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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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