharmaceuticals

Компания BD Medical – Pharmaceutical Systems 
предлагает широкий ассортимент инновационных 
систем для доставки лекарственных средств, в том 
числе предварительно наполненные шприцы, 
автоинъекторы, защитные и предохранительные 
устройства, а также технические решения, касающиеся 
игл для шприцев, предназначенные 
для удовлетворения текущих и потенциальных 
потребностей фармацевтической промышленности. 
Какие бы вопросы у вас не возникли, у нас есть 
различные решения для защиты, упаковки и доставки 
вашего лекарственного препарата

Вы находитесь в поиске решений для доставки 
чувствительных лекарственных средств, 
антикоагулянтов, вакцин, контрастных веществ 
или гиалуроновой кислоты? 
Посетите стенд компании BD (стенд D144, 
павильон 75А) на выставке «Фармтех», 
которая состоится в Москве 25 – 28 ноября 2014 г.
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Многодозовые контейнеры для назальных 

и офтальмологических лекарственных 

средств: будущее без консервантов?

(Окончание, начало в № 4 (45), 
сентябрь 2014 г., стр. 74 – 79) 

Дегенхард Маркс 

и Маттиас Биркхофф, 

компания Aptar Pharma, 
подразделение продуктов 
для здоровья, 
Германия

4. Контейнеры
Контейнеры или бутылочки явля-
ются неотъемлемой частью дис-
пенсерного устройства и также 
влияют на общий внешний вид 
конечного продукта. Для прида-
ния отличительных признаков 
продукту по отношению к анало-
гам конкурентов возможно ис-
пользование специальных форм 
для контейнеров. Контейнеры из 
стекла более инертны и будут хо-
рошей защитой для лекарства 
даже при длительном хранении. В 
некоторых случаях стекло влияет 
на стабильность препарата (изме-
нение pH, вымывание металлов). 
Конечно, это зависит от качества 
стекла, которое характеризуется 
его гидролитическим классом 
(обычно для фармацевтической 
продукции используется стекло 
І – ІІІ гидролитического класса). К 
недостаткам стеклянных контей-
неров можно отнести б льшую 
массу и более высокий риск раз-
рушения в случае падения.

Для назальных спреев иногда 
используют контейнеры, сделан-
ные из полимерных материалов 
(например, полиэтилена, поли-
пропилена, полиэтилентерефта-
лата). Однако офтальмологиче-
ские капли обязательно должны 
быть в полимерных контейнерах, 
поскольку для закапывания не-
обходимо сдавливание контейне-
ра. Производители помп, скорее 
всего, не будут заниматься сами 
выпуском контейнеров, посколь-
ку для этого используется совер-
шенно иная технология. Компо-

ненты помп для спреев или оф-
тальмологических капельниц экс-
клюзивно изготавливаются мето-
дом инжекционного литья, что 
обеспечивает высокую степень 
точности. Производители поли-
мерных контейнеров используют 
процесс, называемый «формиро-
вание выдуванием» (blow-
molding), общий принцип которо-
го заключается в изготовлении 
полой заготовки с последующим 
выдуванием ее до окончательных 
размеров. Общим недостатком 
всех контейнеров, сделанных из 
полимерных материалов, являет-
ся потеря массы содержимого 
вследствие испарения вещества. 
Полимерные контейнеры не явля-
ются идеальным барьером для 
предотвращения испарения газа 
или влаги. С этой проблемой мож-
но попытаться справиться, ис-
пользуя более дорогие ламиниро-
ванные материалы. Необходимо 
также учитывать другой потенци-
альный риск: чернила и клеящие 
материалы этикеток через стенку 
контейнера могут проникать в 
раствор препарата.

Для всех видов контейнеров 
крайне важна простая механика: 
горлышко контейнера должно 
точно соответствовать размерам 
дозирующего устройства. Это не-
обходимо проверять при проведе-
нии контроля размеров, посколь-
ку отклонения от заданных значе-
ний могут привести к протеканию 
или к разрушению корпуса емко-
сти в ходе окончательной сборки. 
Во избежание проблем настоя-
тельно рекомендуется проведе-
ние консультаций с поставщиком 
дозирующего устройства, по-
скольку эти компании имеют опыт 
управления процессом согласо-
вания критических размеров. По-
ставщик дозирующего устройства 
должен порекомендовать пере-
чень подходящих контейнеров от 
поставщиков, обеспечивающих 
надежное качество. В случае со-

трудничества с новым поставщи-
ком контейнеров, а также перед 
переходом на другой тип контей-
нера следует заранее проверить 
их совместимость с дозирующим 
устройством.

5. Использование консервантов 
в многодозовых устройствах
Многодозовые диспенсеры ши-
роко используются для жидких 
назальных, офтальмологических 
и дерматологических лекар-
ственных средств, поскольку та-
кие устройства удобны и эконо-
мически выгодны. Для предот-
вращения деградации компонен-
тов лекарственного средства, а 
также во избежание размноже-
ния потенциально опасных мик-
роорганизмов содержимое емко-
сти диспенсера должно оставать-
ся стерильным как при хранении, 
так и при его использовании па-
циентом или потребителем. Это 
требование в большинстве слу-
чаев выполняется за счет тща-
тельного контроля процессов 
производства и фасовки, а также 
посредством добавления в пре-
парат соответствующего консер-
ванта или сочетания нескольких 
консервантов. Бензалкония хло-
рид, несомненно, является наи-
более широко используемым 
консервантом, однако в препа-
ратах местного действия приме-
няются тимеросал, хлоргексидин, 
хлорбутанол и фенилэтанол, а 
также парабены (Freeman и 
Kahook, 2009).

С использованием этих кон-
сервантов связаны две пробле-
мы общего характера. Одна из 
них, имеющая первостепенное 
значение для производителя, – 
это выбор материалов. Традици-
онные стеклянные емкости не 
взаимодействуют с консерванта-
ми. Однако все большее распро-
странение пластиковых контей-
неров и диспенсерных устройств 
приводит к возникновению таких 
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проблем, как проникновение 
консервантов в материал кон-
тейнера или взаимодействие 
консервантов с полимерными 
материалами, использованными 
для изготовления контейнеров. 
Резина также вступает во взаи-
модействие с консервантами, од-
нако ее по-прежнему используют 
для изготовления пробок. В та-
ком случае пробки необходимо 
предварительно обработать кон-
сервантами для минимизации их 
последующего поглощения в про-
цессе хранения.

Для пациентов и потребите-
лей большое значение имеет ча-
стота проявления местных побоч-
ных эффектов, связанная с кон-
сервантами. По этому вопросу 
ведется дискуссия, а опублико-
ванные результаты доклиниче-
ских и клинических испытаний не 
всегда согласуются. Очевидно, 
что кратковременное использо-
вание препаратов, содержащих 
консерванты в низких концен-
трациях, должно хорошо перено-
ситься. Однако при длительном 
применении наличие консерван-
тов может привести к возникно-
вению серьезных воспалитель-
ных явлений, которые могут про-
явиться в виде химического раз-
дражения, гиперактивности, а 
также истинной аллергии (Hong и 
Bilory, 2009). В 2003 г. немецкие 

регуляторные органы (Федераль-
ный институт по лекарственным 
препаратам и медицинской про-
дукции Германии – BfArM) рас-
смотрели проблемы использова-
ния бензалкония хлорида в на-
зальных спреях (уведомление 
BfArM, 2003). Это дало толчок 
развитию бесконсервантных си-
стем для данного способа введе-
ния препаратов. Только недавно 
европейские регуляторные орга-
ны приняли меры, способствую-
щие внедрению бесконсервант-
ных многодозовых диспенсеров 
также и для офтальмологических 
препаратов (публичное заявле-
ние EMEA, 2009).

Использование систем, по-
зволяющих производить много-
дозовые средства без консер-
вантов, дает возможность ре-
шить некоторые проблемы, с ко-
торыми сталкиваются произво-
дители лекарственных препара-
тов (например, проблема совме-
стимости), а также предлагает 
значительные выгоды пациен-
там, нуждающимся в длительном 
лечении. Эта технология стано-
вится широко известной как бес-
консервантные многодозовые 
(БКМД; preservative free multi 
dose – PFMD) устройства.

При многодозовом использо-
вании препарата с консерванта-
ми или без них существуют три 

пути попадания микроорганиз-
мов в систему:
• через дозирующее отверстие, 

и
• с входящим воздухом, кото-

рый замещает распыляемую 
из контейнера жидкость, или

• вследствие недостаточной 
стыковки контейнера с дис-
пенсером.
В препаратах, содержащих 

консервант и распыляемых с по-
мощью стандартных систем, до-
бавляемый консервант контро-
лирует рост микроорганизмов. 
Поэтому в данном случае нет не-
обходимости в принятии допол-
нительных мер по предотвраще-
нию микробиологической конта-
минации через отверстие или 
входящий воздух. Если же препа-
рат не содержит консервантов, 
то устройство должно быть спо-
собно предотвратить попадание 
микроорганизмов в систему.

На сегодня существует ряд 
технических решений данной 
проблемы (микробиологической 
контаминации). Наивысший риск 
контаминации, очевидно, возни-
кает в области отверстия, по-
скольку именно эта область мо-
жет контактировать с кожей и 
слизистой оболочкой, а также 
инфицированными биологиче-
скими жидкостями. В некоторых 
системах, существующих на рын-

Ионы серебра

Comod®
Мембрана 
с размером 
пор 0,2 мкм

Покрытые 
серебром 
проволока 
и пружина

Сжимающийся мешок

Фильтрующий 
картридж

Рис. 4. Примеры офтальмологических устройств, в которых 
использован олигодинамический эффект серебра в комбинации 
с такими мерами, как применение сжимающихся мешков 
или стерильной фильтрации входящего воздуха
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ке, используются олигодинами-
ческие свойства серебряной про-
волоки в наконечнике, а также 
покрытых серебром пружины и 
шарика (Gro , 2000). Эти компо-
ненты высвобождают в раствор 
ионы серебра, причем данный 
процесс имеет временную зави-
симость. В таких системах подав-
ление роста микроорганизмов 
происходит в течение длительных 
промежутков времени между 
приемом препарата, даже если 
отверстие дозирующего устрой-
ства погружено в бактериально 
контаминированную жидкость 
(Bagel и Wiedemann, 2004). Анти-
септические свойства ионов се-
ребра широко используются 
даже для перевязки ран – дан-
ный способ обеззараживания 
безопасен и не дает побочных 
эффектов. При этом необходимо, 
конечно, учитывать одно серьез-
ное ограничение: ионы серебра 
могут взаимодействовать с ле-
карственным препаратом (на-
пример, ионами хлора) и образо-
вывать микропреципитаты. Этот 
эффект может остаться незаме-
ченным, поскольку он проявляет-
ся в основном в течение 6 – 12 ч 
после использования диспенсе-
ра. Такой режим применения 
диспенсера часто не тестируют в 
период его разработки.

Поэтому в самых последних 
моделях безконсервантных си-
стем использован исключитель-
но механический подход для ми-
нимизации взаимодействия ком-
понентов устройства с лекар-
ственным средством. Одно из 
технических решений, направ-
ленное на предотвращение кон-
таминации через отверстие, на-
зывается технологией «гермети-
зации отверстия» («tip-seal»), при-
меняемой как в помпах для на-
зальных спреев, так и в офталь-
мологических капельницах. Пру-
жинный клапан расположен не-
посредственно под дозирующим 
отверстием дозатора, что не по-
зволяет микроорганизмам ми-
грировать с поверхности или из 
контактирующих с устройством 
жидкостей в систему. Таким об-
разом, отверстие «герметизиро-
вано» в условиях, когда помпа не 
используется. Заслонка держит 
систему закрытой, пока к ней не 
будет приложено определенное 

давление при нажатии пускового 
механизма системы (для назаль-
ных спреев давление должно 
быть выше 3 бар). Затем система 
открывается и препарат подается 
через отверстие под давлением, 
более высоким, чем необходимо 
для открытия клапана. Когда в 
конце периода срабатывания 
давление снижается, заслонка 
осуществляет обратное движе-
ние и немедленно закрывает от-
верстие. Благодаря этому исклю-
чается возможность обратного 
потока потенциально контамини-
рованного лекарства или иной 
жидкости. В зависимости от вида 
насосной системы поток раство-
ра препарата может даже не со-
прикасаться с металлом. Это зна-
чит, что пружина, необходимая 
для работы устройства, не всту-
пает в контакт с препаратом. Для 
предотвращения попадания за-
грязнения в лекарственное сред-
ство из потока входящего возду-
ха применяются различные тех-
нологии. Самой простой из них 
является стерильная фильтрация 
входящего воздуха с использова-
нием отдельных фильтров или 
прокладок из фильтров. Для пре-
паратов, чувствительных к кисло-
роду, применяют так называемые 
сжимающиеся мешки или систе-
мы с пониженным давлением. 

Препарат наполняют в специаль-
ный мешок, непроницаемый для 
микробиологического загрязне-
ния, который для дополнительной 
защиты помещают в контейнер. 
При распылении препарата ме-
шок сжимается и не дает содер-
жимому контактировать с внеш-
ним воздухом. Некоторые насосы 
сконструированы таким образом, 
что вся система является возду-
хонепроницаемой, а в процессе 
использования в контейнере 
образуется вакуум (вплоть до 
–300  бар). Такие системы даже 
можно продувать инертными га-
зами для снижения содержания 
кислорода в свободном про-
странстве контейнера.

Данные подходы, позволяю-
щие избежать использования 
консервантов, кажутся сложны-
ми, однако это хорошо разрабо-
танные и признанные техноло-
гии. Для методик краткосрочного 
лечения в качестве альтернати-
вы можно применять одноразо-
вые контейнеры без консерван-
тов. Такие контейнеры чаще все-
го представлены емкостями, из-
готовленными по технологии «вы-
дувание – наполнение – запаи-
вание» (Blow – Fill – Seal; BFS). 
Недостатки одноразовых контей-
неров связаны с довольно слож-
ной технологией их наполнения, 

Таблица 4. Меры / технические решения для многодозовых устройств 
без применения консервантов

Предотвращение контаминации через отверстие

Олигодинамические компонен-
ты в активаторе или внутри 
насоса

Отверстие открыто, однако ионы серебра высвобождаются 
в раствор препарата и уничтожают микроорганизмы. 
При этом ионы серебра могут взаимодействовать с лекар-
ственным средством

Технология «герметизации 
отверстия»

Механическая барьерная система для предотвращения бак-
териальной контаминации

Предотвращение контаминации через входящий воздух

Стерильный фильтр, встроен-
ный в систему доставки

В системах со сбалансированным давлением внешний воз-
дух подается через стерильные фильтры с размерами пор 
менее 0,2 мкм. Мембраны фильтра обычно обладают 
гидрофобными свойствами, что предотвращает протекание 
жидкости из контейнера через систему забора воздуха

Сжимающийся контейнер, 
содержащий лекарственное 
вещество

Лучше всего подходит для препаратов, чувствительных 
к кислороду, поскольку воздух окружающей среды не кон-
тактирует с лекарственным веществом. Эта технология 
также позволяет распылять лекарство под разными углами

Замкнутая система контейнер / 
насос

Герметичная компоновка контейнера и насоса предотвра-
щает поступление внешнего воздуха в контейнер. При этом 
достигается вакуум до –300 мбар
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необходимостью наполнения с 
избытком, а также с расходом 
материала на упаковку дозы. По-
этому все большее число пациен-
тов, испытавших неудобства при 
использовании лекарственных 
средств, которые содержат кон-
серванты, определенно оценят 
любую попытку создания надеж-
ных многодозовых систем без 
консервантов.

 
5.1. Офтальмологические 
устройства без использования 
консервантов
Старение населения обусловли-
вает все большую потребность в 
лечении хронических заболева-
ний, таких как синдром «сухого 
глаза» или глаукома (отчет ВОЗ, 
2009). В данных случаях актуаль-
ны многодозовые устройства без 
консервантов. Постоянное ис-
пользование препаратов, содер-
жащих консерванты, не все па-
циенты хорошо переносят. Имен-
но поэтому организация EMA 
способствует разработке много-
дозовых устройств, в которых от-
сутствуют консерванты (заявле-
ние EMEA, 2009). Это сложная 
задача, и для производителей 
она несет некоторые риски. Стан-
дарты качества для офтальмоло-
гических препаратов очень вы-
соки. Это сделано для того, чтобы 
ни один пациент или потребитель 
не «рисковал своими глазами». 
Регуляторные органы требуют со-
блюдения требований в отноше-
нии стерильности лекарств, от-
сутствия частиц и микробиологи-
ческой стабильности препаратов. 
Обычно выявление роста микро-
флоры в одном из образцов про-
дукции приводит к отбраковке 
всей партии, что наносит значи-
тельный ущерб производителю.

Производство и наполнение 
офтальмологических препаратов 
является сложным высокотехно-
логическим процессом. Поэтому 
производители лекарственных 
средств неохотно идут на измене-
ние устоявшихся процессов или 
на существенные инвестиции в 
новые технологии наполнения, 
что, очевидно, потребует даль-
нейшей квалификации процесса.

Учитывая эти трудности, на 
рынке офтальмологических ле-
карственных средств имеется 
очень ограниченное число мно-

годозовых устройств. В большин-
стве из них использованы олиго-
динамические свойства ионов 
серебра.

Пациенты и потребители 
стремятся получить удобную 
многодозовую систему, в кото-
рой не содержатся консерванты. 
В одинаковой степени это отно-
сится к таким «простым» лекар-
ствам, как искусственные слезы, 
и к более сложным препаратам, 
например простагландинам, или 
к средствам для лечения таких 
серьезных заболеваний, как 
глаукома.

Примером успешного подхода 
может быть офтальмологический 
дозатор нажимного типа (OSD), в 
котором использована техноло-
гия механической «герметизации 
отверстия» совместно с системой 
стерильной фильтрации входяще-
го воздуха, которая известна из 
технологии насосов для бескон-
сервантных назальных спреев. 
Дозатор OSD-типа приводится в 
действие простым сжатием буты-
лочки из полиэтилена низкой плот-
ности (low density polyethylene – 
LDPE), в результате чего подается 
капля лекарства объемом около 
35 мкл. Устройство может быть 
легко настроено в определенном 
диапазоне вязкости, чтобы сила 
сжатия оставалась в разумных 

пределах и лекарство подава-
лось равными порциями. Не 
только сама капельница, но и 
контейнер являются достаточно 
сложными устройствами. Толщи-
на стенки контейнера определя-
ется в результате компромисса 
между минимизацией потери 
влаги путем испарения через 
стенки и обеспечением приемле-
мой силы сжатия, необходимого 
для срабатывания устройства. 
Конечно, соединение контейнера 
и капельницы должно хорошо 
стыковаться для предотвраще-
ния контаминации этим путем. 
Поскольку некоторые офтальмо-
логические препараты не сочета-
ются с металлом, дозаторы OSD-
типа предлагают возможность 
подачи жидкости без контакта с 
металлом.

6. Тесты на целостность 
устройства и его устойчивость 
к микробной контаминации
Для успешного выхода на рынок 
с бесконсервантным многодозо-
вым устройством необходимо 
убедительно продемонстриро-
вать потребителям и регулятор-
ному органу его устойчивость к 
микробиологической контамина-
ции. И хотя имеются руководства 
для многодозовых устройств с 
использованием консервантов и 

Рис. 5. Слева: визуализированное изображение офтальмологического 
дозатора нажимного типа (Ophthalmic Squeeze Dispenser – OSD), где 
заслонка в отверстии дозатора и система фильтрации входящего 
воздуха окрашены в голубой цвет. Справа: система после наполнения, 
а также со снятым защитным колпачком
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для одноразовых контейнеров 
без консервантов, нет руковод-
ства по тестированию на устой-
чивость к микробной контамина-
ции многодозовых устройств, в 
которых не содержатся консер-
ванты. Поэтому производители 
должны создать свою убедитель-
ную методику такого тестирова-
ния. Хорошо известна процеду-
ра, называемая тестом Видема-
на (Wiedemann test), которая 
была создана для описания си-
стемы 3K / Comod (Bagel и 
Wiedemann, 2004). Для назаль-
ных спреев данный тест направ-
лен на определение микробио-
логической нагрузки каждой сле-
дующей дозы лекарства перед 
распылением. В соответствии с 
разработанной методикой в рас-
твор препарата высвобождается 
требуемое количество ионов се-
ребра. Для контроля принят кри-

терий менее 100 КОЕ на 1 мл 
доставляемой дозы (согласно 
Фармакопее ЕС) при отсутствии 
контаминации содержимого кон-
тейнера. Подобные тесты были 
разработаны с использованием 
очень подвижного микроорга-
низма Pseudomonas aeruginosa 
для проверки заслонки дозиру-
ющего отверстия и небольшие 
устойчивые споры Baccilus 
subtilis для анализа целостности 
упаковки в целом. Такие тесты 
могут быть использованы для 
характеристики бесконсервант-
ных многодозовых устройств 
для назальных спреев (Bommer 
et al., 2004), а также для оф-
тальмологических устройств 
(Marx et al., 2010). Чаще всего 
для проведения квалификаци-
онных тестов устройства запол-
няют питательной средой, что 
создает оптимальные условия 

для роста микроорганизмов при 
наличии какой-либо микробной 
контаминации. Образец, кото-
рый будет препятствовать росту 
микроорганизмов в большей 
мере, и будет обеспечивать 
б льшую защиту.

7. Резюме
Безопасный и простой назаль-
ный путь введения лекарств мо-
жет быть использован для широ-
кого спектра показаний. При 
этом следует учитывать, что раз-
работка препарата для назаль-
ного введения и выбор соответ-
ствующего устройства являются 
сложными процессами. В про-
цессе выбора системы доставки 
лекарства и определения соот-
ветствующих технических усло-
вий сотрудничество с опытным 
производителем помп для спре-
ев и со специализированными 

Микробиологический статус доставляемых доз

Анализ капли доставляемого лекарства 
на наличие микроорганизмов выполняется:
• до проведения испытания,
• через 4 ч после первой микробиологической 

нагрузки (в течение 1-го дня),
• на 3-й день после микробиологической нагруз-

ки, а также на 8-й день

Заполнение контейнера 
стерильной пептонной водой, 
установка стерилизованной 
капельницы и проверка 
микробиологического состояния

Прозрачная 
среда

Проведение инкубации после последнего испытания 
в течение 3 дней при температуре 36 °С. Проверка 
микробиологического загрязнения содержимого 
бутылочки. Прозрачная среда означает отсутствие 
доступа бактерий

Подготовка питательной среды, содержащей 
107 КОЕ Pseudomonas aeruginosa (ATCC 9027). 
Ежедневное двукратное приведение в действие 
капельницы с погружением герметичной заслонки 
отверстия в течение 5 дней; в промежутках – 
инкубация при температуре 36 °С

Квалификационное тестирование устройства 
на герметичность заслонки отверстия (Tip Seal Itegrity Test – TSIT)

Рис. 6. Микробиологический тест для проверки герметичности заслонки отверстия и загрязненности 
дозы лекарства, доставляемой при помощи бесконсервантной офтальмологической капельницы
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Заполнение контейнера стерильной 
питательной средой, установка 
стерилизованной капельницы и проверка 
микробиологического статуса

Экспозиция контейнера во влажном 
аэрозоле спор Baccillus subtilis в течение 
определенного промежутка времени 
и затем приведение устройства в действие

Инкубация в течение 3 – 5 дней.
Проверка микробиологической контаминации.
Прозрачная среда означает отсутствие доступа 
бактерий

Прозрачная 
среда

Квалификационное тестирование устройства на герметичность укупорки и системы 
циркуляции воздуха (Closure and Ventilation Integrity Test – CVIT)

Рис. 7. Микробиологический тест для испытания системы циркуляции воздуха и герметичности укупорки 
бесконсервантной многодозовой системы. В процессе экспозиции в аэрозоле спор микроорганизмов 
система приводится в действие путем нагнетания давления внутри емкости

лабораториями в целях проведе-
ния тестирования может сэконо-
мить ресурсы и повысить веро-
ятность достижения успешного 
результата. Неверный выбор 
помпы для спрея или контейнера 
может стать причиной неудачи 
всего проекта. Поэтому на ран-
них этапах процесса разработки 
необходимо опробовать целый 
набор насосов. 

В этом разделе мы сосредото-
чились на многодозовых устрой-
ствах для жидкостей, поскольку 
очевидно, что они преобладают 
на рынке. В будущем будет по-
являться все больше так назы-
ваемых устройств с монодозами, 
которые доставляют одну пор-
цию лекарства в одну или обе 
ноздри, после чего их будут вы-
брасывать. Такие устройства мо-
гут быть использованы для до-
ставки контролируемых регуля-

торными органами средств (та-
ких как наркотический анальге-
тик фентанил) для снижения ри-
ска применения не по назначе-
нию, а также с целью вакцина-
ции (Marx et al., 2011). На рынке 
есть также устройства, в которых 
содержатся пропелленты под 
давлением (например, для на-
зальных стероидов), однако дис-
куссия относительно их воздей-
ствия на окружающую среду мо-
жет ограничить успех данных 
средств на фармацевтическом 
рынке. В будущем появятся так-
же и порошки для назального 
применения. Однако все из-
вестные проекты, посвященные 
этой теме, еще находятся на 
различных этапах клинических 
испытаний. Не менее важным 
является появление электрон-
ных устройств, таких как счетчи-
ки или элементы блокировки, 

что может обеспечить преиму-
щества и дополнительные воз-
можности для назального спосо-
ба доставки лекарственных пре-
паратов. Конечно, такие усовер-
шенствования не должны приво-
дить к удорожанию данных 
устройств.

Бесконтактный способ до-
ставки лекарственных средств 
для использования в офтальмо-
логии до сих пор является самым 
распространенным для лечения 
таких заболеваний, как глауко-
ма, и для самостоятельного об-
легчения состояния при синдро-
ме «сухого глаза». Альтернатив-
ным методикам, таким как им-
планты или интравитреальные 
инъекции, в последнее время 
уделяется больше внимания. Од-
нако в связи с осложнениями, 
связанными с этими способами 
введения, можно сделать доста-
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точно уверенный вывод, что в 
отношении многодозовых ка-
пельниц для глаз существует 
многообещающее будущее. Из-
бегать использования или, по 
крайней мере, сократить содер-
жание консервантов в офталь-
мологических препаратах явля-
ется одним из путей сохранения 
либо продления срока годности 
существующих лекарств и облег-
чения продвижения на рынок 
новых препаратов. Однако при 
этом следует учитывать привыч-
ки пациентов и потребителей от-
носительно ухода за глазами.

С самого начала был задан 
вопрос: можно ли отказаться от 
использования консервантов в 
назальных и офтальмологиче-
ских средствах, используемых 

многократно при помощи много-
дозовых контейнеров? Ответ не 
столь прост, как казался, по-
скольку аспекты культуры потре-
бления так же важны, как и тре-
бования регуляторных органов, 
вопросы безопасности или ре-
зультаты клинических испыта-
ний. Однако, как это наблюдает-
ся сегодня в Европе, появляется 
тенденция к использованию бес-
консервантных многодозовых 
препаратов и, следовательно, 
систем их доставки, что соответ-
ствует ожиданиям пациентов. И 
в любой разработке инноваци-
онного лекарства или при иссле-
довании возможностей влияния 
на срок годности препарата сле-
дует обязательно учитывать этот 
фактор. 

Контактная информация:
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 +7 (495) 390-46-08;
тел. моб.: +7 (916) 179-02-10
i.petrovich.st@gmail.com
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Региональный менеджер Aptar Pharma 
по странам СНГ и Балтии
Россия, г. Москва, ул. Тверская 16.
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П
ри этом следует отметить, что 
ОАО «Фармак» всегда отлича-
ется четким представлением о 

своих планах и разрабатывает зада-
ние по проектированию, которое от-
ражает реальные возможности фир-
мы и соответствует технологическим 
целям проекта. ОАО «Фармак» явля-
ется одним из тех наших заказчиков 
в странах СНГ, который использует 
современный подход к проектирова-
нию в виде проведения рабочих со-
вещаний для согласования промежу-
точных результатов, что дает воз-
можность вовремя подкорректиро-
вать принятые решения и получить 
оптимальный результат.

Поскольку компания «Глатт» уже 
многие годы осуществляет проекти-
рование фармацевтических произ-
водств и приобрела большой опыт в 
данном вопросе, около года назад 
ОАО «Фармак» пригласило «Глатт» 
разработать концептуальный проект 
по созданию таблеточного произ-

водства, а также логистического 
центра на территории завода ОАО 
«Фармак».

Данный проект по таблеточному 
производству для компании «Глатт» 
является «стандартным», в то время 
как создание логистического центра 
имеет особое значение и призвано 
решить сложные логистические за-
дачи по развитию новых и существу-
ющих площадей завода в целом.

В соответствии с требованиями 
GMP логистический центр должен 
обеспечивать все цеха сырьем для 
производства, выступать промежу-
точным складом для хранения про-
дуктов без упаковки или промежу-
точных продуктов с производства, 
быть во взаимосвязи со всеми це-
хами. Для реализации такого про-
екта нужно проанализировать все 
логистические процессы завода и 
разработать единую философию, 
которая могла бы обеспечить раз-
витие завода на десятки лет вперед.

Приступив к выполнению этой 
задачи и организовав первое рабо-
чее совещание по выяснению зада-
ния на проектирование, компания 
«Глатт» на примере других проектов 
сначала продемонстрировала, как 
другие фармацевтические компа-
нии решают подобные задачи.

При этом возникает масса во-
просов, которые необходимо ре-
шить:
• Сколько паллетомест должно 

быть на складе, какую степень 
автоматизации должен иметь 
склад?

• Какие температурные режимы 
нужно выдерживать?

• Какой паллетооборот существуeт 
между цехами, за сколько ча-
сов / дней производственный 
цех заказывает у отдела логисти-
ки / склада сырье и материалы?

• Какие дополнительные функции, 
такие как централизованное 
взвешивание сырья, автомати-

Сотрудничество компании 

«Глатт Инженертехник ГмбХ» 

с ОАО «Фармак»

Компания «Глатт» уже много лет является надежным 
партнером ОАО «Фармак» как по проектированию 
производств по выпуску готовых лекарственных 
средств (ГЛС), так и по поставкам фармацевтического 
(технологического) оборудования
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зированный вход и выход мате-
риалов и пр., должен выполнять 
логистический центр ?
Ответы были не всегда одно-

значными, но в этом плане 
ОАО «Фармак» является одним из 
тех заказчиков, который отличается 
умением принимать обоснованные 
решения.

В результате логистический 
центр будет не только оснащен ав-
томатическим складом, но и авто-
матизирован для прихода и выда-
чи сырья и материалов, в нем бу-
дут располагаться автоматизиро-
ванные кабины для взятия проб и 
выполнения других вспомогатель-
ных функций, вплоть до изменения 
внутризаводского грузового 
транс порта, соответствующего 
стандартам GMP.

Ввиду того, что свободная пло-
щадь на территории ОАО «Фармак» 
весьма ограничена, особой задачей 
было размещение этого центра та-
ким образом, чтобы соблюдались 
все требования к логистике и без-
опасности, а также соблюдались и 
сохранялись перспективы для раз-
вития завода в целом.

Такими решениями явились 
возможность соединения склада 
через мосты – галереи и паллето-
лифты с близлежащими производ-

ственными цехами, автоматизация 
транспортировки паллет посред-
ством роликовых транспортеров, а 
также переоснащение пунктов при-
ема-выдачи материалов, сырья и 
готовой продукции удаленных от 
склада цехов.

При разработке данного проекта 
была учтена перспектива расшире-
ния логистического центра в буду-
щем посредством увеличения авто-
матического склада до 12 000 пал-
летомест, а также возможность раз-
мещения централизованного упако-
вочного цеха для всего завода. При 
этом, с одной стороны, в существую-
щих цехах освободились бы площа-
ди для технологического процесса, 
а с другой – основной грузопоток 
перемещался бы в логистический 
центр, поскольку именно упаковка 
ГЛС имеет самый большой грузо-
оборот в фармпроизводстве. 

В результате мы остановились 
на создании многофункционально-
го логистического центра, задачами 
которого будут одновременно не 
только решение логистических про-
блем, выполнение в перспективе 
технологических функций в соответ-
ствии с требованиями GMP, но и ра-
циональное размещение офисов на 
территории завода. Такой центр мо-
жет сократить время от заказа ма-

териалов и сырья по инициативе 
производственного цеха до получе-
ния материала в нужном количе-
стве для технологического процесса 
до 1 ч, существенно уменьшить вну-
трицеховые промежуточные склады 
и тем самым сократить производ-
ственные издержки.

Компания «Глатт» еще раз хотела 
бы выразить ОАО «Фармак» благо-
дарность за возможность участво-
вать в данных проектах и желает 
своему партнеру дальнейшего 
успешного развития в это непро-
стое для Украины время. 

Посетите наш стенд на выставке 
«Фармтех» 25 – 28 ноября 2014 г., 

Россия, Москва, ВДНХ, 
павильон 75А, стенд А306.

Контактная информация:
«Глатт Инженертехник ГмбХ»

РФ, 117630, г. Москва,
ул. Обручева, 23, корп. 3.
Тел.: +7 (495) 787-42-89
info@glatt-moscau.com
www.glatt.ru
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Пипетки больше не удовлетворяют потребностям пользователя.

Пипетки более не точны либо их объем перестал быть стабильным.

Лаборанты постоянно травмируются тяжелыми либо неэргономичными пипетками 
при часто повторяемых стереотипных движениях.

Посадочный конус пипетки выглядит изношенным и наконечники надеваются 
не плотно.

Поверхность поршня изношена либо коррозирована.

Батарейки в электронной пипетке больше не держат заряд.

Чем отличается эта пипетка от предложенных по производительности 
и эргономичности?

Совместима ли она с другими расходными материалами (наконечниками) 
производителя?

Какие виды сервиса предлагаются к данному продукту? Калибровка? Ремонт?

Предлагает ли компания методическую и техническую поддержку Предлагает ли компания методическую и техническую поддержку 
по телефону до и после приобретения продукта?по телефону до и после приобретения продукта?

Каков предполагаемый срок эксплуатации изделия? Каков гарантийный срок? Каков предполагаемый срок эксплуатации изделия? Каков гарантийный срок? 
Если данное изделие будет снято с производства, то как долго будет продолжаться Если данное изделие будет снято с производства, то как долго будет продолжаться 
производство расходных материалов и запчастей?производство расходных материалов и запчастей?
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основных признаков того, 

что вам необходимо починить 

либо заменить пипетки

основных вопросов, 

которые необходимо задать 

при покупке пипетки 
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Недавно выпущенные пипетки

Система пипетирования F1-CLIPTIP

• характерными для этой системы 
являются: легкость 
присоединения наконечников, 
мягкий ход поршня для 
безопасного и удобного 
пользования пипеткой, 
уменьшение риска 
травмирования при часто 
повторяемых стереотипных 
движениях;

• облегченная конструкция 
способствует уменьшению 
утомляемости во время 
длительной работы с пипеткой;

• имеет 150-процентное усиление 
пневматического выталкивания, 
что гарантирует эффективное 
дозирование микрообъемов и 
предотвращает капиллярные 
воздействия на образцы малых 
объемов;

• взаимозамыкающаяся 
конструкция надежно фиксирует 
наконечники.

Thermo Fisher Scientific
www.thermoscientific.com

Пипет-дозатор серии MICROLAB 300

• позволяет пользователям дозировать 
от 0,5 до 1000 мкл не меняя пипетки;

• требуются всего одна пипетка и наконечники 
двух размеров;

• дает лабораториям возможность достичь 
превосходных результатов с помощью 
воспроизводимых и прослеживаемых методов;

• программное обеспечение позволяет 
лаборантам легко создавать, сохранять 
и выполнять алгоритмы работы с пипеткой 
от начала и до конца.

Hamilton
www.hamiltoncompany.com

• может быть 
использована совместно 
с вакуумным насосом, 
96-луночной 
микроплашкой 
для твердофазной 
экстракции (ТФЭ) 
и набором для РНК 
изолирования, 
применяемом 
для высококачественной 
очистки всей РНК 
из клеточных культур 
и бактерий;

• обладает всеми 
преимуществами увеличенной 
пропускной способности, 
в том числе такими, 
как снижение 
расхода образца и реагента, 

без финансовых затрат, 
необходимых на покупку 
роботизированной системы 
работы с жидкостями.

INTEGRA
www.integra-biosciences.com

VIAFLO 384 ручная электронная пипетка
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SARPETTE® M и E

• доступен в одно-, 8- 
и 12-канальной конфигурации;

• для пипеток модификации М 
характерен плавно 
настраиваемый объем, 
как кнопкой поршня дозатора, 
так и колесиком-регулятором, 
что позволяет достичь высокой 
точности и правильности 
дозирования;

• электронные пипетки 
модификации Е контролируются 
высокоточным мотором 
и микропроцессором, 
что обеспечивает одинаковое 
и точное пипетирование;

• наконечники пипеток 
предложены в разнообразных 
вариантах упаковки и классах 
чистоты.

Sarstedt
www.sarstedt.com

Если хотите получить больше информации о пипетках, 
включая полезные статьи и списки производителей, 
посетите сайт www.labmanager.com/pipettes

Производители пипеток

BrandTech www.brandtech.com

CAPP www.capp.dk

Cole-Parmer www.coleparmer.com

Drummond Scientific www.drummondsci.com

Eppendorf www.eppendorf.com

Gelcompany www.gelcompany.com

Gilson www.gilson.com

Globe Scientific www.globescientific.com

Hamilton www.hamiltoncompany.com

Hirschmann www.hirschmann-inc.com

INTEGRA Biosciences www.integra-biosciences.com

Jencons Scientific www.jenconsusa.com

Labnet International www.labnetlink.com

Nichiryo America www.nichiryo.com

Oxford Instruments www.oxford-instruments.com

Rainin Instrument Company www.rainin.com

Sarstedt www.sarstedt.com

Sartorius www.sartorius.com

Thermo Fisher Scientific www.thermoscientific.com

USA Scientific www.usascientific.com

VistaLab Technologies www.vistalab.com

Wheaton Science Products www.wheatonsci.com

Наиболее распространенные проблемы 

с пипетками, с которыми сталкиваются 

пользователи, согласно результатам опроса, 

проведенного Lab Manager Magazine:

Ошибки оператора («человеческий фактор») 27 %

Вязкость, влияющая на точность 16 %

Жидкость прилипает к наконечнику 15 %

При погружении наконечника в жидкость она 
самопроизвольно в него набирается 

13 %

Поверхностное натяжение снижает точность 10 %

Пипетка набирает лишнюю жидкость 7 %

Жидкости испаряются 4 %

Другое 4 %

Температура жидкости 3 %

Время, которое ежедневно 

проводят сотрудники лабораторий, 

работая с пипетками

Менее 1 ч 29 %

1 – 2 ч 29 %

2 – 3 ч 17 %

Более 3 ч 26 %

Вы являетесь Вы являетесь 
потенциальным потенциальным 
покупателем… ПИПЕТОК?покупателем… ПИПЕТОК?

Типы пипеток, которые используют или планируют 

покупать для своих лабораторий

Типы пипеток Используют Планируют 

покупать

Ручные: одноканальные 28 % 4 %

Ручные: многоканальные 16 % 2 %

Ручные: с фиксированным объе-
мом

11 % 2 %

Электронные: одноканальные 8 % 3 %

Электронные: многоканальные 7 % 2 %

Электронные: с фиксированным 
объемом

1 % 1 %

Репитер 12 % 2 %

Другие 1 % 0 %108
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Какой диапазон размеров вам необходимо измерять? К сожалению, ни один метод не позволяет из-
мерить все возможные размеры частиц, потому необходимый диапазон будет тесно связан с теми си-
стемами, которые потенциально могут быть использованы. Если вам требуется очень широкий диапа-
зон размеров, попробуйте свести его к фракциям тех диапазонов, которые наиболее важны (напри-
мер, наиболее важными являются наименьшие или наибольшие частицы?) Конкретизируйте выбор 
системы, основываясь на той, которая лучше всего справляется с наиболее важной частью (фракци-
ей) из всего диапазона размеров частиц.

Что именно вы хотите определять и почему? Анализаторы частиц используют множество различных 
методов проведения измерений. Чтобы определить, какой из методов наиболее соответствует вашим 
потребностям, вам надо знать, что вы будете измерять и почему. Это поможет подобрать определен-
ный метод в соответствии с вашими требованиями.

Пытаетесь ли вы охарактеризовать разные размеры частиц в одном образце? Подавляющее боль-
шинство анализаторов частиц используют только для определения размера частицы, основываю-
щееся на сигнале, пропорциональном объему частицы. Это в сочетании с допущением о том, что 
все частицы являются сферическими, дает нам в результате одно число, эквивалентный сфериче-
ский диаметр (ESD), как меру каждого «размера» частицы. С помощью методов визуализации опре-
деляют множество различных форм частиц, чтобы автоматически различать типы частиц в гетеро-
генной смеси.

В какой форме должны проводиться измерения? Во множестве случаев определение частиц в исход-
ной форме невозможно; например, взвесь из частиц с высоким содержанием твердых веществ 
очень тяжело разделить с помощью большинства методов. Если требуется суспендирование частиц, 
то при выборе жидкости надо обратить внимание, инертна ли жидкость по отношению к исследуемым 
частицам и не изменяет ли их при разведении. Тот факт, что сырье является сухим порошком, вовсе 
не обязательно означает, что изучение его в сухом виде является всегда наилучшим методом, т. к. 
возможны преимущества анализа, предусматривающего суспендирование сухих частиц в инертной 
жидкости.

Важным ли является подсчет количества или определение концентрации (два различных измерения!) 
частиц вместе с измерением размеров / формы частиц? Если необходимо знать абсолютное количе-
ство частиц или их концентрацию, то некоторые методы моментально исключают. Любой «групповой» 
либо другие методы, в которых рециркулируют частицы, могут быть использованы только для очень 
относительного сравнения, но не для определения точных концентраций. Если важно знать концен-
трацию, убедитесь, что производитель использует твердо установленную процедуру измерения кон-
центрации (например, путем использования стандартов).

Насколько легко получать достоверные данные? Подумайте о своих пользователях и определите, что 
потребуется для проведения специфической экспертизы, для настроек системы и для рутинного ис-
пользования. Соответственно, попросите провести измерения, чтобы оценить это в процессе выбора.

Может ли прибор без проблем справиться со всеми вашими образцами? Проверьте диапазон разме-
ра частиц и возможность их эффективного диспергирования для анализа суспензий, эмульсий и сухих 
порошков.

Существуют ли какие-то методы, использование которых будет способствовать повышению продук-
тивности? Спросите о длительности процесса измерений, проверьте легкость переключения между 
типами образцов и оцените требования к материально-техническому обеспечению.

Насколько безопасна данная система для людей и окружающей среды в сравнении с аналогичными 
системами? Хорошее устройство для сухого диспергирования минимизирует потребность во влажных 
измерениях, что, в частности, способствует снижению потребности в диспергирующем агенте. Если 
необходимо проконтролировать этот пункт (безопасность для окружающей среды), то проверьте ха-
рактеристику прибора в отношении данного критерия.

Насколько легко приспособить анализы именно под ваши потребности? Проверьте интерфейс про-
граммного обеспечения и процессы, требуемые для создания методики и представления ваших дан-
ныхв желаемом для вас виде.

И наконец, какой тип поддержки предоставляется сейчас и в будущем, если возникнут какие-либо на-
рушения, или если появятся новые требования?

вопросов, которые следует задать 

при покупке анализатора размера частиц11
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FLOWCAM
• сочетает скоростной сбор 

данных, типичный для ана-
лиза размера частиц, и де-
тализированную индиви-
дуальную информацию о 
частицах, что характерно 
для микроскопического 
метода;

• автоматически делает цифровые снимки ча-
стиц в диапазоне от 2 мкм до 2 мм;

• сохраняет и индексирует каждую картинку со-
гласно данным 32 отдельных измерений (на-
пример, длина, ширина, прозрачность и округ-
лость);

• программное обеспечение распознает тонкие 
различия между частицами, позволяя автома-
тически их идентифицировать и классифициро-
вать.

Fluid Imaging
www.fluidimaging.com

NANOPLUS

• характеризуется расширенным 
диапазоном анализа, интуитивно 
понятным программным обеспе-
чением и наличием всевозмож-
ных ячеек для образцов – все 
это направлено на удовлетворе-
ние различных потребностей пользователя;

• может измерять размеры частиц 
в диапазоне от 0,6 нм до 10 мкм в суспендиро-
ванных образцах с концентрацией от 0,00001 до 
40 % и дзета-потенциал в суспендированных об-
разцах от –200 до +200 мВ в диапазоне концен-
траций от 0,001 до 40 %.

Mictometrics
www.micrometrics.com

NANO DS

• объединяет изме-
рение динамиче-
ского и статистиче-
ского рассеивания 
света в одной опти-
ческой системе, делая ее более эффектив-
ной при анализе наночастиц;

• позволяет пользователю выбирать различ-
ные углы измерения;

• обеспечивает отличную точность и повторя-
емость на протяжении всего диапазона 
размеров от 0,3 нм до 10 мкм;

• компактный, портативный, простой в ис-
пользовании.

Cilas Particle Size
www.particle-size.com

Производители анализаторов размеров частиц

Agilent www.agilent.com Hach www.hach.com

AimSizer Scientific www.aimsizer.com Horiba Instruments www.horibalab.com

Ankersmid B.V. www.ankersmid.com JM Canty www.jmcanty.com

Beckman Coulter www.coultercounter.com Malvern Instruments www.malvern.com

Brightwell www.brightwelltech.com Micromeritics www.micromeritics.com

Brookhaven Instruments www.bic.com Microtrac www.microtrac.com

CILAS Particle Size www.particle-size.com NanoSight www.nanosight.com

ClemexTechnologies Inc. www.clemex.com New Star Environmental www.newstarenvironmental.com

Dispersion Technology www.dispersion.com Particle Sizing Systems www.pssnicomp.com

Fluid Imaging www.fluidimaging.com Shimadzu www.ssi.shimadzu.com

Formulaction www.formulaction.com Sympatec www.sympatec.com

Fritsch www.fritsch.de TSI www.tsi.com

Анализаторы размера частиц 
Delsamax
• Delsamax PRO обеспечивает 

точное измерение разме-
ров, структуры и заряда ча-
стиц диаметром от 0,4 до 
10000 нм всего за 1 с;

• инструменты этой линейки 
используют две независимые системы детектиро-
вания, работающие параллельно – конфигура-
ция, которая значительно упрощает рабочие про-
цессы, применяемые в биологии, химии и науке о 
материалах и полимерах.

Beckman Coulter
www.beckmancoulter.com

Недавно выпущенные анализаторы размера частиц



112

«Фармацевтическая отрасль», октябрь № 5 (46) 2014

Аналитический контроль



113

«Фармацевтическая отрасль», октябрь № 5 (46) 2014

Аналитический контроль

А. Б. Сухомлинов,

директор компании 
«ШимЮкрейн»

И
звестно, что современные 
моноквадрупольные газо-
вые хромато-масс-спектро-

метры во многих случаях позволя-
ют не только надежно установить 
природу определяемого органи-
ческого соединения, но и выпол-
нить точные количественные из-
мерения. В частности, моноквад-
рупольный прибор SHIMADZU мо-
дели GCMS-QP2010Ultra успешно 
используется для идентификации 
и измерения низких концентра-
ций наркотических средств. 

В то же время для ряда соеди-
нений, обладающих высокой ток-
сичностью, часто называемых су-
пертоксикантами, выполнить на-
дежное количественное измере-
ние с использованием моноквад-
рупольных систем не представля-
ется возможным вследствие край-
не низких значений их предельно 
допустимых концентраций. К кате-
гории супертоксикантов относятся 
полихлорированные дибензо-п-
дио  ксины и дибензофураны, пре-
жде всего 2, 3, 7, 8-тетра хлор-ди-
бензо-п-дио ксин и 9 других наи-
более близких ему по токсичности 

(коэффициент эквивалентной ток-
сичности – в пределах от 0,1 до 1) 
дибензо-п-диоксинов и дибензо-
фуранов), количественное опре-
деление которых вплоть до июня 
нынешнего года было предписано 
проводить с помощью сложных и 
очень дорогих приборов, исполь-
зуемых для высокоразрешающей 
масс-спектрометрии (HRMS). Су-
ществовавшее до недавнего вре-
мени требование основывалось 
на том, что уверенность в надеж-
ном выделении сигнала малой ве-
личины может быть достигнута 
только при использовании прибо-
ра категории HRMS. Однако воз-
можности новейших масс-спектро-
 метров с тройным квадруполем 
(TQ), в том числе приборов 
SHIMADZU моделей GCMS-TQ8030 

и особенно GCMS-TQ8040 (фото 
№ 1), позволяют получать резуль-
таты анализа, по надежности не 
уступающие таковым, получен-
ным с помощью метода HRMS. 
После проведения нескольких се-
рий специальных сравнительных 
испытаний комиссия по проектам 
нормативов пришла к выводу о 
равноправности применения при-
боров TQ и приборов HRMS. В 
июне этого года новый норматив 
вступил в силу. Таким образом, в 
настоящее время нормативно за-
креплена правомерность исполь-
зования хромато-масс-спектро-
метров с тройным квадруполем 
для проведения подтверждающе-
го анализа различных матриц на 
содержание диоксинов и других 
высокотоксичных органических 
соединений.

Высокие аналитические воз-
можности хромато-масс-спектро-
метра GCMS-TQ8040 явились 
следствием сочетания ряда про-
грессивных разработок в мето-
дологии и конструкции прибора, 
б льшая часть которых защище-
на патентами. В этом приборе, 
например, успешно реализована 
новая патентованная система 
управ  ления скоростью сканиро-
вания ASSP (аббревиатура от ее 
английского названия Advanced 
Scanning Speed Protocol), позво-
ляющая проводить сканирование 
диапазона масс со скоростью до 
20 000 а.е.м. / c. Эта система за 

Благодаря высоким техническим характеристикам и надежности 

в эксплуатации аналитических приборов, разработанных в последние 

годы японской приборостроительной корпорацией SHIMADZU, 

появилась возможность выполнять анализ различных матриц 

на определение содержания высокотоксичных органических соединений, 

в том числе полихлорированных дибензо-п-диоксинов (PCDD) 

и дибензофуранов (PCDF), с помощью относительно простых 

и удобных в работе и при этом доступных по цене газовых хромато-

масс-спектрометров с тройным квадруполем. 

Легитимность применения этих приборов для количественного 

определения указанных токсикантов недавно была подтверждена 

европейским нормативным документом – Соmmission Regulation (EU) 

No 589/2014 of 03 June 2014 repealing Regulation (EU) No 252/2012

Определение высокотоксичных органических 

соединений с помощью новых моделей газовых 

хромато-масс-спектрометров с тройным 

квадруполем производства SHIMADZU

Фото № 1. Газовый хромато-масс-спектрометр с тройным квадруполем 
SHIMADZU модели GCMS-ТQ8040
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счет автоматической оптимиза-
ции напряжения на стержнях 
квадруполя обеспечивает бы-
строе сканирование спектра без 
резкого снижения чувствитель-
ности, что в обычных приборах 
происходит уже при скорости 
10 000 а.е.м. / с. Новая патенто-
ванная технология UFsweeper до-
полнительно ускоряет ионы в со-
ударительной ячейке, что обеспе-
чивает высокую эффективность 
соударительной диссоциации 
(CID) и быстрый транспорт ионов 
во второй анализатор масс без 
потерь, препятствует накоплению 
продуктов фрагментации в ячей-
ке и тем самым минимизирует 
уровень перекрестных помех     
(cross-talk). Это позволяет с высо-
кой точностью определять следо-
вые количества целевых соедине-
ний. Благодаря комбинации тех-
нологий ASSP и UFsweeper удает-
ся достичь высочайшего уровня 
производительности тандемного 
масс-спектрометрического ана-
лиза: максимальная скорость 
GCMS-TQ8040 в режиме реги-
страции MRM переходов состав-
ляет более 800 MRM переходов в 
секунду с паузой между регистра-
циями менее 0,5 миллисекунды. 
Чувствительность анализа в ре-
жиме регистрации MRM достигает 
впечатляющей величины: значе-
ние соотношения сигнал / шум 
составляет более 8000 : 1 при 
ионизации EI, 100 фг OFN, m/z 
272 222.

Программное обеспечение 
имеет удобную для пользовате-
ля функцию автоматического 
пересчета времени удержива-
ния целевых компонентов AART 

(Automatic Adjustment of Retention 
Time) при изменении условий ана-
лиза или замене хроматографиче-
ской колонки.

Прибор оснащен сверхмощной 
системой вакуумирования с диф-
ференциальным турбомолекуляр-
ным насосом суммарной произ-
водительностью 364 л / с. Вслед-
ствие этого скорость потока газа-
носителя через аналитическую 
колонку может достигать 15 мл / 
мин. Такое значение скорости по-
тока позволяет использовать ка-
пиллярные колонки любого типа, 
в том числе и так называемые 
«широкие» колонки с внутренним 
диаметром 0,53 мм. Благодаря 
высокой скорости потока можно 
также одновременно подключать 
к интерфейсу масс-спектрометра 
две колонки для реализации ре-
жима TwinLine MS. Это во многих 
случаях удобно для пользователя, 
особенно если есть необходи-
мость анализировать пробу с ис-
пользованием колонок с различ-
ной полярностью. 

Хромато-масс-спектрометр 
GCMS-ТQ8040 помимо традици-
онной системы ионизации может 
быть оснащен электронным уда-
ром (EI), а также блоками поло-
жительной (СI) и отрицательной 
(NCI) химической ионизации. При 
этом важно отметить, что масс-
спектрометр за счет фронталь-
ной дверцы обеспечивает удоб-
ный доступ к источнику иониза-
ции для проведения профилакти-
ческого обслуживания. В про-
граммном обеспечении прибора 
предусмотрена специальная 
функция MS-NAVIGATOR с поша-
говой инструкцией для пользова-
теля по проведению техобслужи-
вания.

В ряде случаев удобно выпол-
нять масс-спектрометрический 
анализ пробы без стадии хрома-
тографического разделения. При-
бор GCMS-ТQ8040 предоставляет 
пользователю такую возможность 
благодаря наличию устройства 
прямого ввода пробы в масс-
спектрометр DI-2010 (фото № 2). 
Данное устройство работает в ши-
роком интервале температур – от 
комнатной до 500 °С. Поэтому оно 
удобно как для анализа проб, раз-
лагающихся при повышении тем-
пературы, так и для анализа не-
летучих соединений. При исполь-

зовании устройства DI-2010 опе-
ратор легко может переключить 
режим работы прибора на обыч-
ный с использованием хромато-
графической колонки.

Значительную помощь пользо-
вателю прибора в практической 
работе оказывают созданные кор-
порацией SHIMADZU программ-
ные пакеты серии Quick Data Base, 
которые являются тематическими 
и направлены на решение кон-
кретных прикладных задач. В на-
стоящее время существуют пакеты 
«Pesticide Quick Data Base», 
«Environmental Quick Data Base», 
«Forensic Quick Data Base» и 
«Metabolite Mass Spectral Data 
Base». Каждый из указанных про-
граммных пакетов включает со-
храненные условия анализа (мето-
ды), а первые два из перечислен-
ных – содержат еще и калибровоч-
ные графики для всех соединений, 
включенных в пакет.

Таким образом, благодаря вы-
сокой чувствительности и надеж-
ности результатов анализа с по-
мощью хромато-масс-спектро-
метра с тройным квадруполем 
мо  дели GCMS-TQ8040, его преи-
мущества проявляются прежде 
всего при идентификации и коли-
чественном определении таких 
соединений, наличие которых 
в пробе необходимо точно фикси-
ровать даже при крайне низких их 
концентрациях. Это относится, 
в  первую очередь, к высокоток-
сичным органическим соединени-
ям. Характеристики данного при-
бора позволяют также эффектив-
но его использовать при проведе-
нии терапевтического лекар-
ственного мониторинга. 

Контактная информация:

ООО «ШимЮкрейн»

Украина, 01042, г. Киев,
ул. Чигорина, 18, офис 428/429.
Телефоны/факсы:
+380 (44) 284_24_85,
                  284_54_97,
                  390_00_23.
shimukraine@gmail.com,
www.shimadzu.ru,
www.shimadzu.com.

Фото № 2. Устройство прямого ввода 
пробы в масс-спектрометр SHIMADZU 
модели DI-2010





116

«Фармацевтическая отрасль», октябрь № 5 (46) 2014

События

В
ыставку посетили более 
1000 специалистов, которые 
смогли подробно и основа-

тельно ознакомиться с различны-
ми достижениями отрасли. Были 
обсуждены такие значимые темы, 
как производство и хранение сы-
пучих и порошковых материалов, 
вопросы безопасности, экологии, 
транспорта и логистики, а также 
многое другое. «На выставке в 
рамках деловой программы высту-
пили известные и признанные экс-
перты отрасли. Мы также позабо-
тились о том, чтобы представители 
отрасли познакомились с самыми 
новыми тенденциями и технологи-
ями», – объяснил Бернд Фихтнер, 
управляющий директор компании 
OWP Ost-West-Partner GmbH, орга-
низатора выставки POWX BULK 
POWDER EXPO RUSSIA 2014.

Специалисты, деятельность 
которых связана с техникой и 
технологиями по переработке 
дисперсных материалов, смогли 
ознакомиться с мировым совре-
менным уровнем техники и тех-
нологий переработки сыпучих и 
порошкообразных материалов, 

узнать тенденции их развития, 
установить прямые контакты с 
производителями оборудования, 
пообщаться с крупными специа-
листами и учеными. На выставке 
свою продукцию представили 43 
экспонента из 12 стран, среди 
них – ведущие российские и меж-
дународные компании, такие как 
Allgaier Process Technology GmbH, 
DMN-WESTING HOUSE, Haver 
Niagara GmbH, Rembe GmbH 
Safety + Control, WAM Moscow, 
Schenck Process GmbH и многие 
другие. 

Деловая программа форума 
впервые в России представила 
широкий диапазон современного 
оборудования и технологий по пе-
реработке дисперсных материа-
лов, являющегося одним из самых 
востребованных в промышленно-
сти. Прежде всего в пищевой, хи-
мической и фармацевтической от-
раслях, в производстве строитель-
ных материалов, энергетике, сте-
кольной, целлюлозо-бумажной, 
металлургической промышленно-
сти, экологии, переработке отхо-
дов и др.

На конференции, состоявшей-
ся в рамках выставки, выступили 
более 60 докладчиков, представ-
лявших не только фирмы-экспо-
ненты, но и компании, которые 
пока не экспонировали продук-
цию, но уже заявили о своих до-
стижениях. 

В первый день форума были за-
слушаны доклады на темы пере-
работки сыпучих и порошковых 
материалов. Данный раздел не 
смог включить выступления всех 
докладчиков по столь обширной 
тематике: измельчение, классифи-
кация, смешивание, гранулирова-
ние, сушка и др. Некоторых из них 
можно было услышать в смежных 
секциях, особенно в разделе 
«Стендовые доклады». 

«Стендовые доклады» в зоне 
Experts Lounge создали свое-
образный интеллектуальный клуб. 
Здесь были представлены работы 
научных работников ведущих на-
учных школ. Участники форума 
озна комились с новыми разработ-
ками, обсудили интересующие их 
воп росы, установили личные кон-
такты с представителями научной 
элиты страны.

POWX – это новое мероприятие 
на российском рынке, которое по-
священо исключительно техноло-
гиям обработки сыпучих и порош-
ковых материалов в сфере пер-
вичной и вторичной переработки 
сырья. POWX охватывает все тех-
нологии по погрузке, разгрузке 
материалов и их транспортировке, 
складированию, контролю, сушке, 
сортировке, фильтрации, разделе-
нию, дроблению, измельчению и 
упаковке. 

Пресс-релиз организаторов

POWX 2014 BULK POWDER EXPO RUSSIA – 

итоги успешной премьеры выставки

Первая в России международная 

выставка по технологиям 

и переработке сыпучих 

и порошковых материалов прошла 

с 3 по 5 сентября в Москве 

в ЦВК «Экспоцентр»



117

«Фармацевтическая отрасль», октябрь № 5 (46) 2014

События

Ц
еремонию награждения по-
бедителей конкурса «Пана-
цея-2014» торжественно от-

крыли: председатель подкомитета 
по вопросам законодательного 
обеспечения развития фармации, 
осуществления фармацевтиче-
ской деятельности, производства 
и оборота изделий медицинского 
назначения, развития современ-
ных медицинских технологий Ко-
митета Верховной Рады Украины 
по вопросам здравоохранения 
Андрей Шипко, заместитель ми-
нистра здравоохранения по во-
просам европейской интеграции 
Юрий Савко и председатель Госу-
дарственной службы Украины по 
лекарственным средствам Ми-
хаил Пасечник. 

В круговороте нынешних собы-
тий профессия фармацевта рас-
крылась для всех своей много-
гранностью, важностью и ответ-
ственностью. 

Среди победителей были от-
мечены военные коллеги-фарма-
цевты в следующих номинациях: 

«Аптека года» – аптека Глав-
ного военно-медицинского кли-
нического Ордена Красной 
Звезды центра «Главный воен-
ный клинический госпиталь». 

«Аптекарь года» – начальник 
аптеки отдела медицинского 
снабжения военно-медицинского 
клинического центра Центрально-

го региона, майор медицинской 
службы Виктор Релицкий. 

Пример преданности профес-
сии продемонстрировало нацио-
нальное фармацевтическое пред-
приятие «Фитофарм» – компа-
ния, которая расположена и про-
должает работать в зоне АТО. 
Только благодаря мужеству, сла-
женным действиям и усилиям 
коллектива производство лекар-
ственных препаратов в этих 
сверхсложных условиях ни разу 
не было остановлено. Компания 
«Фитофарм» была отмечена в но-
минации «Компания года». 

В номинации «Проект года» 
победил проект «Система оцен-
ки технологий здравоохране-
ния» общественного союза 
«Украинское агентство по оценке 
технологий здравоохранения». 

В номинации «Путем ответ-
ственного бизнеса» отмечена 
компания «Такеда Украина» за 
«Социально-экономическую 
политику компании сдержива-
ния цен». 

В номинации «Социальный 
проект года» признаны: 
• социально-образовательный 

проект компании Actavis в 
Украине «Диагностика и лече-
ние болезни Альцгеймера. 

Образовательные программы 
для врачей и пациентов»; 

• проект по комплексному под-
ходу к решению проблем дет-
ского сахарного диабета в 
Украине «Диабет. Поможем 
вместе» компании «Санофи-
Авентис Украина». 

Фармацевтическая профессия 
требует постоянного повышения 
квалификации и уровня знаний, 
умения быстро принимать реше-
ния и работать на стыке традици-
онных и новых жизненных на-
правлений и процессов, при этом 
проявляя ответственный подход. 

Именно конкурс «Панацея» яв-
ляется шкалой профессионализ-
ма и современного подхода к 
фармацевтической деятельности. 

Большая благодарность и ува-
жение всем коллегам фармацев-
тического сообщества, успехов в 
будущем, надежного партнерства 
и честной конкуренции. 

«Панацея – 2014»
XV Юбилейный конкурс профессионалов фармацевтической 

отрасли Украины «Панацея – 2014» встретил коллег семейной 

атмосферой деловой жизни. 

Пятнадцать лет подряд фармацевтическое сообщество накануне 

своего профессионального праздника – Дня фармацевтического 

работника – награждает коллег на ежегодном конкурсе 

профессионалов фармацевтической отрасли Украины «Панацея»
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П
реимущество продукции 
SCHOTT состоит в высоком 
качестве используемых для 

ее изготовления материалов, что 
обеспечивает безопасность для 
конечных потребителей фарма-
цевтических препаратов. Так, фла-
коны Vials DC обеспечивают защи-
ту от отслоения стекла с внутрен-
ней стеклянной поверхности в ре-
зультате взаимодействия с лекар-
ственным средством, что значи-
тельно повышает его химическую 
стабильность.

SCHOTT adaptiQ позволяет без-
опасно зафиксировать 100 флако-
нов в специальном гнезде упаков-
ки и обеспечить их доставку в фар-
мацевтическую компанию в сте-
рильном контейнере. Благодаря 
патентованному дизайну все дей-
ствия по обработке могут быть вы-
полнены без извлечения флако-
нов из упаковки, даже если речь 
идет о сублимационной сушке, 
взвешивании и закрывании. 

Стеклянные шприцы предвари-
тельного наполнения syriQ InJentle 

являются превосходной системой 
доставки для чувствительных био-
технологических препаратов. В 
них препарат контактирует только 
со стеклом и резиной, как и при 
хранении во флаконах, что снижа-
ет риск взаимодействия сложного 
состава компонентов препарата с 
упаковкой и способствует повы-
шению безопасности пациентов.

На открытой конференции, при-
уроченной к «Дню покупателя», 
участники могли обсудить с предста-
вителями завода тенденции фарма-
цевтического рынка и общие прин-
ципы производства фармацевтиче-
ской упаковки. Директор завода 
Абелардо Риверон поделился до-
стигнутыми успехами и планами 
развития предприятия, а его колле-
ги – директор по развитию Ирина 
Нуждина и директор производства 
Денис Никитин – рассказали при-
сутствующим о деятельности компа-
нии, особенно о фармацевтическом 
подразделении. 

«Концерн SCHOTT использует в 
производстве передовые техноло-

гии, – комментирует директор за-
вода Абелардо Риверон. – Теперь 
и клиенты, которые сделали выбор 
в пользу нашей продукции, смогли 
в этом убедиться. Когда вы видите 
все стадии изготовления того или 
иного вида фармацевтической 
упаковки, доверие к бренду повы-
шается, что очень важно и ценно 
для нас».

Для гостей «Дня покупателя» 
была организована подробная 
экскурсия по предприятию, в ходе 
которой можно было увидеть и 
оценить большинство процессов 
по производству стеклянной фар-
мацевтической упаковки. Также 
участники могли задать вопросы о 
продукции SCHOTT и об используе-
мых стандартах качества и полу-
чить на них квалифицированные 
ответы. «День покупателя» помог 
SCHOTT укрепить контакты с по-
требителями и вывести отношения 
с заказчиками на новый уровень, 
что, как считает руководство пред-
приятия, обеспечит надежный рост 
компании даже в непростой эко-
номической ситуации. 

Концерн SCHOTT представил последние новинки 
в рамках «Дня покупателя» на заводе в г. Заволжье

В начале октября концерн SCHOTT, ведущий производитель стеклянной и 

полимерной фармацевтической упаковки, на своем заводе, расположенном 

в г. Заволжье Нижегородской области, провел «День покупателя». Гостям 

мероприятия – представителям ведущих фармацевтических компаний 

России – были продемонстрированы инновационные продукты SCHOTT: 

флаконы с контролем деламинации Vials DC, готовые к использованию 

флаконы adaptiQ и серия шприцев syriQ InJentle. Ранее новинки были 

презентованы на различных всемирных фармацевтических выставках, 

а теперь с ними смогли ознакомиться потенциальные заказчики
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В 
рамках Фарма Дня с доклада-
ми выступили представители 
международных производите-

лей фармупаковки Datwyler Pharma 
Packaging, SGD S.A., OMPI, АВА и 
НРТ. Основной целью всех высту-
плений была демонстрация иннова-
ций в производстве широкого ас-
сортимента фармацевтической упа-
ковки, которая существует в настоя-
щее время и которую можно ис-
пользовать для различных форм 
лекарственных средств. Отличи-
тельной особенностью данного 
Фарма Дня стало проведение тре-
нинга по укупорочным резиновым 
изделиям, организованного для 
российских технических специали-
стов совместными усилиями компа-
ний «Эректон» и Datwyler Pharma 
Packaging. По этим причинам дан-
ное мероприятие получило назва-
ние «ФармУпаковка – 21 век».

Форум начался со вступительного 
слова руководителя группы компа-
ний «Эректон» Любови Лазаревны 
Гурарий, которая сердечно привет-
ствовала гостей и партнеров «Эрек-
тона» и пожелала всем присутствую-
щим успешной работы. Также она 
подчеркнула особую значимость 

просветительской работы, которую 
наряду с коммерческой деятельно-
стью проводит ООО «Эректон».

В докладе члена-корреспондента 
РАН, заместителя академика-секре-
таря РАН Валерия Васильевича Бе-
реговых большое внимание было 
уделено развитию российского фар-
мацевтического рынка в условиях 
сложившейся политической ситуа-
ции и перспективам этого развития. 
Особо были подчеркнуты задачи 
производителей лекарственных 
средств в свете выполнения про-
граммы «Фарма 2020».

Научную программу форума от-
крыл доклад директора по маркетин-
гу компании SGD S.A. Винсента Лан-
глада. В своей первой презентации 
он ознакомил присутствующих с про-
филем фармацевтического подраз-
деления компании SGD S.A. Доклад-
чик подробно рассказал о ключевых 
показателях деятельности этой 
структуры, о ее сотрудниках, акцио-
нерах, о предлагаемом ассортимен-
те продукции из литого стекла для 
использования в фармацевтической 
и косметологической промышленно-
сти. Также г-н Ланглад уделил внима-
ние уникальному географическому 

присутствию фармацевтического от-
деления SGD S.A., которое имеет 10 
торговых представительств и 6 про-
изводственных площадок, что позво-
лило сформировать надежную систе-
му поставок и качественно обеспе-
чивать клиентов разной продукцией. 
Кроме этого, он подробно рассказал 
о европейских заводах по производ-
ству фармацевтической упаковки из 
литого стекла, расположенных в 
Сюси-ен-Бри, Мер-ле-Бен (Франция) 
и Кипфенберге (Германия), которые 
оснащены новейшим производ-
ственным оборудованием. Присут-
ствующие специалисты также узна-
ли об инновационной политике SGD 
S.A.: их ознакомили с проектом ново-
го фармацевтического завода и с 
последней разработкой компании – 
линейкой флаконов «EasyLyo». Во 
втором докладе Винсент Ланглад ак-
центировал внимание на проблеме 
деламинации (микроотслаивании 
стекла), которая может возникать 
при наполнении стеклянных флако-
нов некоторыми лекарственными 
препаратами. Он подробно расска-
зал об исследованиях этого вопроса 
и решениях, предлагаемых компани-
ей SGD S.A. для минимизации риска 
деламинации.

В презентации Рено Янссена 
(Datwyler Pharma Packaging) речь 
шла о разных форматах эластомер-
ных укупорочных изделий. В частно-
сти, докладчик рассказывал о рези-
новых пробках таких видов, как «го-
товые к стерилизации» и «готовые к 
использованию». В своем выступле-
нии он ознакомил всех присутствую-
щих с особенностями каждого из 
указанных типов пробок, детально 
описал форматы упаковки, в кото-
рую может быть расфасована такая 
продукция, а также основные преи-
мущества каждого формата.

25 сентября в Москве в гостинице «Аэростар» состоялось очередное важное 

событие для российской фармацевтической промышленности – компания 

«Эректон» в третий раз провела свой традиционный Фарма День. Это 

мероприятие по праву можно считать днем профессионального общения, 

в течение которого происходят встречи и дискуссии между техническими 

и коммерческими специалистами российских фармацевтических компаний 

и зарубежных поставщиков фармацевтической упаковки

Фарма День 2014: 
«ФармУпаковка – 21 век»

Валерий Васильевич Береговых
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Во второй части форума г-н Янс-
сен блестяще провел тренинг, впер-
вые организованный конкретно для 
технических специалистов россий-
ских компаний. Основной целью это-
го обучающего мероприятия было 
стремление к более глубокому озна-
комлению всех присутствующих с 
продукцией компании Datwyler 
Pharma Packaging и выдача рекомен-
даций по использованию данной 
фармацевтической упаковки в про-
изводстве. Первая часть тренинга 
была посвящена резиновым компа-
ундам производства компании 
Datwyler Pharma Packaging и продук-
ции со фторполимерным покрытием. 
Рено Янссен подробно рассказал о 
том, какие стандартные компаунды 
применяются при производстве рези-
новой укупорки, а также объяснил, 
для каких видов лекарственных 
средств подходит каждый из компаун-
дов. Он уделил особое внимание про-
дукции со фторполимерным покрыти-
ем (группа «Омнифлекс»), которое по-
зволяет снизить взаимодействие 
между лекарственным препаратом и 
резиновой укупоркой. Докладчик так-
же ознакомил российских специали-
стов с резиновыми компонентами 
для предварительно наполненных 
шприцев и картриджей, которые 
предлагает компания Datwyler 
Pharma Packaging. Он подробно рас-
сказал о том, какие компаунды ис-
пользуются для изготовления таких 
комплектующих и о нанесении фтор-
полимерного покрытия на них. Кроме 
этого Рено Янссен детально описал 
сферы применения таких изделий в 
медицинской практике.

В основной части форума Андреа 
Чекетто, представитель компании 
OMPI, входящей в Stevanato Group, 
сделал доклад о современных тенден-
циях в производстве стеклянной фар-

мацевтической упаковки. Он ознако-
мил российских специалистов с осо-
бенностями деятельности компании 
OMPI и с последними трендами в из-
готовлении упаковочной фармацев-
тической продукции. Затем г-н Чекет-
то уделил внимание процессу произ-
водства фармупаковки компании 
OMPI: стерильных картриджей, фла-
конов и EZ-fill шприцев. Во время до-
клада он не только рассказывал о 
каждой стадии изготовления таких 
продуктов, но и демонстрировал их с 
помощью видеоматериалов.

К сожалению, не все представите-
ли зарубежных производителей пер-
вичной фармацевтической упаковки 
смогли прибыть на форум ввиду сло-
жившейся политической ситуации. 
Поэтому презентации компаний ABA 
и HPT были проведены сотрудниками 
фирмы «Эректон», достаточно хорошо 
владеющими текущими бизнес-во-
просами наших партнеров.

Айнаш Жармагамбетова, руково-
дитель отдела закупок ООО «Эректон», 
подробно рассказала о польской 
компании ABA, которая занимается 
производством пластмассовых уку-
порочных изделий для лекарствен-
ных средств (крышки, мензурки, до-
зировочные ложки, капельницы, ки-
сточки и пипетки). Она также акценти-
ровала внимание на том, что произ-
водство на заводе осуществляется на 
современном оборудовании с соблю-
дением всех европейских и междуна-
родных стандартов качества.

Доклад о немецкой компании HPT, 
входящей в группу Heinz, сделал стар-
ший менеджер ООО «Эректон» Олег 
Подзоров. В его презентации были 
рассмотрены профиль организации, 
ассортимент выпускаемой продукции 
и особенности производственной де-
ятельности. Благодаря данному вы-
ступлению российские специалисты 

больше узнали о производстве в чи-
стых помещениях пластмассовой 
фармацевтической упаковки, а также 
о внедрении стандартов GMP в дан-
ный производственный процесс.

Научно-практическая часть про-
граммы форума была завершена 
оживленной дискуссией между зару-
бежными докладчиками и присутству-
ющими российскими специалистами. 
Обсуждались как общие, так и специ-
фические вопросы производства и 
применения современной фарма-
цевтической упаковки.

Окончание Фарма Дня ознамено-
валось благодарственными словами 
в адрес компании-организатора 
«Эректон». Зарубежные и российские 
гости поблагодарили «Эректон» за 
проведение такого интересного и 
профессионального мероприятия и 
высоко оценили его значение и каче-
ство организации.

В завершение хотелось бы при-
вести отзыв Рено Янссена, прислан-
ный им из Бельгии по окончании 
форума: «Всегда приятно принимать 
участие в Фарма Дне, организован-
ном компанией «Эректон». В про-
грамме мероприятия в этом году, 
как обычно, было большое разно-
образие тем, связанных с фармупа-
ковкой и технологиями. Оценивая 
то внимание, которое было оказано 
всем докладам, я думаю, что при-
сутствующей аудитории снова по-
нравился Фарма День. Для гостей 
это хорошая возможность оставать-
ся в курсе того, чем живет сфера 
фармацевтической упаковки, в то 
время как для выступающих компа-
ний, участвующих в форуме, это пре-
восходный шанс оставаться в кон-
такте с российским рынком. Дей-
ствительно, хорошая инициатива 
компании «Эректон» проводить та-
кое мероприятие!» 

Екатерина Лысенко, Рено Янссен, 
Любовь Лазаревна Гурарий, Винсент Ланглад
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Виталий Ковалинский

ВВ 1842 г. в уездном городе 
Орловской губернии Брян-
ске родился известный об-

щественный деятель, благотвори-
тель и меценат Семен Семенович 
Могилевцев. Он происходил из 
семьи местных лесопромышлен-
ников, имевших в своих корнях 
крестьянское начало. Окончил в 
г. Новгород-Северском, что в со-
седней Черниговщине, гимназию, 
в которой в разные годы учились 
выдающийся украинский ученый-
энциклопедист М. А. Максимович 
(1804–1873), один из основопо-
ложников педагогической науки 
К. Д. Ушинский (1824–1870), 
историк, этнограф, писатель 
П. А. Кулиш (1819–1897) и другие 
известные люди. Потом поступил 
на юридический факультет Санкт-
Петербургского университета, од-
нако полного курса не закончил и 
вернулся в родной Брянск. Здесь 
он в 1872–1877 гг. служил нота-
риусом, был избран мировым су-
дьей (1873–1876). 

В родном городе глава семьи 
Семен Васильевич Могилевцев и 
его сыновья Семен (1842–1917) 
и Павел (1844–1909) были из-
вестны своими многочисленными 
добрыми делами. Благодаря их 
пожертвованиям Брянск получил 
больницу, родильный приют, муж-
скую и женскую гимназии, торго-
вую школу, ремесленное училище, 
а также водопровод и электриче-
ское освещение. Все это они по-
строили на свои средства и пере-
дали в дар. Признательные зем-
ляки в 1906 г. присвоили братьям 
звание почетных граждан города 
Брянска.

Это было через 30 лет, а пока, 
в 1876 г., Семен Семенович пере-
вел свою коммерцию в Киев. 
Здесь, а также в Орловской и Ни-
жегородской губерниях он раз-

вернул широкую торговлю лесом. 
В следующем году открыл на бе-
регу Днепра первый в Киеве па-
ровой лесопильный завод. И по-
селился Могилевцев тоже на По-
доле – в 2-этажном доме по улице 
Хоревой, 46. Лесопильня же вхо-
дила в состав «Торгового дома 
Фатеев, Могилевцев и Роговцев» 
и располагалась в принадлежав-
шей Фатеевым усадьбе на углу 
улиц Набережно-Крещатицкой и 
Туровской.

В 1880 г. Могилевцев был из-
бран членом Киевского сиротско-
го суда – учреждения, которое осу-
ществляло опеку над малолетними 
сиротами и вдовами, их имуще-
ством и денежными средствами, 
проверяло правильность опекун-
ских отчетов, готовило предложе-
ния по продаже имущества, нахо-
дящегося под опекой. Через три 
года Семен Семенович становится 
гласным (депутатом) городской 
думы, а еще через три – и на де-
сять лет – директором-казначеем 
Киевского кредитного общества.

С первых же дней пребывания 
в Киеве Могилевцев, как и в Брян-
ске, участвовал в самых разно-

образных формах благотворитель-
ной и просветительской деятель-
ности. Наибольшую активность он 
продемонстрировал в последние 
25  лет жизни. Семен Семенович 
председательствовал в строитель-
ных комитетах Бактериологиче-
ского института и женской торго-

МеценатыМеценаты  киевской медициныкиевской медицины
(Продолжение, начало в №№ 2 (43) – 4 (45) 2014 г.)

Больница на улице Лабораторной. 1910-е гг.

С. С. Могилевцев (1842–1917)
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вой школы имени П. Г. Терещенко, 
руководил строительством до-
ходного дома Киевского благо-
творительного общества, вместе 
с Л. И. Бродским (1852–1923) 
возглавлял строительный комитет 
лечебницы для хронических боль-
ных детей Императорского благо-
творительного общества.

Она располагалась на живо-
писном днепровском откосе, по 
которому теперь проходит Парко-

вая дорога. Место это называлось 
прежде Провальем и Козловкой – 
Козловская улица, 3–5, носившая 
имя одного из здешних домовла-
дельцев 1860-х годов отставного 
губернского секретаря Дементия 
Козловского. Здесь и решило по-
строить свою больницу Общество 
лечебниц для хронически боль-
ных детей.

 Эта благотворительная орга-
низация возникла в Киеве 

в 1899 г. по инициативе баронес-
сы А. А. Розен и работала под ру-
ководством жены управляющего 
Киевским удельным округом 
С. А. Лихаревой. Сначала Обще-
ство устроило свою лечебницу на 
12 кроватей в наемном помеще-
нии на Андреевском спуске, но 
количество больных возрастало, 
и надо было думать о собствен-
ном здании. Строительная комис-
сия довольно быстро договори-
лась о долгосрочной аренде зе-
мельного участка, принадлежав-
шего военному ведомству на 
Козловке, и в октябре 1903 г. 
здесь состоялась закладка боль-
ничного корпуса по проекту архи-
тектора М. Г. Артынова (1853–
1913). Затраты на строительство 
составили 74 тыс. руб., из кото-
рых 50 тыс. внес Лев Бродский. 

В освященном 31 октября 
1904 г. двухэтажном здании на 
первом этаже было пять палат по 
6–8 кроватей и две палаты по 2 
кровати, операционная, стерили-
зационная, гидропатическое от-
деление с ваннами, душами и ле-
чебными грязями, столовая, бу-
фетная. На втором этаже разме-
щались лаборатория, аптека и 
комнаты для врачей. В подваль-
ном этаже были квартира для слу-
жителей и прачечная. Министер-
ство внутренних дел удовлетвори-
ло ходатайство Общества лечеб-
ниц для хронически больных де-
тей и присвоило новой лечебнице 
имя Софии Лихаревой, а операци-
онному отделению – имя Льва 
Бродского. 

В следующем году на соседнем 
участке открылась вторая лечеб-
ница. Она, как и первая, была бес-
платной и предназначалась для 12 
детей с длительными сроками пре-
бывания под врачебным присмо-
тром. Через 6 лет рядом с основ-
ным зданием построили еще один 
двух этажный корпус с подвальным 
этажом. Благодаря этому количе-
ство кроватей увеличилось до 80. 
В больнице работали опытные 
специалисты: главным врачом 
был профессор К. Г.  Тритшель 
(1841–1914), консультировали 
профессора Н. М. Вол кович 
(1858–1928), Л. А. Малиновский 
(1854–1915), И. А. Сикорский 
(1942–1919) и др.

В последние годы своего суще-
ствования лечебное заведение 

Спасательная станция Общества скорой медицинской помощи 
в г. Киеве. Улица Владимирская, 33. 1911 г.

Педагогический музей цесаревича Алексея. 1912 г.
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находилось под пристальным вни-
манием Софьи Александровны 
Лихаревой, имя которой носило. 
В 1909 г., в связи с переводом 
мужа в Петербург, она уехала из 
Киева и возвратилась после его 
смерти весной 1913 г. Посели-
лась в больнице, всецело посвя-
тив себя заботам о больных. Ли-
харева поставила перед собой 
две задачи: открыть глазное от-
деление и устроить санаторий в 
Крыму. Первую она выполнила, а 
вторую не успела – в апреле 
1917 г. умерла от туберкулеза 
легких. 

Но плоды ее милосердной дея-
тельности, соединенной с пожерт-
вованиями Льва Бродского и уча-
стием других благотворителей, в 
том числе и Семена Могилевцева, 
долгие годы служили киевлянам. 
В 30-х годах здесь работали Инсти-
тут травматологии и ортопедии и 
Институт переливания крови, по-
том располагалась больница Пе-
черского района, известная в на-
роде как «Козловка», завершив-
шая свою работу в 1982 г. Ее на 
недолгое время сменило лечебно-
оздоровительное учреждение. 

О многом говорит перечень 
общественных должностей, на 
которые избирался Могилевцев: 
член комитета по устройству Ки-
евского политехнического инсти-
тута, председатель совета Ком-
мерческого института, почетный 
попечитель Киевского художе-
ственного училища, член правле-
ний Общества распространения 
коммерческого образования, 
Общества содействия академи-
ческой жизни учащихся в высших 
учебных заведениях, Киевского 
управления Общества Красного 
Креста и Киевского благотвори-
тельного общества, член-
покровитель Общества скорой 
медицинской помощи, почетный 
блюститель Киево-Подольской 
женской гимназии, казначей Об-
щества древностей и искусств, 
почетный член Лукьяновского 
Дамского попечительства о бед-
ных при церкви св. Феодора… За 
сухим перечислением должно-
стей стоят значительные пожерт-
вования на нужды всех этих орга-
низаций.

Семен Семенович полностью 
за свой счет построил хирургиче-
ский корпус на 40 кроватей в 

усадьбе больницы Киевского бла-
готворительного общества имени 
графини С. С. Игнатьевой на Ла-
бораторной улице, оборудовал 
рентгеновский кабинет в детской 
лечебнице и кабинет учебных по-
собий в здании Общины сестер 
милосердия Красного Креста, по-
мог при покупке усадьбы для 
станции скорой помощи по улице 
Владимирской, 33 и в строитель-
стве больницы на 30 кроватей в 
Никольской Слободке на левом 
берегу Днепра.  

И еще вот такой подарок Семе-
на Семеновича киевлянам: в 
июле 1895 г. он сделал электриче-
скую иллюминацию на кресте па-
мятника святому князю Владими-
ру на Владимирской горке. Мож-
но представить, как это было кра-
сиво и впечатляюще на фоне ноч-
ного неба!

Купец Могилевцев никогда не 
состоял на государственной служ-
бе, но в 1909 г. получил чин сразу 
5-го класса – статского советни-
ка. Он был ему пожалован, как 
подчеркивалось, «вне правил, за 
выдающуюся деятельность на 
пользу народного образования». 
А в 1911 г. Семен Семенович стал 
уже действительным статским со-
ветником, что соответствовало 
званию генерал-майора.

Будучи в течение многих лет 
членом Попечительного совета 
1-го Коммерческого училища, Мо-

гилевцев в 1899 г. дал 10  тыс. 
руб. на учреждение пяти стипен-
дий его имени. В  Положении 
о них говорилось, что «стипендиа-
ты назначаются преимуществен-
но из обедневших семейств купе-
чества, а затем и других сословий, 
причем круглым сиротам отдается 
преимущество».

А вот пример конкретной под-
держки благотворительности со 
стороны государства. Семен Се-
менович принес в дар Коммерче-
скому училищу ценную коллекцию 
монет, обращавшихся в то время 
в европейских странах. Она была 
важным учебным пособием для 
учащихся. Потом Могилевцев ре-
шил закупить недостающие эк-
земпляры, и училище обратилось 
в Министерство торговли и про-
мышленности с просьбой разре-
шить беспошлинный ввоз 109 мо-
нет других государств. Разреше-
ние таможенной службы на это 
было немедленно получено.

И наконец – здание Педагоги-
ческого музея имени цесаревича 
Алексея, построенное на ул. Вла-
димирской, 57 по проекту архи-
тектора П. Ф. Алешина (1881–
1961) и торжественно освящен-
ное 28 августа 1911 г. при уча-
стии Митрополита Киевского и 
Галицкого Флавиана, председа-
теля Совета министров П. А. Сто-
лыпина, министра народного 
просвещения Л. А. Кассо, началь-

Бывшая больница Общества лечебниц для хронически больных детей. 
1994 г.
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ника Юго-Западного края 
Ф. Ф.  Трепова и др. С. С. Моги-
левцев израсходовал на его 
строительство 500 тыс. руб. 

Через год, 5 октября 1912 г., 
состоялось открытие Педагоги-
ческого музея. Основные зада-
чи этого практически нового уч-
реждения определялись так: 
признание государственного 
значения народного образова-
ния, укрепление союза педагога 
с врачом и юристом, закалива-
ние воли и развитие самодея-
тельности учащихся. Здание Му-
зея, в котором теперь размеща-
ется Дом учителя, можно одно-
значно считать памятником Се-
мену Могилевцеву.

Он умер 10 августа 1917 г. 
в своем особняке на углу улиц 
Левашовской и Елизаветинской 
(Шелковичная и Пилипа Орлика), 
который теперь известен киевля-
нам как «Шоколадный домик», 

а в  нем находится Детская кар-
тинная галерея Киевского музея 
русского искусства. Могилевцев 
не был женат и родственников в 
Киеве не имел; все свое состоя-
ние он завещал многочисленным 
племянникам и их детям, а также 

благотворительным и учебным 
заведениям, основанным им в 
Брянске и Киеве. Похоронили Се-
мена Семеновича в Брянском 
Петропавловском монастыре. 

Продолжение следует

Шоколадный домик. 2013 г.

Один из залов Шоколадного домика. 2013 г.










