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Аналітичний контроль

Помилки неминучі в будь-якій 
галузі – і розробка та перевірка 
ліків не є винятком.  
Хоча людські помилки в цій 
сфері зазвичай випадкові, 
але наслідки можуть бути 
непередбаченими, включаючи 
ризики для безпеки пацієнтів і 
репутації компаній. Навіть коли 
шкода мінімальна, помилки 
коштують часу, а час – грошей.

Майбутнє автоматизованої  
лабораторії з контролю якості
Як контроль якості стає розумнішим  
та чому він повинен бути ще розумнішим

Працівники лабораторії з 
контролю якості часто нама-
гаються визначити джерело 

помилок, а сучасне покоління при-
ладів для високоефективної рідин-
ної хроматографії (ВЕРХ) не може їх 

По-перше, на пошук помилок ви-
трачається багато часу. По-друге, ці 
помилки можуть мати значні побіч-
ні ефекти ще до того, як їх буде 
знайдено. Пошук випадкових поми-
лок та помилок, які виникають лише 
за дуже специфічних обставин, 
особливо складно виявити, особли-
во на етапі рецензування. Ці пере-
вірки вимагають уваги і часу екс-
пертів, що може стати причиною 
перепон у роботі багатьох лабора-
торій з контролю якості.

Лабораторії після пандемії
Великі зміни в лабораторіях відбу-
валися ще до COVID-19. Однак піс-
ля початку пандемії ми опинили-
ся, в образному сенсі, на самому 
дні; віддалена робота стала необ-
хідністю, плинність кадрів зросла, 
а присутність в лабораторії персо-
налу (включаючи старших мене-
джерів і керівників) значно змен-
шилася. 

Особливо ускладнився процес 
адаптації нових співробітників. За 
звичайних обставин навчання но-
вого працівника може тривати 
кілька місяців, а складні елементи 
роботи, такі як діагностика та усу-
нення помилок, потребують ще 
більше часу. Під час пандемії нові 
працівники, в яких, можливо, ще 
не було досвіду роботи з наявними 
в лабораторії системами, прийшли 
на робоче місце, іноді не маючи 
можливості пройти особисте нав-
чання у відповідних членів коман-
ди. За таких обставин дуже ймовір-
но, що будуть зроблені помилки, і 
менш ймовірно, що вони будуть 
розпізнані.

виявити або передбачити заздале-
гідь. Сучасні прилади генерують ве-
личезні обсяги метаданих, які необ-
хідно вручну перевіряти на наяв-
ність помилок – це реальність, яка 
є значним тягарем з двох причин. 

Mike Wilson,
Експерт з ЗЯ/КЯ, компанія Waters Corp

Ознайомитися з системою  
ВЕРХ Vanquish Core для контролю 
якості від Thermo Fisher Scientific 
можна в матеріалі за посиланням:

https://promoboz.com/
journal/2023/4-97-september/
vyznachennya-nitrozaminiv-u-
farmatsevtychnij-produktsiyi-ta-
syrovyni/



«Фармацевтична галузь», № 5 (98), жовтень 2023

47www.promoboz.com ПОВЕРНУТИСЯ ДО ЗМІСТУ

Аналітичний контроль

Типові помилки в роботі лабо-
раторії з контролю якості:
• застосування неправильних ко-

лонок;
• неправильне положення про-

бірки;
• неправильно обраний метод;
• неперевірена придатність сис-

теми;
• неправильно приготовані рухо-

мі фази;
• використання застарілого роз-

чинника;
• встановлення неправильної ру-

хомої фази;
• неправильно зареєстрована

партія рухомої фази;
• недостатня заправка насосів

для ВЕРХ;
• помилки в зазначенні інформа-

ції, міток часу або дат.
Системи, які активно позначають

помилки, замість того, щоб створю-
вати файли даних, які потрібно пе-
реглядати, можуть зменшити кіль-
кість проблем, що виникають у лабо-
раторіях, і водночас спростити по-
всякденну роботу. В епоху смартфо-
нів, «розумних» холодильників і на-
віть «розумних» вікон очікується, що 
лабораторне обладнання також по-
винно бути достатньо інтелектуаль-
ним. Сучасна побутова техніка має 
багато зручних для користувача 
функцій, таких як навчальні та попе-
реджувальні повідомлення, які мож-
на легко інтерпретувати. За умови 
поєднання з інтуїтивно зрозумілим 
інтерфейсом користувачі звільня-
ються від тягаря, пов’язаного з екс-
плуатацією технічно складних сис-
тем. Сучасні лабораторні прилади 
повинні подібним чином надавати 
користувачам можливість взаємо
діяти з програмним забезпеченням 
після мінімального навчання і ви-
трат часу, а також знижувати ризик 
людських помилок.

Системи можуть бути навіть 
спроєктовані таким чином, щоб са-
мостійно ініціювати навчальні прог-
рами. Таке навчання може мати 
форму відео, яке можна перегляда-
ти вдома під час віддаленої роботи 
(це особливо важливо у випадку 
складних технологій або для постій-
ного навчання та усунення несправ-

ностей). На додаток до спрощення 
виявлення помилок і навчання пер-
соналу інтелектуальні системи в іде-
алі повинні також проводити деталь-
ну перевірку працездатності прила-
дів (у тому числі позначати пробле-
ми, які можуть призвести до втрати 
зразків або до помилкових резуль-
татів) і збирати аудиторські звіти, що 
включатимуть в себе встановлення, 
модифікацію обладнання і програм-
ного забезпечення, а також події, 
пов’язані з роботою приладів.

Автоматизація цих процесів 
сприятиме подальшому розвитку ла-
бораторій, підвищуючи ефектив-
ність і забезпечуючи узгодженість 
результатів.

Автоматизація «приземлилася»
Автоматизовані процеси вже 
впроваджені в багатьох лаборато-
ріях. Наприклад, в процесі підго-
товки зразків рóботи допомагають
співробітникам лабораторії, вико-
нуючи повторювані завдання. Те-
пер галузь повинна зосередитися 
на інших ключових етапах робочо-
го процесу, таких як вибір колонок 
для ВЕРХ і аналіз хроматографіч-
них даних. Ми вже можемо авто-
матично налаштовувати зразки, 
оцінювати придатність системи та 
обробляти звіти. Наступним рів-
нем автоматизації буде спрощення 
сповіщень, які усунуть необхідність 
фізичного огляду приладів, що 
сприятиме економії цінного робо-
чого часу, дозволяючи вченим при-
діляти більше часу виконанню 
важливих завдань. Пошук спосо-
бів автоматичного перегляду мето-
дів роботи з інструментами також 
став би величезним кроком до усу-
нення помилок транскрипції. 
По-справжньому інтегрована ав-
томатизація також може допомог-
ти лабораторіям у:
• наданні користувачам рекомен-

дацій щодо того, які розчинники 
або піпетки є підходящими;

• ідентифікації зразків у лотках;
• додаванні послідовної інфор-

мації про зразок (без повторно-
го введення);

• вилученні релевантних резуль-
татів;

• оцінюванні стану приладу за до-
помогою даних про тенденції.
Всі ці досягнення мають очевидні

переваги для комплаєнсу, оскільки 
можливості втручання в дані (нав-
мисного чи ні) значно зменшуються. 
Однак слід зазначити, що досягнен-
ня належного рівня простежувано-
сті може стати проблемою за вико-
ристання автоматизованих інстру-
ментів, тому робочі процеси в окре-
мих лабораторіях повинні бути адап-
товані відповідним чином.

Попри те, що найбільш безпосе-
редніми перевагами, ймовірно, бу-
дуть ідентифікація і запобігання по-
милкам, майбутній обсяг і масшта-
би застосування лабораторних під-
ходів на основі доповненого інте-
лекту ще не визначені. Звичайно, 
людський внесок все ще буде потрі-
бен; більш глибокі або філософські 
рішення, а також регуляторне схва-
лення все ще залишатимуться за 
користувачами та керівниками в 
лабораторії. Але робота разом з ін-
телектуальними системами полег-
шить частину практичного і пов’яза-
ного з помилками тягаря аналітич-
ного тестування.

Зрештою, кожна компанія, що 
здійснює розробку ліків, завжди 
повинна пам’ятати про пацієнтів. 
Інтелектуальні системи з автомати-
зованими функціями можуть по-
кращити постачання ліків пацієн-
там, мінімізуючи брак партій та ско-
рочуючи загальний час, необхідний 
для виходу продуктів на ринок. Це 
захоплюючий час для цієї потенцій-
но трансформаційної галузі роз-
робки приладів, що може відкрити 
величезні можливості для лабо-
раторних операцій з контролю 
якості. 

За матеріалами:

https://themedicinemaker.com/
manufacture/the-automated-qc-lab-
of-the-future




