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Оборудование 

Либор Панек, 
Иржи Коваржик,
Петр Качер

С тех пор как современный 
метод деконтаминации, ос-
нованный на применении в 

качестве действующего агента па-
рообразной перекиси водорода 
(Vapor Phase Hydrogen Peroxide – 
VPHP), стал популярным методом 
холодной стерилизации в фарма-
цевтической промышленности, 
особенно при использовании изо-
ляторов, область применения дан-
ной технологии постоянно расши-
ряется. Таким образом, вполне 
естественно, что VPHP предостав-
ляет уникальное эффективное ре-
шение для динамически растущей 
области биофармацевтических 
препаратов, где стерильность яв-
ляется чрезвычайно важным 
аспектом. Биофармацевтические 

Парообразная перекись 
водорода (Vapor Phase 
Hydrogen Peroxide) – 
передовая технология, 
используемая в производстве 
биофармацевтических 
препаратов

препараты структурно имитируют 
соединения, содержащиеся в ор-
ганизме, и их воспроизводят с по-
мощью биотехнологий. Такие пре-
параты, как, например, цитокины, 
энзимы, гормоны, факторы свер-
тывания крови, вакцины, моно-
клональные антитела, десенсиби-
лизирующие средства, а также 
клеточные и пептидные методы 
терапии, способны излечивать бо-
лезни, а не только устранять их 
симптомы, и имеют меньше побоч-
ных эффектов благодаря своей 
специфичности. Развивающиеся 
технологии в сфере выпуска био-
фармацевтических препаратов 
включают в себя производство 
моноклональных антител в небел-
ковых средах, получение клеток с 
заданным химическим составом, 
использование технологий на ос-
нове генома, совершенствование 
процессов производства вакцин, 
возможное лечение рака и нери-
босомальный пептидный синтез. 

Производство биофармацевти-
ческой продукции – это комплекс-
ный процесс, который состоит из 
многих этапов, включая приготов-
ление субстанций для препаратов, 
фильтрацию, транспортировку, 
смешивание, наполнение, субли-
мационную сушку, контроль, упа-
ковку и хранение. Во время вы-
полнения этих процессов молеку-
лы биофармацевтического препа-
рата подвергаются различным 
формам воздействия, таким, на-
пример, как взбалтывание. Кроме 
того, важное значение имеет вли-

яние температуры, света и окисле-
ние, что может приводить к денату-
рированию и агрегации, которые 
ухудшают качество продукции, а в 
некоторых случаях быть причиной 
потери целой производственной 
партии. Тестирование последствий 
таких воздействий на продукцию и 
разработка соответствующих ком-
пенсационных мер имеют суще-
ственное значение для поддержа-
ния стабильности препарата на 
этапах формирования состава и 
во время финальных операций. 

Деконтаминацию парами пере-
киси водорода применяют в про-
изводстве биофармацевтических 
препаратов во время процесса на-
полнения, если оно происходит в 
изоляторах, которые в настоящее 
время широко используются бла-
годаря тому, что это снижает воз-
действие на окружающую среду и 
имеет более низкую по сравнению 
с чистыми помещениями операци-
онную стоимость. Обработка изо-
ляторов обычно выполняется с  
использованием парообразной 
перекиси водорода при концен-
трации около 700 ррм, которая 
подается под давлением стериль-
но чистого воздуха. Однако в изо-
ляторах после обработки остаются 
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следовые количества перекиси во-
дорода, обычно в концентрациях 
ниже 1 ррм, которые могут быть 
поглощены препаратами. 

Сложности, с которыми прихо-
дится сталкиваться при использо-
вании VPHP для асептического 
производства фармацевтических 
продуктов, в основном из-за их 
чувствительности к окислению пе-
рекисью водорода, широко из-
вестны, и поэтому некоторые 
специалисты сомневаются в целе-
сообразности применения данно-
го метода для таких технологий. 
Эти проблемы являются многосто-
ронними, но разрешаемыми в слу-
чае, если процесс стерилизации 
правильно отвалидирован. И тем 
более необходимо определить 
пределы воздействия паров пере-
киси водорода на отдельные фор-
мы препаратов до процесса розли-
ва. Эти пределы можно установить 
эмпирически путем воздействия 
на образцы произведенных моле-
кул остаточным теоретическим 
уровнем перекиси водорода в изо-
ляторах, контролируя мгновенную 
устойчивость продукта и ее изме-
нение во времени для каждого от-

дельного продукта, препарата и 
процесса. Альтернативой является 
воздействие пиковых концентра-
ций перекиси водорода (до 10 ррм) 
на фармацевтические препараты 
для оценки их стабильности. 

Для успешного использования 
любого процесса деконтаминации 
или стерилизации требуется чет-
кое понимание основополагаю-
щих принципов этого процесса, 
при котором уделяют особое вни-
мание тем аспектам, которые от-
личают его от других методов, так 
как это потенциально предполага-
ет проведение новых исследова-
ний. Двухфазный характер процес-
са деконтаминации парами пере-
киси водорода сопровождается 
сложностями, которые при отсут-
ствии их понимания могут воспре-
пятствовать успешности использо-
вания метода. Если обрабатывае-
мый продукт чувствителен к окис-
лению, то может потребоваться 
снижение остаточного уровня пе-
рекиси водорода в изоляторах пу-
тем продления цикла очистки или 
ограничения общего времени воз-
действия реагента на заполнен-
ные емкости с препаратом. 
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