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Від редактора

Ще один рік випробувань та надій 
для фармацевтичної галузі України

Стан фармацевтичної галузі України з початком війни 
зазнав значних змін. Внаслідок військових дій на під-
приємствах виникли великі проблеми, зокрема пере-
бої в постачанні сировини, руйнування виробничих 
потужностей та  порушення логістичних ланцюжків, а 
також зниження інвестиційних можливостей. Окрім 
цього, залишаються невирішеними важливі питання 
щодо гармонізації вітчизняного законодавства та ре-
гуляторної співпраці з ЄС, адже євроінтеграція може 
забезпечити доступ до європейських ринків, відтак це 
сприятиме збільшенню експортного потенціалу та но-
вих інвестицій у галузь, а також спонукатиме до при-
ведення діяльності всіх українських виробництв до за-
гальноєвропейських стандартів. 
Відповідні органи вже виконали велику роботу для 
реалізації цих можливостей:
•	 Гармонізація вітчизняного законодавства з вимо-

гами ЄС: адаптація нормативної бази до європей-
ських стандартів.

•	 Створення єдиного органу державного контролю 
(ОДК): заплановано об’єднання функцій трьох існу-
ючих регуляторних органів, що сприятиме спро-

Фapмацевтична галузь України завжди була одним 
із ключових секторів, що забезпечує здоров’я нації, 
розвиваючи медичні рішення та задовольняючи внутрішні 
потреби. Однак протягом останніх років, із початком 
російського вторгнення в 2022 р., перед нею постали нові 
виклики та завдання. Те, що розпочиналося як черговий рік 
розвитку, перетворилося на боротьбу, адаптацію до нових 
умов і пошук можливостей для зростання на тлі тривалої 
загрози для державності.

щенню регулювання та підвищенню ефективності 
контролю.

•	 Розвиток локальних виробництв: передбачено 
створення індустріальних парків для виробництва 
фармацевтичної продукції, що відповідає європей-
ським стандартам.

•	 Забезпечення стійкості та доступності ліків: запро-
вадження системи верифікації препаратів (2D- 
кодування) до 2028 р.

Єдине, що стримує реалізацію всіх ініціатив держави, 
викладених в останній редакції Закону «Про лікарські 
засоби», це термін введення його в дію — 30 місяців 
після закінчення війни.
Разом з тим Україна активно співпрацює ЄС як член 
Альянсу критично важливих ліків (СМА), який коорди-
нує зусилля, спрямовані на усунення дефіциту лікар-
ських засобів у ЄС, підтримуючи локальні виробниц-
тва і забезпечуючи стратегічні резерви. Шість україн-
ських фармацевтичних компаній, серед яких Farmak, 
ФК «Дарниця», Корпорація «Артеріум», ТДВ «ІнтерХім», 
Biopharma Plasma, ТОВ  «Фармхім», вже приєдналися 

https://www.linkedin.com/in/
svitlana-havrylenko-a3517345/
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Від редактора

до СМА, що демонструє потенціал України як надійно-
го партнера ЄС.
Відповідно до Закону України «Про лікарські засоби» 
від 28.07.2022 р. № 2469-IX офіційно подача всіх 
реєстраційних документів у форматі еCTD стане 
обов’язковою починаючи із серпня 2025 р. Це значно 
спростить взаємодію з європейськими регуляторами. 
Цього року ФК «Дарниця» вже стала першою в Україні 
компанією, що подала досьє на державну реєстрацію 
лікарських засобів у еCTD-форматі. Впровадивши 
таке рішення, компанія проходить тестовий період для 
його апробації на практиці.

Нині Україна активно співпрацює з Францією, Шве
цією, Естонією, Польщею, Німеччиною, Румунією, Да
нією, Латвією, Чехією. Сферами такої взаємодії є 
співробітництво у системі громадського здоров’я та 
фармацевтики, зокрема обмін досвідом і розвиток 
можливостей постачання продукції на спільні ринки, 
посилення горизонтального медичного партнерства, 
реалізація програм реабілітації та інфраструктурних 
проєктів, упровадженні телемедицини, використання 
штучного інтелекту в галузі психічного здоров’я, осна-
щення закладів охорони здоров’я тощо.
Попри всі виклики, Україна зберігає високий євроінте-
граційний потенціал та залишається потужним партне-
ром для задоволення потреб у безпечних та високоякіс-
них лікарських засобах не лише для України, але й для 
закордонних країн. А діалог і спільні зусилля держави, 

громадськості, бізнесу та міжнародних організацій спри-
яють подальшій імплементації євроінтеграційних змін, 
європейських стандартів та практик для поліпшення 
функціонування системи охорони здоров’я в Україні, зо-
крема в частині забезпечення наших громадян ефектив-
ними та безпечними лікарськими засобами європей-
ської якості, а також зміцнення позицій вітчизняних 
фармацевтичних виробників на міжнародній арені.
Виробники ліків України активно створюють робочі 
місця та ініціюють різні програми для реабілітації вої-
нів, надають фінансову підтримку у вигляді донатів ці-
льового призначення, а також готової продукції. Ок-
рім цього, вони розробляють програми, проводять 
форуми та хакатони для студентів і молодих науковців 
хімічних, фармацевтичних, біотехнологічних та інже-
нерних спеціальностей. Це допомагає відкривати пе-
ред ними нові можливості та сучасні підходи до роз-
витку та навчання, розкриття актуальних трендів, а 
найголовніше — дає змогу здобути навички, які допо-
можуть створювати успішне майбутнє!
Усі ці ініціативи формують сприятливий ґрунт для по-
дальшого розвитку галузі. Очікуємо наступного року 
з надією на нові можливості та досягнення. 
Щиро дякуємо всім захисникам України, волонтерам 
та кожному, хто підтримує нашу країну.

Світлана Гавриленко,
головна редакторка  

журналу «Фармацевтична галузь»
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Головні пріоритети на 2025 рік  
для кожного спеціаліста фармацевтичної галузі

		 Відповідність нормативним вимогам

•	 Переконайтеся, що упаковка ваших препаратів відповідає 

сучасним міжнародним нормативним стандартам

•	 Стежте за змінами в нормативних актах, щоб мінімізувати 

юридичні та операційні ризики

		 Стійкість

•	 Переходьте на використання екологічно чистих пакувальних 

матеріалів, що підлягають переробці та є біорозкладаними

•	 Мінімізуйте відходи в процесах пакування, щоб дотримува-

тись вимог корпоративної соціальної відповідальності (КСВ)

		 Максимально якісне співвідношення ціни та якості

•	 Оптимізуйте виробництво для зменшення витрат і збережен-

ня при цьому якості й відповідності вашої продукції

		 Інтеграція інновацій та технологій

•	 Використовуйте високозахищені та масштабовані програмні 

рішення для процесів серіалізації та відстеження

		 Управління ланцюжком постачань

•	 Оберіть надійного партнера для забезпечення безперебійної 

взаємодії між постачальниками, виробниками та дистриб’ю-

торами в режимі реального часу

ЧЕКЛІСТ
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Pharma 4.0. Серіалізація, агрегація, Track&Trace

Трансформуйте свою фармацевтичну діяльність  
за допомогою SATT PLATFORM®

Чітке дотримання  
правил і безпечне  
підключення
Неможливі будь-які компроміси, 
якщо йдеться про відповідність 
чинним нормам фармацевтичної 
промисловості. SATT PLATFORM® 
є надійним гарантом дотримання 
нормативних вимог та забезпе-
чує відповідність вашої діяльності 
суворим галузевим стандартам. 
Наше рішення забезпечує комп-
лексне охоплення — від власни-
ків дозволів на маркетинг (MAH) 
до дистриб’юторів продукції (PD), 
організацій з контрактного ви-
робництва (CMO) і сторонніх ло-
гістиків (3PL), гарантуючи прозо-
ру видимість у всьому ланцюжку 
постачання. Завдяки безпечним 
підключенням і безперебійному 
надсиланню звітів до національ-
них систем ваші вимоги до відпо-
відності нормативним докумен-
там — у надійних руках.

Орієнтація на зростання  
та адаптація до вимог,  
що постійно змінюються
Фармацевтичний ландшафт є до-
сить динамічним і потребує сис-
теми, яка швидко адаптується. 
SATT PLATFORM® забезпечує не-
перевершену масштабованість і 
гнучкість, враховуючи ваше ба-
жання до зростання та потреби 
ринку, що постійно розвивається. 
Незалежно від того, відкриваєте 
ви нові ринки чи збільшуєте об-

У фармацевтичній галузі, де точність, відповідність і ефективність 
є особливо важливими, спеціалістам потрібен надійний технологічний 
партнер, який пропонує більше ніж просто рішення. Для цього 
необхідна платформа, яка трансформуватиме їхні операції. 
Представляємо SATT PLATFORM® — сучасний набір хмарних 
технологій, створений на базі Microsoft Azure, для модернізації 
вашого фармацевтичного підприємства.

www.satt.net
www.softgroup.eu
marketing@softgroup.eu
sales@softgroup.eu

сяги виробництва, наша плат-
форма здатна масштабуватися 
разом із вашими виробничими 
процесами, що сприяє централі-
зації управління та підвищенню 
ефективності використання ре-
сурсів.

Максимальне  
співвідношення ціни та якості,  
а також комплексна  
інтеграція
Баланс між витратами та іннова-
ціями має вирішальне значення. 
SATT PLATFORM® оптимізує управ-
ління ресурсами, забезпечуючи 
оптимізацію витрат і вражаючу 
продуктивність. Інтеграція з 
Microsoft Azure гарантує безпере-
бійну адаптацію існуючої інфра-
структури, максимально підвищу-
ючи рентабельність інвестицій і 
зменшуючи витрати.

Неперевершена безпека  
та керування даними
Цілісність даних є дуже важли-
вою. SATT PLATFORM® використо-
вує найсучасніші засоби безпе-
ки, захищаючи конфіденційну 
інформацію від кіберзагроз. 
Наша платформа не лише захи-
щає, але й покращує керування 
даними за допомогою наскрізної 
серіалізації та агрегації, а також 
завдяки можливостям відсте-
ження. Це гарантує, що всі ваші 
цінні дані залишаються доступни-
ми та безпечними.

Будьте на крок попереду  
із SATT PLATFORM®

Відкрийте для себе майбутнє фар-
мацевтичних інновацій із SATT 
PLATFORM® на базі Microsoft Azure, 
де точність поєднується з доскона-
лістю. 

Історія успіху клієнта
«SATT PLATFORM® надає найцінні-
ші послуги для простежуваності 
Track&Trace на ринку. Чудова 
масштабованість рішення має 
багато переваг для нашого бізне-
су, серед яких, наприклад, оптимі-
зація керування серіалізацією та 
операційна ефективність на різ-
них рівнях. Крім того, SATT 
PLATFORM® по-різному захищає 
дані, що дуже важливо для нашо-
го бізнесу. Інвестиційна вартість є 
оптимальною, вона позбавляє 
зайвих витрат і окупилася вже на 
перших етапах використання».

Antibiotic Razgrad,
провідна фармацевтична  
компанія

http://www.promoboz.com
https://www.instagram.com/pharmaceutical_industry_review/
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Застосування технології блокчейну  
у фармацевтичній промисловості

Автори: 
Mark Gaynor,  
Kathleen Gillespie,  
Allison Roe,  
Erica Crannage,  
J.E. Tuttle-Newhall

Протягом останніх років технологія блокчейну досягла великих успіхів 
у різних галузях, окрім фармацевтичної. Автори цього матеріалу 
поставили за мету визначити потенційно найкращі методи 
впровадження технології блокчейну на підприємствах 
фармацевтичної промисловості за допомогою вивчення поточних 
тенденцій і можливостей його застосування та вдосконалень. 

Так склалося, що суспільство 
більше знайоме з техноло­
гією блокчейну завдяки здій­

сненню різноманітних транзакцій, 
управлінню записами, моніторингу 
та управлінню даними. Блокчейн 
усе активніше впроваджується в 
різноманітних галузях, у тому числі 
в системі охорони здоров’я.

З моменту винайдення крипто­
валюти Bitcoin технологію блокчей­
ну почали застосовувати в багатьох 
галузях для вирішення численних 
проблем. Блокчейн-технологія з’єд­
нує блоки, що зберігають операції 
у  розподіленому реєстрі. Викори­
стання розподіленого реєстру в 
блокчейні є важливим з огляду на 
його унікальні характеристики без­
пеки. Розподілені реєстри — це тип 
бази даних, що спільно використо­
вується, дублюється та синхронізу­
ється між учасниками мережі. Роз­
поділений реєстр записує операції, 
такі як обмін активами чи даними, 
між усіма учасниками мережі. 
У приватному реєстрі доступ обме­
жений для авторизованих членів, 

http://www.promoboz.com
https://www.instagram.com/pharmaceutical_industry_review/
https://www.youtube.com/channel/UCQASgGcwbuxgwgT2Zl69ELw
https://www.linkedin.com/company/3677683/
https://www.facebook.com/pharmaceuticalindustryreview


«Фармацевтична галузь», № 4 (103), грудень 2024

11www.promoboz.com ПОВЕРНУТИСЯ ДО ЗМІСТУ

Pharma 4.0. Серіалізація, агрегація, Track&Trace

тоді як у публічному — дані неза­
лежно перевіряються, і учасники 
операцій можуть залишатися ано­
німними. Публічний реєстр не ви­
магає членства, тоді як у приватно­

му блокчейні записи в реєстрі по­
винні бути схвалені організацією 
для підтвердження дозволу здій­
снення транзакції. У будь-якій ме­
режі учасники взаємодіють, щоб 
переглядати, зберігати та обміню­
ватися інформацією. Реєстр будь­
якого блокчейну записується як не­
змінна сукупність даних.

Блокчейн можна розглядати як 
розподілений реєстр, що є набо­
ром даних, які постійно записують­
ся і які неможливо підробити. Учас­
ники кожної мережі блокчейну 
взаємодіють для зберігання, обмі­
ну та перегляду інформації. Дані 
підтверджуються, а потім верифі­
куються у вигляді блоків операцій, 
які пов’язані між собою від почат­
ку ланцюга до останнього блоку. 
З кожною новою транзакцією змі­
нювати блокчейн стає дедалі 
складніше, оскільки кожен блок 
має бути підтверджений усіма ко­
ристувачами реєстру. Крім того, 
блокчейн-мережа виконує автома­
тичні самоперевірки, що зменшує 
можливість корупції та підвищує 
загальну прозорість серед учасни­
ків блокчейну. Ці дві концепції пра­
цюють разом, щоб забезпечити 
цілісність блокчейну.

Технологія блокчейну не зале­
жить від централізованого органу, 
натомість кожен запис є доступ­
ним для всіх учасників мережі та 
може бути легко перевірений.  
Однак з огляду на потребу в безпе­

ці в системі охорони здоров’я ці 
блоки можуть працювати як на­
півпублічні, використовуючи права 
доступу для підтвердження даних 
перед їхнім постійним внесенням 
до блокчейну. Такий підхід дозво­
ляє обмежений доступ. Одночасно 
кожну транзакцію супроводжує  
аудиторський слід для її верифіка­
ції та аутентифікації. Кожен із цих 
записів має відповідну позначку 
часу та криптографічний підпис. 
Якщо набір даних має приватний 
ключ, він діє як пароль, дозволяю­
чи конкретним особам отримати 
доступ до даних у певній транзак­
ції. У системі публічних ключів ко­
ристувач відслідковується за сво­
єю адресою у блокчейні для під­
твердження первісної власності. 
Блокчейн використовує модель як 
публічного, так і приватного ключа, 
щоб забезпечити не лише незмін­
ність збережених даних, але й їхню 
відстежуваність до джерела, збері­
гаючи при цьому анонімність.

Огляд проблем  
у фармацевтичній галузі
Фармацевтична галузь включає 
кілька ключових зацікавлених сто­
рін: виробників фармацевтичної 
продукції, оптових продавців фар­
мацевтичних товарів, представни­
ків системи охорони здоров’я, пра­
цівників аптек, а також окремих 
пацієнтів, які потребують рецептів. 
Більшість ліків, що відпускаються 

Рис. 1
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за рецептом, виробник продає 
оптовику. Потім оптовик продає 
ліки фармацевтичним компаніям з 
управління пільгами, системам 
охорони здоров’я, групам із закупі­
вель і роздрібним аптечним ком­
паніям. Ціни на цьому ринку часто 
змінюються, існує складна практи­
ка знижок, і є випадки повернення 
коштів, які можуть відбуватись від 
моменту первинного продажу 
оптовику до моменту відпуску пре­
парату. Таким чином, кілька органі­
зацій потребують безпечного до­
ступу до фінансових операцій. Різні 
організації мають різні можливості 
генерувати запити на зміну цих 
транзакцій, а потім затверджувати 
або відхиляти їх.

Крім того, фармацевтична га­
лузь має кілька зовнішніх зацікав­
лених сторін, серед яких громад­
ськість, державні регуляторні уста­
нови, а також акредитаційні та 
торговельні організації — усі вони 
чинять посилений тиск щодо регу­
лювання та здійснюють перевірки 
установ фармацевтичної промис­
ловості. Проблемами можуть бути 
можливість моніторингу фарма­
цевтичних препаратів у всьому 
ланцюжку постачання, захист від 
підробок, здатність забезпечити 
спрощений процес досліджень і 
розробок (включно з клінічними 
випробуваннями), а також відсут­
ність запобігання неправильному 

використанню та зловживанню 
препаратами, що спричиняють за­
лежність. Впроваджуючи техноло­
гію блокчейну, фармацевтична 
промисловість може забезпечити 
кращу прозорість для усіх зацікав­
лених сторін.

Застосування блокчейну 
у фармацевтичній галузі
Технологію блокчейну можна вико­
ристовувати для створення більш 
ефективних, безпечних та прозо­
рих системних підходів у фарма­
цевтичній промисловості. Застосу­
вання можна розділити на дві ос­
новні категорії: моніторинг і ме­
неджмент.

Численні компанії та організації 
використовують блокчейн для вне­
сення революційних змін. Багато з 
таких сучасних застосувань послу­
говуються цією технологією для від­
стеження в режимі реального часу 
та досягнення прозорості даних, що 
підвищує безпеку пацієнтів, покра­
щує рівень розуміння та загальні 
результати в системі охорони здо­
ров’я. Ці застосування будуть де­
тальніше розглянуті нижче у викла­
деній ієрархічній структурі.

Моніторинг
Здатність фармацевтичної інду­
стрії ефективно відстежувати про­
дукцію є критично важливою. Вра­
ховуючи кількість зацікавлених 

сторін, залучених до постачання 
препарату кінцевому споживачу, 
процес відстеження стає складним 
і багатогранним. Однак він усклад­
нюється через відсутність ефек­
тивних інструментів для автентифі­
кації продуктів та контролю за 
зловживаннями рецептами. Техно­
логія блокчейну завдяки своїй де­
централізованій природі може 
значно покращити прозорість, ав­
тентифікацію та потік інформації, 
що сприятиме підвищенню якості 
медичного обслуговування пацієн­
тів у фармацевтичній галузі.

Інтеграція блокчейн-технологій 
у фармацевтичну промисловість 
можлива за умови безперешкод­
ного поєднання з наявними техно­
логічними системами. Додаткове 
дослідження можливих варіантів 
застосування блокчейну для моні­
торингу фармацевтичних продуктів 
включає такі напрями:
1.	 Запобігання підробці продук-

тів. Відстеження фармацевтич­
них товарів є важливою скла­
довою у боротьбі з фальсифіка­
цією. Завдяки створеній мере­
жі зацікавлених сторін можна 
швидше перевіряти автентич­
ність ліків або продуктів під час 
їхнього продажу чи у разі по­
вернення. 

2.	 Управління ланцюжком по-
стачання. Фармацевтичний 
ланцюжок постачання має свої 

Рис. 2
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особливості, зокрема високу 
вартість та спеціальні умови 
зберігання деяких продуктів. 
Блокчейн може автоматизува­
ти процес відстеження продук­
ції за допомогою смарт-кон­
трактів. Вони дозволяють при­
кріпити до продукції датчики, 
що фіксують важливі парамет­
ри, такі як температура чи во­
логість, а також можливі де­
фекти під час транспортування. 
Крім того, смарт-контракти ав­
томатично контролюють умови 
транспортування та генерують 
сповіщення про необхідні 
оновлення. Вони також здій­
снюють автоматичні платежі 
після виконання всіх умов, що 
підвищує довіру і знижує ризик 
маніпуляцій.

3.	 Управління ризиками в про-
цесі взаємодії ліків. Непра­
вильне поєднання лікарських 
засобів може призвести до 
серйозних наслідків. Деякі 
платформи використовують 
блокчейн для надання користу­
вачам більш детальної інфор­
мації про ліки, зокрема через 
створення електронних інструк­
цій (ePI), доступних за допомо­
гою смартфона. Це дозволяє 
пацієнтам без зайвих трудно­
щів отримувати актуальну 
інформацію щодо лікарських 
засобів, а система ePI забезпе­
чує оновлення даних від вироб­
ників у режимі реального часу, 
запобігаючи використанню за­
старілої інформації.

4.	 Запобігання зловживанню 
лікарськими препаратами. 
Неправильне використання лі­
ків, особливо тих, що мають ви­
соку вартість або спричиняють 
залежність, є серйозною проб­
лемою для системи охорони 
здоров’я. Завдяки блок­
чейн-технології всі постачаль­
ники медичної продукції можуть 
отримувати актуальні відомості 
про попередньо призначені 
препарати, що дозволяє запо­
бігти їхньому неправильному 
використанню. Блокчейн також 
забезпечує постійну перевірку 

доступу до медичних записів па­
цієнтів, що підвищує безпеку і 
унеможливлює несанкціонова­
ний доступ до них. 

Менеджмент
Згідно з вимогами, що висувають 
органи системи охорони здоров’я, 
генерується величезна кількість 
даних. Особиста медична інформа­
ція охоплює широкий спектр відо­
мостей, зокрема електронні ме­
дичні записи, переносні пристрої, 
медичні додатки та інші технології, 
які забезпечують збір та оброб­
лення інформації. Захист цих да­
них є надзвичайно важливим, 
оскільки більшість з них містить 
високоцінну особисту медичну 
інформацію, що може бути викори­
стана для несанкціонованих цілей.

Розподілений реєстр та крипто­
графічне хешування, які є основою 
технології блокчейну, дозволяють 
значно поліпшити управління да­
ними в цій галузі. У майбутньому 
технологія блокчейну може мати 
важливе значення для вдоскона­
лення управління фармацевтич­
ною промисловістю та забезпе­
чення більш ефективного контро­
лю інформації. 

Ось деякі застосування техно­
логії блокчейну в цій сфері:
1.	 У Сполучених Штатах Америки 

рівень відкликаних медичних 
продуктів залишається висо­
ким. Згідно з даними Управлін­
ня з контролю за харчовими 
продуктами і лікарськими пре­
паратами США (FDA) лише в 
2023 р. було відкликано понад 
1500 продуктів у категоріях 
«Медичні пристрої», «Біологічні 
засоби» та «Ліки». Попри те, що 
поточна система відкликань є 
складною, вона не гарантує, що 
повідомлення будуть доставле­
ні пацієнтам своєчасно. Впро­
вадження технології блокчейну 
дозволяє ефективно відстежу­
вати розподіл ліків, а також ви­
значати пацієнтів, яких торкну­
лася кампанія з відкликання. 
Така система створює незапе­
речні записи, що дають змогу 
надсилати сповіщення лише 

тим особам, які отримали від­
кликані або потенційно небез­
печні продукти. Крім того, ця 
технологія може бути викори­
стана для запобігання розпов­
сюдженню або використанню 
протермінованих лікарських 
засобів.

2.	 Ефективне управління розподі­
лом фармацевтичних товарів у 
ланцюжку постачання є склад­
ним завданням. Важливо не 
тільки виявити місцезнахо­
дження продукту під час транс­
портування, але й правильно 
визначити запаси у ситуаціях, 
коли постачання є дефіцитним. 
Децентралізована структура 
технології блокчейну сприяє 
тому, що кілька учасників мо­
жуть формувати мережу для ві­
дображення статусу запасів лі­
карських засобів в аптеках. 
Така співпраця ефективно по­
кращує результативність ліку­
вання пацієнтів. Крім того, цю 
технологію можна використову­
вати для ефективного управлін­
ня запасами у випадках дефіци­
ту, надзвичайних ситуацій або 
під час ведення переговорів. 
Учасники можуть послуговува­
тися технологією для прийман­
ня донорських ліків, а також для 
їхнього швидкого спрямування 
до пацієнтів, що потребують не­
гайної допомоги. Це дозволяє в 
реальному часі перевіряти до­
ступні продукти і здійснювати 
термінові продажі в намаганні 
зменшити кількість фармацев­
тичних відходів. 

3.	 Кожен рецепт, виданий пацієн­
ту, супроводжується записом, 
що містить транзакційні дані 
про особисту медичну інформа­
цію. Захист цієї інформації є 
важливим завданням для сис­
теми охорони здоров’я. Техно­
логія блокчейну дозволяє збе­
рігати особисту медичну інфор­
мацію в межах децентралізова­
ної мережі, надаючи медичним 
працівникам доступ до цієї ін­
формації за умови гарантуван­
ня її безпеки завдяки крипто­
графічним підписам. 
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4.	 Впровадження технологій 
блокчейну в клінічні випробу­
вання може покращити моніто­
ринг учасників, управління да­
ними та ведення документації. 
Цей підхід особливо важливий 
для клінічних випробувань, де 
збирається величезна кіль­
кість даних про пацієнтів. Без­
паперові клінічні випробуван­
ня допомагають знизити за­
гальні витрати та запобігають 
затримкам, що виникають че­
рез неефективне управління 
паперовою документацією. 
Крім того, блокчейн дає змогу 
забезпечити більший доступ 
для зацікавлених сторін з ме­
тою оцінки результатів та по­
треб.

5.	 Технології блокчейну в геном­
ному секвенуванні пропону­
ють новий підхід до самокон­
тролю над своїм здоров’ям та 
управління медичними дани­
ми. Деякі компанії вже вико­
ристовують блокчейн, щоб на­
дати людям можливість кон­
тролювати власну генетичну 
інформацію. Пацієнти отриму­
ють доступ до своїх геномних 
послідовностей і можуть пере­
давати їх фармацевтичним 
або клінічним дослідникам за 
власним бажанням. Цей про­
цес усуває необхідність в учас­

ті посередників, які раніше 
контролювали геномні дані та 
здійснювали продаж особи­
стої медичної інформації.
Завдяки блокчейну забезпечу­

ється новий, криптографічно захи­
щений спосіб зберігання, обміну й 
управління даними у фармацев­
тичній галузі. Крім того, технологія 
пропонує унікальні можливості для 
управління запасами та постачан­
нями в лікарнях і медичних систе­
мах, децентралізуючи управлінські 
функції та поліпшуючи доступність 
до медичних продуктів і послуг. На 
рис. 3 представлена ієрархія мож­
ливих застосувань блокчейн-тех­
нології для управління як даними, 
так і запасами у фармацевтичній 
індустрії.

 
Алгоритм вибору технології 
Кожне із застосувань оцінювали 
за шкалою від 1 до 5 за чотирма 
критеріями: «легкість упроваджен­
ня», «обізнаність», «відповідність» і 
«необхідність». Мета оцінюван­
ня  — вибір тих застосувань, які 
можна найкраще реалізувати у 
фармацевтичній галузі (рис. 4). 
Низькі результати за будь-яким 
критерієм отримували оцінку 1, а 
високі — 5. Усі застосування, що 
отримали бал 3 або нижче, одразу 
вилучали з розгляду як потенційно 
найкращі для впровадження.

Рис. 3

Оцінка
Вибір найкращих застосувань для 
технології блокчейну демонстру­
ють індивідуальні оцінки в матриці 
рішень за критеріями «легкість 
упровадження», «обізнаність», «від­
повідність» та «необхідність». Ці чо­
тири показники відіграють різні, 
але важливі ролі у визначенні по­
тенціалу застосування у фарма­
цевтичній галузі.
1.	 «Легкість впровадження» пе­

редбачає простоту та зручність 
реалізації програми або 
завдання і часто пов’язана з 
питаннями, вирішення яких по­
требує найменше зусиль або 
ресурсів. Цей показник є дру­
гим за важливістю під час вибо­
ру найкращих застосувань для 
впровадження. Найвищий бал 
за цим критерієм отримує «за­
побігання фальсифікованим 
продуктам», а найнижчий — 
«захист персональної медичної 
інформації» через складнощі 
інтеграції даних.

2.	 «Обізнаність» має меншу вагу, 
ніж критерії «легкість впрова­
дження» та «необхідність». Вона 
пов’язана з очікуваннями та го­
товністю до впровадження но­
вих продуктів. Високу оцінку за 
цим показником отримують 
«результати клінічних дослі­
джень» завдяки їхній значу­
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Рис. 4

щості у фармацевтичній галузі. 
Найнижчий рейтинг має «засто­
сування для взаємодії рецеп­
турних препаратів».

3.	 «Відповідність» означає за­
гальне узгодження зі стратегіч­
ними цілями та потребами фар­
мацевтичної галузі. «Смарт­
контракти» мають високий рей­
тинг у цій категорії, оскільки 
дозволяють різним учасникам 
галузі будувати довірливі відно­
сини під час транспортування 
високовартісних фармацевтич­
них товарів. Найнижчий бал за 
цим показником має «захист 
персональної інформації», адже 
він менш важливий для заці­
кавлених сторін.

4.	 «Необхідність» визначає важ­
ливість застосування. Це най­
важливіший критерій під час 
розгляду потенційних застосу­
вань, оскільки без реальної по­

треби успіх впровадження буде 
мінімальним. Високий бал от­
римує «запобігання зловживан­
ням рецептурними препарата­
ми», тоді як низький — «наяв­
ність генеричних і брендових 
препаратів».

Чотири категорії найкращого 
впровадження включають:
1.	 Запобігання зловживанню ре­

цептурними препаратами.
2.	 Запобігання застосуванню 

фальсифікованих ліків.
3.	 Результати клінічних дослі­

джень.
4.	 Смарт-контракти.

Висновок
Технологія блокчейну пропонує 
нове та перспективне рішення для 
задоволення потреб фармацев­
тичної галузі, забезпечуючи за­
хист і перевірку даних. Для впро­

вадження ця технологія має відпо­
відати таким критеріям, як «необ­
хідність», «легкість реалізації», 
«обізнаність» та «відповідність ви­
могам індустрії». Найоптимальні­
шими застосуваннями є «запобі­
гання зловживанню рецептами», 
«захист від фальсифікату», «ре­
зультати клінічних досліджень» і 
«смарт-контракти». 

Оригінал статті та перелік 
використаної літератури 
за посиланням:

https://blockchainhealthcaretoday.
com/index.php/journal/article/
view/298/542
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Виробниче та технологічне обладнання

Застосування методів обчислювальної  
гідродинаміки (CFD) у бар’єрних технологіях

G. Guidi, компанія IMA LIFE, 
S. Annoni, компанія HPE Group

Вступ
Серед завдань, що постають у про-
цесі проєктування та кваліфікації 
бар’єрних систем, необхідних для 
досягнення та забезпечення асеп-
тичних умов на лініях для напов-
нення чи в інших окремих системах, 
таких як ізолятори для передачі ма-
теріалу, дозування або тестування 
на стерильність, керування динамі-
кою повітря або потоку всередині 
систем відіграє ключову роль. Тому 
використання методів обчислю-
вальної гідродинаміки (CFD) є цін-
ним і фундаментальним елементом 
з урахуванням вимог Quality-by-
Design щодо безпосереднього про-
єктування класифікованих зон і ін-
тегрованих машин, а також висту-
пає інструментом аналізу ризиків і 
валідації із застосуванням пари. 

У статті описано різні варіанти 
визначення методів розрахунку 
CFD на практичних прикладах.

Передумова
Методи розрахунку CFD засновані 
на складних математичних рівнян-
нях для моделювання динаміки по-
токів, яке зазвичай здійснюють у 
тривимірних середовищах. Як вхідні 
дані для симуляції при цьому вико-
ристовують реальні 3D-моделі ма-
шин чи обладнання. Рівняння опису-
ють основні закони динаміки пові-
тря, такі як збереження маси, ім-
пульсу та енергії. Для їхнього вирі-
шення до області потоку застосову-
ють 3-вимірну сітку з менших еле-
ментів, які називаються комірками, 
або контрольними об’ємами (рис. 1). 
Деякі складнощі досліджень часто 
виникають саме на цьому етапі, 
оскільки він вимагає спеціальних 

знань для оцінки правильного роз-
міру сітки без втрати роздільної 
здатності та ризику отримання нере-
алістичної моделі або наявності за-
надто великої кількості елементів у 
сітці та нездатності обчислювально 
керувати моделлю (що потребува
ло б надто багато часу та значної 
обчислювальної потужності).

Рівняння чисельно апроксимують 
та розв’язують ітераційно, щоб об-
числити такі параметри потоку, як 
швидкість, тиск і температура. Це дає 
можливість отримати детальне циф-
рове представлення потоку в змоде-
льованому середовищі, що дозволяє 
інженерам аналізувати та оптимізу-
вати конструкцію систем або облад-
нання. Моделювання з допомогою 
CFD дає змогу передбачити будь-які 
критичні проблеми в конструкції ізо-
лятора або ж виявити їх уже після 
завершення монтажу системи.

Спеціалізація та співпраця
Компанія IMA LIFE спирається на 
досвід своєї команди професіона-

лів, які спеціалізуються на моде-
люванні та створенні моделей CFD. 
Для вирішення такої складної за-
дачі фахівці заручилися партнер-
ством і налагодили технічну си
нергію зі спеціалістами компанії 
HPE Group, що спеціалізується на 
розробці інженерних рішень, про-
єктів і продуктів для автомобіль-
ної, морської та оборонної галузей 
промисловості, а також для сфери 
автоматизації. Можливість поєд-
нання рішень IMA LIFE, розробле-
них для забезпечення асептичних 
вимог фармацевтичного сектора, 
з досвідом HPE Group у світі пере-
дової аеродинаміки стала ключо-
вим фактором. Адже це забезпе-
чить ноу-хау і обчислювальну по-
тужність, що необхідні для відпо-
відності новим вимогам, зокрема 
Додатка 1 до EU GMP, які були 
впроваджені з серпня 2023 р., а 
також для задоволення постійно 
зростаючого попиту на інновації, 
гнучкість і продуктивність машин 
для асептичного наповнення.

Рис. 1. Приклад розрахункової сітки
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Компанія IMA LIFE використо-
вує метод CFD для проєктування 
та вирішення низки задач. За-
лежно від типу необхідного ана-
лізу аспекти моделювання та ма-
тематичний підхід можуть зміню-
ватися. Методи визначення CFD 
ґрунтуються на різних варіантах і 
обчисленнях. Завдяки партнер-
ству з HPE Group цю методику було 
успішно впроваджено в кількох но-
вих розробках машин і поточних 
проєктах. Для випадків, коли засто-
сування певного методу потребува-
ло використання величезної обчис-
лювальної потужності, компанія 

HPE Group застосовувала хмарні 
рішення, які мають відмінні харак-
теристики та відповідають високим 
стандартам продуктивності. Подібні 
системи використовують у процесі 
моделювання для автомобільних 
перегонів і в аеродинамічній симу-
ляції в оборонному секторі.

Зокрема, HPE Group надала відді-
лу моделювання обчислювальний 
кластер із такими характеристиками: 
HPC ≈1000 Core Intel Xeon і опера-
тивна пам’ять більш як 1 ТБ DDR4, 
що дає змогу ефективно працювати 
над дуже складними щодо обчислень 
моделями. Обчислювальний кластер 

компанії HPE Group має набір висо-
копродуктивних серверів, які забез-
печують як простір для зберігання 
(область зберігання для даних та 
файлів обчислень), так і високу швид-
кість передачі даних (високопродук-
тивна паралельна система).

Задачі ізоляторних технологій
Компанія IMA LIFE використовує 
метод CFD для проєктування та 
вирішення низки задач. Залеж-
но від типу необхідного аналізу 
аспекти моделювання та мате-
матичний підхід можуть зміню-
ватися. Методи визначення CFD 
ґрунтуються на різних варіантах і 
обчисленнях.

Аналіз стаціонарного типу
Враховуючи граничні умови, мо-
дель CFD визначає стаціонарний 
стан, який їм відповідає. Такий спо-
сіб проведення аналізу заснований 
на умові постійного потоку протя-
гом певного часу, що ідеально під-
ходить для ситуацій, за яких відсутні 
значні зміни потоку в процесі моде-
лювання, а також протягом фізич-
ного часу змодельованого стану.

Цей метод є одним із найбільш 
застосованих для процесів ізоля-
ції, і саме йому віддають перевагу 
перед нестаціонарним аналізом, 
який передбачає більше обчислю-
вальних процесів.

Приклади
•	 Дослідження динаміки повітря-

ного потоку в зонах класу А або 
зонах, захищених системою по-
дачі повітря класу А (GAAS), для 
оцінки відповідної рівномірності, 
швидкості і відсутності місцевих 
турбулентних умов або ризику 
розсіювання частинок (рис. 2).

•	 Аналіз ризиків, які можуть ви-
никнути під час входження пер-
шого повітря. Тобто оцінка 
впливу компонентів або частин 
машини, розташованих побли-
зу критичних зон, таких як від-
криті флакони, контейнери або 
частини, що перебувають у пря-
мому чи непрямому контакті і 
можуть вплинути на якість одно
спрямованого потоку (рис. 3).

Рис. 2. Дослідження односпрямованого потоку на станції для наповнення, 
вбудованій в асептичний ізолятор

Рис. 3. Дослідження односпрямованого потоку в укупорювальній машині
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•	 Аналіз перепадів тиску у венти-
ляційних каналах, циркуляційних 
системах (таких як у C-RABS, оди-
нарних або подвійних ізоляторах) 
і резервних блоках HVAC (рис. 4).

•	 Аналіз динаміки обертових сис-
тем. У цих стаціонарних дослі-
дженнях використовують такий 
метод, як «рухома система відлі-
ку», що здатна імітувати венти-
лятор або обертові системи. Та-
кий підхід дозволяє досліджува-
ти динаміку приводів усередині 
ізоляторів зазвичай в обмеже-
ному просторі, де існує ризик 
сильної турбулентності або ка-
вітації, здатних вплинути на 
ефективність приводу та дина-
міку вихідного потоку (рис. 5).

Рис. 6. 3D-зображення нестаціонарного 
дослідження, що моделює фазу циклу дезактивації

Рис. 7. 2D-зображення, 
що демонструє 
відсотковий вміст VPHP 
всередині камери 
ізолятора (нестаціонарне 
дослідження)

Рис. 5. Дослідження односпрямованого потоку на станції 
для укупорювання, спричиненого обертанням

Рис. 4. Тиск в зоні каналу зворотного 
всмоктування, обладнаного системою фільтрації

Аналіз нестаціонарного типу
Нестаціонарний, або перехідний, 
аналіз із використанням методу 
CFD розглядає зміну потоку в сис-
темі залежно від часу. Цей тип ана-
лізу корисний за тих випадків, коли 
потік змінюється (наприклад, під 
час запуску чи зупинки або у разі 
швидкої зміни тиску). Розгляд мо-
делі за нестаціонарним способом 
дозволяє фіксувати перехідні яви-
ща та зміни поведінки потоку з ча-
сом, даючи більш повне та деталь-
не уявлення про динаміку потоку.

Приклад
Динаміка тиску в перехідних про-
цесах вентиляції. Аналіз того, як 
коливання тиску впливають на 

систему, коли ізолятор проходить 
через перехідні фази, такі як вихід 
блока HVAC у стаціонарний стан, 
зміна фази машини або перехід від 
дезактивації до аерації під час 
циклу обробки водню пероксидом 
(VPHP).

Аналіз мультипотоків
CFD-аналіз мультипотоків є вдо-
сконаленим методом, за допомо-
гою якого визначають взаємодію 
між двома або більше потоками в 
системі. Цей підхід принципово 
важливий для вивчення такого 
явища, як змішування різних газів 
усередині ізолятора.

Приклади
•	 Аналіз розподілу водню пе-

роксиду у вигляді пари VPHP як 
під час фаз розпилення, щоб 
перевірити швидкість і однорід-
ність розподілу дезактивуючого 
газу, так і під час фаз аерації, 
аби оптимізувати час циклу 
(рис. 6) і мінімізувати ризик міс-
цевого накопичення VPHP 
(рис. 7).

•	 Аналіз ефективності систем 
інертування азотом, які вико-
ристовують для запобігання по-
траплянню кисню всередину 
контейнерів і шприців під час 
наповнення та закупорювання. 
Надзвичайно важливо переко-
натися, що станція для напов-
нення в ізоляторі або RABS 
може забезпечувати відповідні 
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умови для чутливих до кисню 
препаратів, одночасно гаранту-
ючи мінімально можливий за-
лишковий вміст кисню.

Термічний тип аналізу
Аналіз CFD із використанням тер-
мічного аналізу ґрунтується на мо-
делюванні та розумінні явищ теп
лопередачі в системі потоку. Цей 
підхід важливий для оцінки розпо-
ділу та зміни температури всереди-
ні обладнання або систем. Аналіз 
із допомогою термічного методу 
заснований на вирішуванні рів-
нянь збереження енергії, які вра-
ховують механізми теплового ви-
промінювання, провідності та кон-
векції.

Приклади
•	 Аналіз теплообміну в ізолято-

рі  — моделювання для визна-
чення розподілу температури в 
повітряних потоках, теплообмі-
ну зі стінками ізолятора та кон-
вективних рухів, які генерують-
ся за таких критичних процесів, 
як у системах CIP/SIP під час 
фази стерилізації (для повер-
хонь за температури 121 °C), 
фазах нагріву сухим теплом ту-
нелів для депірогенізації та 
ефектах конвекції та теплообмі-
ну між сублімаційними сушар-
ками та входом/виходом в ізо-
лятор, особливо у випадках «хо-
лодного завантаження», тобто з 
використанням холодних плас-
тин під час транспортування 
контейнерів (рис. 8).

Карту, що демонструє точкову 
поведінку коефіцієнта конвекції, 
тобто результат дослідження CFD у 
фактичних робочих умовах, вико-
ристовували як граничну умову 
аналізу методу конвекційних еле-
ментів, для оцінки деформації ком-
понента під дією теплових наван-
тажень (рис. 9).

•	 Дослідження ефективності та 
розробка термобатарей. Це 
дозволяє розробляти теплові 
батареї для нагріву або охоло-
дження повітря, які можна інте-

Рис. 8. Карта HTC (коефіцієнтів конвекції) на пластині для транспортування 
контейнерів

Рис. 10. Температурне поле навколо станції для наповнення холодним 
фармацевтичним продуктом

Рис. 9. Аналіз FEM на з’єднувальній пластині
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грувати всередину ізолятора з 
чіткими вимогами, що висува-
ються до простору.

Багатофазний аналіз
Багатофазний CFD-аналіз, який 
зазвичай поєднують з термічним 
аналізом, призначений для ви-
вчення потоків, що містять кілька 
фаз або станів речовин (наприк-
лад, рідина — газ, рідина — тверде 
тіло або газ — тверде тіло). Цей 
підхід надає можливість аналізува-
ти взаємодію та динаміку між різ-
ними фазами, що дозволяє пояс-
нити такі складні явища, як суспен-
дування частинок у рідині, розді-
лення фаз у суміші або випарову-
вання рідини.

Приклади
•	 Аналіз ризиків конденсації в 

зоні наповнення, розташова-
них усередині ізоляторів або 
RABS, в яких спостерігається 
односпрямований потік за за-
даних значень температури та 
вологості. Розрахунок динаміч-
ного ефекту охолодження пові-
тря під час руху та ризику кон-
денсації на холодних поверхнях 
(рис. 10).

•	 Аналіз скупчення холоду та 
конденсату на пластинах сублі-
маційної сушарки під час ета-
пів холодного завантаження. 
При цьому пластини субліма-
ційної сушарки можна відрегу-
лювати до значень, близьких 
до нуля (4–6 °C) або навіть до 
температури замерзання 
(–40/–50 °C).

Нестаціонарний аналіз 
зі змінною в часі геометрією
На сьогодні це надзвичайно 
складне моделювання і найсучас-
ніша CFD-симуляція. Моделюван-
ня відображає не лише динаміку 
повітря в реальному часі, але й 
динаміку рухомих частин і, отже, 
змін фізичної моделі з урахуван-
ням потоків. Іншими словами, 
CFD-симуляцію виконують для 
частини, яка, рухаючись за влас-
ним шаблоном, впливає на пото-
ки повітря, що, своєю чергою, 

змінює її специфічні граничні 
умови. За такої моделі сітка без-
перервно змінюється, потребую-
чи надзвичайної обчислювальної 
потужності. В той самий час вона 
демонструє, коли рух механічної 
частини, наприклад роботизова-
ної руки, може спровокувати тур-
булентність або збурення в одно-
спрямованому потоці повітря, які 
в інший спосіб важко побачити.

Висновки
Методи CFD використовують на 
етапах проєктування, і вони мо-

жуть бути представлені як доку-
ментальне підтвердження, що 
додають до проєктів, об’єктивно 
демонструючи підхід Quality-by-
Design, який є обов’язковим під 
час проведення асептичних до-
сліджень. Вони є першим етапом 
досліджень візуалізації повітря-
ного потоку, чого вимагає новий 
Додаток 1 до EU GMP, і інстру-
ментом, який допоможе регулю-
вати та вдосконалювати етапи 
валідації за допомогою дослі-
джень потоків на станціях для 
наповнення.

Рис. 11. Дослідження односпрямованого потоку на станції для наповнення 
Xtrema

Рис. 12. Дослідження односпрямованого потоку на станції Injecta 36
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Приклади кейсів

Перевірка односпрямованості  
та швидкості повітряного потоку

Мета: перевірити відповідний 
розподіл повітряного потоку стан-
ції для наповнення флаконів моде-
лі Xtrema всередині ізолятора. По-
трібно було довести, що в критич-
них точках немає турбулентності 
або ризику забруднення, а швид-
кість повітря відповідає вимогам 
GMP.

Для цього послуговувались ме-
тодом стаціонарного аналізу з ви-
користанням реальної 3D-моделі 
машини та ізолятора.

Отриманий результат: CFD під-
твердив, що односпрямований 
розподіл потоку був відповідним, 
критичних турбулентностей не ви-
явлено, а швидкість повітря пере-
бувала в діапазоні 0,45 м/с із від-
хиленням +/–20% у різних точках, 
в яких оцінювали односпрямова-
ний потік. Отриманий документ був 
затверджений замовником під час 
перевірки проєкту та став части-
ною документації щодо валідації 
системи (рис. 11).

Перевірка та оптимізація 
першого повітряного удару

Мета: робот-захоплювач стан-
ції для наповнення Injecta був 
розміщений над точкою захоп
лення «гнізда» з контейнерами 
RTU під час етапу pick & place. 
Потрібно було оцінити можли-
вість вдосконалення конструкції 
захвату для запобігання впливу 
першого повітря під час цього 
етапу транспортування. Також не-
обхідно було перевірити відповід-
ність односпрямованого повітря 
в зоні наповнення поруч із при-
водами роботів.

Для цього використовували ме-
тод аналізу стаціонарного стану з 
допомогою реальної 3D-моделі 
машини та ізолятора.

Отриманий результат: CFD 
дозволив оптимізувати 3D-модель, 

Рис. 13. Дослідження односпрямованого потоку на станції  Injecta 36

Рис. 14. Концентрація VPHP уздовж центральної лінії для розпилення

щоб зменшити вплив геометрії за-
хвату на потік повітря, який потім 
проходить вздовж основного кон-
тейнера, гарантуючи покращену 
відповідність принципу першого 
повітря. Траєкторії рухомих роботів 
були оптимізовані для мінімізації 
ризиків зіткнення з першим повіт
рям (рис. 12 і 13).

Контейнмент VPHP  
у тунелі Nebula

Мета: в системі Nebula вико-
ристовується висока концентрація 
VPHP, яка підтримується у відкрито-

му тунелі, проте забезпечена аеро-
динамічним захистом, щоб VPHP 
не виходив із дезактиваційної ка-
мери Nebula. Отже, дослідження 
тиску та захисних потоків повинно 
було довести, що VPHP зберігаєть-
ся в певній точці системи, запобі-
гаючи його потраплянню в сусідні 
камери.

Для цього використовували ме-
тод мультипотокового аналізу.

Отриманий результат: зав-
дяки мультипотоковому моделю-
ванню, під час якого розрахову-
ють розподіл двох потоків, а саме 
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повітря та VPHP, конструкцію 
Nebula було оптимізовано таким 
чином, щоб потік VPHP (черво-
ним) залишався обмеженим усе-
редині дезактиваційної камери 
за різних умов експлуатації 
(рис.  14–16).

Аналіз впливу частин,  
що рухаються з високою 
швидкістю у першому повітрі

Мета: оцінити можливість висо-
кошвидкісної динаміки системи 
для підбору та розміщення закупо-
рювальних елементів на новій 

станції Injecta 36, що здатна на-
повнювати та закривати 36 000 
контейнерів на 1 год, спричинити 
проблеми з односпрямованістю та 
першим повітрям у критичній зоні 
для наповнення.

Для цього використовували ме-
тод нестаціонарного аналізу зі 
змінною в часі геометрією.

Отриманий результат: моде-
лювання продемонструвало, що 
турбулентність, спричинена рухом 
механічної частини, не впливала 
на перше повітря в зоні для заку-
порювання.

Висновки
Методи CFD застосовують для по-
шуку інноваційних рішень або 
вдосконалення конструкції ізоля-
торів і RABS, а також із метою 
модернізації традиційних або ро-
ботизованих наповнювальних 
машин, технологічних систем, та-
ких як сублімаційні сушарки, де-
зактиваційні тунелі або спеціаль-
ні рішення, наприклад нової сис-
теми для дезактивації Nebula.

Під час досліджень, проведе-
них фахівцями компанії IMA LIFE, 
деякі фактори в CFD виявилися 
вирішальними. Передусім це 
створення внутрішньої групи, яка 
спеціалізується на симуляції CFD 
і здатна швидко визначати відпо-
відну модель симуляції та оціню-
вати встановлені параметри та 
граничні умови.

Можливість отримання під-
тримки галузевих спеціалістів, 
зокрема співробітників HPE 
Group, і тісна співпраця з нашою 
внутрішньою командою дозволи-
ли швидко налаштувати склад- 
не моделювання, підтримувати 
очищення 3D-моделей і отримати  
величезну обчислювальну потуж-
ність. 

І останнє, але не менш важли-
ве: розширення моделей до все 
більш складних сценаріїв з ураху-
ванням термічної динаміки, змі-
шаних потоків, зміни фаз та змін-
них у часі 3D-моделей є досяж-
ним і реалістичним результатом 
на обчислювальному рівні. 

Рис. 15. Лінії потоку, що відображають турбулентну динаміку VPHP за високих 
концентрацій

Рис. 16. Рух на виході з форсунок Nebula та відповідний вплив на прохідні 
трубки
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Marchesini Group  
відзначила 50 років своєї діяльності

У  1974 р., працюючи в гаражі 
на пагорбах біля Болоньї, 
Массімо Маркезіні втілив 

свою ідею: він сконструював про­
тотип картонажної машини з нова­
торськими характеристиками та 
заклав підґрунтя для заснування 
компанії. Пів століття розвитку, орі­
єнтованого на міжнародну спів­
працю, з міцним зв’язком із регіо­
ном, де все почалося.

Сьогодні група Marchesini Group є 
лідером у сфері пакування для фар­
мацевтичної та косметичної продук­
ції, об’єднує майже 3 тис. працівни­
ків, представлена у 116 країнах че­

під оновленим логотипом: число 
50, яке символізує основні цінності 
першого бізнесу під назвою «2M», 
розвиваючи їх і спрямовуючи до 
нескінченності. Протягом декількох 
місяців відбувалися святкові захо­
ди, до яких були залучені співробіт­
ники, їхні родини, друзі, клієнти та 
талановита молодь, запрошена до 
участі в змаганнях, а також благо­
дійні ініціативи. Основні події відбу­
лися з 18 по 22 вересня в центрі 
старого міста Болоньї, на площі 
Маджоре, де було організовано 
Future box — унікальний простір, 
що пропонував учасникам замис­
литися про майбутнє.

«Мій батько почав із бажання 
створювати особливі машини й не 
боявся виготовляти щось нове та 
незвичне, — зазначає голова та 
генеральний директор групи 
Мауріціо Маркезіні. — Цей дух 
залишається з нами протягом усієї 

«Вперед до дивовижного 
майбутнього, яке ми створюємо 
разом»: огляд святкування 
ювілею. Future box на П’яцца 
Маджоре з 18 по 22 вересня

рез мережу агентств і має 16 за­
кордонних дочірніх компаній.

 До святкування ювілею було 
започатковано низку проєктів, усі 
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50-річної історії: у царині фарма-
цевтики та краси нас знають як тих, 
хто створює машини з особливим 
підходом, і ми щодня сміливо стика-
ємося з новими викликами. Голов-
не завдання на майбутнє — про-
довжувати розвиватися. Ми праг-
немо зростати не задля самого роз-
ширення, а щоб мати можливість 
більше інвестувати в дослідження й 
розробки, завойовувати нові ринки 
й забезпечувати стабільність. Най-
ближчими роками компанія хоче 
розширювати географічне охоплен-
ня та масштаби, щоб надавати ще 
якісніший сервіс нашим клієнтам.

Ще одним значущим викликом є 
швидкий розвиток нових технологій, у 
які я твердо вірю, — продовжує пан 
Маркезіні. — Вони матимуть значний 
вплив на наше життя й промисловість 
і сприятимуть сталому розвитку, зо-
крема зменшенню екологічного 
впливу виробничих процесів». 

«Ми живемо в епоху, коли попит 
на технології постійно зростає, а клі-
єнти очікують ще більшої досконало-
сті від продуктів, що підтримується 
розвитком штучного інтелекту та 
прогресом у робототехніці, — пояс­
нює Марко Маркезіні, індуст­
ріальний директор Marchesini 
Group. — На мою думку, майбутнє 
нашої галузі — це машини, які за 
допомогою роботів і завдяки належ-
ному програмному забезпеченню 
зможуть автоматично змінювати на-

лаштування для різних форматів і 
запускати виробництво, отримуючи 
команди від центральної системи. 
Тенденція полягає в мінімізації ролі 
«людських рук», щоб уникнути мож-
ливого забруднення фармацевтич-
ної або косметичної продукції під час 
пакування, забезпечуючи конт
рольовані терміни виробництва. 
Водночас потрібні значний рівень 
людського інтелекту та нові, високо-
спеціалізовані навички, що потребу-
ють постійного навчання фахівців, 
які досконало знають свою справу».

«Протягом нашої історії ми розви-
валися, зберігаючи початкові цінно-

сті компанії та орієнтацію на людей, 
місцеву спільноту і клієнтів. Я думаю, 
що словом, яке найкраще це описує, 
є «турбота»: про людей, про персо-
нал, про кожну деталь машин, щоб 
вони працювали добре й мали при-
вабливий вигляд, про виробничий 
майданчик, а також прагнення ство-
рити приємне середовище на всіх 
об’єктах компанії та турбота про до-
вкілля. Коли ми були дітьми, дідусь 
просив нас сортувати і розкладати 
гвинтики, — розповідає Валентина 
Маркезіні, директорка з марке­
тингу, комунікацій і людських ре­
сурсів. — Це був спосіб зайняти нас, 
але водночас навчити звертати увагу 
на кожну деталь, дбати про кожен 
предмет — від машини до наймен-
шої шайби. Це наш основний прин-
цип, філософія, яку ми успадкували. 
«Турбота» залишатиметься ключовим 
словом для нашого майбутнього».

50-РІЧЧЯ ПРОЄКТІВ

Під гаслом «До нашого надзви­
чайного майбутнього» Marchesini 
Group запустила серію проєктів до 
свого 50-річчя.

Future Box,  
або «Скринька майбутнього»,  
на площі П’яцца Маджоре 
З 18 по 22 вересня Marchesini 
Group запропонувала місту Болоньї  
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унікальний досвід, залучаючи 
мешканців, відвідувачів, учнів 
шкіл, студентів університетів 
та  працівників різних установ. 
Біля Палаццо д’Аккурсіо на площі  
Маджоре було розміщено скринь­
ку Future Box — мультимедійну 
інсталяцію, присвячену майбут­
ньому, за формою схожу на ти­
пове пакування фармацевтич­
ного продукту. В інсталяції було 
представлено вінтажну картонаж­
ну машину, одну з перших паку­
вальних машин, створених компа­
нією, поруч з однією з останніх 
моделей. Це дало відвідувачам 
можливість дізнатися більше про 
історію та технологічну еволюцію 
групи Marchesini, після чого їм 
було запропоновано пригоду, зо­
середжену на майбутньому, почи­
наючи з індивідуальної вікторини 
та закінчуючи командною грою, де 
люди мали змогу працювати ра­
зом заради побудови міста май­
бутнього. Marchesini Group планує 
зібрати всі ідеї та бачення, які ви­
никли в результаті цього досвіду, і 
поєднати їх із тими, що вже були 
зібрані на онлайн-порталі протя­
гом року. Це дозволить створити 
загальну картину майбутнього для 
представлення суспільству.

«ДІЙТЕ ЗАРАДИ МАЙБУТНЬОГО» 
(ACT FOR FUTURE) 
Компанія підтримує програми 
WEWORLD, SAVE THE CHILDREN та 
PHORESTA, обрані у партнерстві з 
Fondazione Marchesini ACT (ство­
реною у 2021 р. для управління 
благодійними проєктами компа­
нії). Вибрані проєкти є натхнені 
трьома стовпами: авангард — 
культура — територія. Зокрема, 
вони передбачають активну допо­
могу громадам у Перу та Болівії 
завдяки використанню телемеди­
цини у співпраці з асоціацією 
WeWorld, підтримку дитячих садків 
у сирійських таборах для біженців, 
жіночого підприємництва в Йорда­
нії та фінансування освіти в Ефіопії 
через Save the Children, а також 
завершення створення лісового 
біорізноманіття в Болоньї, запла­
нованого компанією Phoresta.

«ВИКЛИК МАЙБУТНЬОМУ 
В ПАКУВАННІ»  
(FUTURE PACK CHALLENGE) 
Конкурс дизайну та креативності, у 
якому взяли участь 42 студенти з 7 
країн. За допомогою BOOM (інно­
ваційного хабу знань та інновацій 
організації CRIF) було створено 6 
команд, які мали 6 місяців на роз­
робку інноваційних рішень для фар­
мацевтичного пакування. Молодих 
людей, що взяли участь у конкурсі, 
наставляли 45 співробітників Групи 
під час загалом 20 занять, які про­
водилися у віртуальних класах, 
включно з днем привітання в го­
ловному офісі в П’яноро в лютому. 
Командапереможниця представи­
ла проєкт спеціальної пакувальної 
лінії для нутрицевтичних продуктів. 

«СІМ'Я ТА ДРУЗІ»  
(Family & Friends) 
Двері виробничих цехів були від­
криті для друзів і сімей усього пер­
соналу, що дало їм змогу на власні 
очі побачити робочі місця та авто­
матичні машини. Окрім екскурсій 
виробництвом, були заплановані 
події на суботні ранки, зокрема 
різні заходи, такі як майстер-класи 
для дітей та молоді або анімаційне 
читання про заснування компанії 
під назвою «Одного разу в П’яно­
ро» для найменших відвідувачів. 
Заходи Family & Friends, які  
вже  ідвідали тисячі людей, розпо­
чалися в березні та завершилися 
в  листопаді. Загалом у 2024 р. 
було проведено шість таких захо­
дів. Програму буде продовжено 
у 2025 р.

МАЙБУТНЯ КОМАНДА 
Щоб бути готовою до викликів май­
бутнього, Marchesini Group виріши­
ла розширити свою пропозицію 
навчання на 2024 р. трьома спеці­
альними курсами, присвяченими 
людям, сміливості, обміну знання­
ми та командній роботі. За допомо­
гою експертів співробітники змогли 
опанувати ці теми через групові дії 
та обмін ідеями з  метою розвитку 
більшої синергії на робочому місці. 
18 квітня компанія також запусти­
ла 5-серійний мінісеріал на порталі 
Training Hub, який у коротких відео 
узагальнює її цінності та заохочує 
персонал розглядати різноманіт­
ність як можливість для зростання 
та інновацій.

Marchesini Group дякує всім за­
мовникам, зацікавленим особам 
і  співробітникам, які допомагали 
компанії розвиватися та досягати 
чудових результатів протягом її 
50-річної історії. 

Marchesini Group S.p.A. 
https://www.marchesini.com/

Branch office in Kyiv:
Marchesini Group Ukraine LLC
office 505, 15, Turgenevska str. 
01054, Kyiv, Ukraine
Tel.: +38 (044) 590-51-56
Email: info@marchesini.com.ua
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Рішення від компанії Shinva Medical:  
поєднання професіоналізму, європейських 
стандартів та надійної сервісної підтримки

Професіоналізм  
та інноваційні підходи
Shinva Medical відома своїм бага-
торічним досвідом у розробці ви-
сокотехнологічних рішень для ме-
дичної та фармацевтичної галузей. 
Спираючись на результати передо-
вих досліджень і технологічні до-
сягнення, компанія виробляє об-
ладнання, яке відповідає найви-
щим стандартам. Серед продуктів 
Shinva Medical варто виділити 
бар’єрні системи, інноваційні лінії 
для наповнення та інше спеціалі-
зоване обладнання.

дає усім європейським нормам, та-
ким як ISO, EN та директиви Євро-
пейського Союзу щодо медичних 
виробів і фармацевтичного облад-
нання. Це підтверджує не лише від-
повідність продукції технічним ха-
рактеристикам, але й демонструє її 
здатність гарантувати безпеку та 
надійність використання навіть за 
найвибагливіших умов.

Налагоджені виробничі процеси 
Shinva Medical супроводжуються 
систематичними перевірками якос-
ті на всіх етапах — від проєктуван-
ня до кінцевого тестування. Такий 
підхід гарантує, що кожен продукт, 
випущений під брендом Shinva, від-
повідає високим стандартам і може 
бути успішно використаний у будь-
якій країні Європи.

Сервісна підтримка  
світового рівня
Shinva Medical також вирізняєть-
ся високим рівнем сервісної під-

Компанія Shinva Medical, провідний виробник на ринку медичного 
обладнання та технологій, завоювала світове визнання, активно 
використовуючи інноваційні рішення у сфері стерилізації та випуску 
медичних приладів. Завдяки своєму професіоналізму та непохитному 
прагненню до якості Shinva Medical стала надійним партнером для 
медичних установ та фармацевтичних компаній по всьому світу. 

Технології, запропоновані 
Shinva Medical, відзначаються не 
лише надійністю, а й ефективністю. 
Інтеграція автоматизованих про-
цесів і використання сучасних ма-
теріалів дозволяють компанії дося-
гати максимального рівня безпеки 
та стерильності.

Відповідність європейським 
нормам і стандартам
Однією з ключових переваг Shinva 
Medical є суворе дотримання між-
народних стандартів якості та без-
пеки. Обладнання компанії відпові-
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тримки, що є важливою складо-
вою співпраці для медичних та 
фармацевтичних установ. Компа-
нія забезпечує своїм клієнтам 
комплексне обслуговування, по-
чинаючи від консультування під 
час вибору обладнання до його 
введення в експлуатацію і після-
гарантійного обслуговування.

Фахівці Shinva Medical прово-
дять навчання та здійснюють під-
тримку персоналу, який вико-
ристовує їхні системи, що допома-
гає забезпечити безперебійну ро-
боту обладнання і знизити ризики 
можливих збоїв. Завдяки гло-
бальній мережі сервісних центрів 
спеціалісти компанії швидко реа-
гують на запити клієнтів і забез-
печують своєчасну допомогу в 
будь-якій точці світу.

Рішення для стерильного 
виробництва
В сучасній фармацевтичній про-
мисловості стерильне виробництво 
є важливим аспектом для досяг-
нення високої якості та безпеки лі-
карських препаратів. Дотримання 
стерильності в процесі виготовлен-
ня препаратів дозволяє уникнути 
ризиків контамінації, що має кри-
тичне значення для пацієнтів, особ-
ливо тих, які потребують ін’єкційних 
або внутрішньовенних лікарських 
форм. Технологічний розвиток у цій 
сфері зумовив упровадження інно-
ваційних підходів, зокрема вико-
ристання ізоляторів, стерилізацій-
них боксів із випаровуванням та 
автоматизованих ліній для напов-
нення за типом BFS (Blow-Fill-Seal). 

Кожен із цих компонентів відіграє 
ключову роль у забезпеченні відпо-
відності високим стандартам ви-
робництва, мінімізуючи ризики 
забруднення та покращуючи ефек-
тивність процесів. 

У статті розглянуто основні 
принципи та переваги застосу-
вання цих технологій на прикладі 
рішень від компанії Shinva 
Medical, що допомагають досягти 
найвищого рівня стерильності у 
виробничих умовах.

Ізолятор
Захисні ізолятори з негативним 
тиском призначені для роботи з 
токсичною сировиною, високо
алергенними та гормональними 
матеріалами. Усі ізолятори відпові-
дають стандартам OEB5.

Ізолятор для асептичного конт-
ролю використовують для асеп-
тичного контролю стерильних пре-
паратів у лабораторії контролю 
якості перед випуском і контролю 
цілісності ізолятора в режимі 

Захисні ізолятори з негативним тиском  
призначені для роботи з токсичною сировиною, 
високоалергенними та гормональними матеріалами
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реального часу. VHP ретельно ви-
даляє залишки, що запобігає ри-
зику отримання хибнонегативних 
результатів.

Інтегрована система  
стерилізації випарованим  
водню пероксидом
Пари водню пероксиду, вироблені 
вбудованою системою стерилізації 
з використанням цієї речовини, 
змішуються з потоком повітря, що 
надходить із впускних повітроводів 
системи для кондиціонування пові-
тря, подаються в зону стерилізації і 
потім виводяться із зони стерилі-
зації через зворотні повітроводи 
системи для кондиціонування пові-
тря. Завдяки циклічності цього 
процесу випарований водню пе-
роксид рівномірно розподіляється 
для завершення стадії стерилізації 
приміщення.

Передавальна камера 
з використанням  
випарованого водню пероксиду
Камера призначена для стериліза-
ції зовнішньої поверхні виробів, 
які бояться вологи та тепла, для їх-
нього переміщення із «чистих зон» 
низького класу до «чистих зон» ви-
сокого класу. Технологію «миттєво-
го випаровування» використову-
ють для швидкого перетворення 
рідкого водню пероксиду на газо-
подібний, досягаючи ефективності 
знищення на рівні log6. Для цього 
застосовують передачі зовнішньої 
упаковки сировини та допоміжних 
матеріалів, робочих інструментів, 
поживних середовищ, устаткуван-
ня для моніторингу тощо.

Виробнича лінія BFS
Виробнича лінія BFS є сучасним 
технологічним рішенням, що за-
безпечує високу ефективність і на-
дійність під час виготовлення сте-
рильних лікарських препаратів. 
Основною перевагою цієї техноло-
гії є висока гарантія стерильності, 
яка досягається завдяки автома-
тизованому процесу формування 
контейнера, його наповнення та 
герметичного закриття впродовж 
одного циклу. Такий підхід повні-

Інтегрована система стерилізації випарованим водню 
пероксидом

Передавальна камера з використанням 
випарованого водню пероксиду
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Shinva Medical Instrument Co., Ltd.

www.shinva.com

Представництво в Україні — 
компанія ENGENIUM GROUP

07400, Україна, м. Бровари, 
вул. Героїв України, 16
Тел.: +380 (77) 113-13-13
sliusarenko@engenium.pro
havrylenko@engenium.pro
www.engenium.pro

стю виключає ризик контакту пре-
парату із факторами навколиш-
нього середовища, що мінімізує 
можливість контамінації та збері-
гає безпеку продукту.

Технологія BFS забезпечує ви-
соку стабільність роботи, зводячи 
до мінімуму ризики, пов’язані з 
гідравлічними ударами під час на-
повнення. Це сприяє стабільному 
функціонуванню виробництва, яке 
відповідає суворим міжнародним 
стандартам. Система також демон-
струє вищу ефективність виробни-
чого процесу та може контролюва-
ти рівень залишкового кисню у 
межах 0,5%, що важливо для збе-
реження чутливих до кисню препа-
ратів.

Додатковою перевагою систе-
ми BFS є її універсальність: можли-
вість виробляти контейнери різних 
типорозмірів на тому самому об-
ладнанні, що дозволяє швидко 
адаптувати виробництво з огляду 
на потреби ринку і розширює мож-
ливості його використання.

Витратні матеріали 
для забезпечення стерильності

Дезінфекційні засоби: для повер-
хонь на основі спирту 75%, водню 
пероксиду, кислотного/лужного 
фенолу, оцтової кислоти; папір для 
експрес-тестування надоцтової 
кислоти.

Миючі засоби: лужний очи-
щувач CIP, кислотний очищувач 
CIP.

Хімічні індикатори: тест-пакети 
BD, хімічні індикатори, індикатори 
стерилізації водню пероксидом, ін-
дикаторні етикетки, індикаторні 
стрічки тощо.

Біологічні індикатори: стерилі-
зація парою під тиском, водяною 
лазнею, сухим жаром, ефект сте-
рилізації випарованим водню пе-
роксидом.

Пакувальні матеріали: чисті 
паперово-пластикові пакувальні 
пакети, фармацевтичні асептичні 
пакети Tyvek.

Підсумок
Shinva Medical демонструє гар-
ний баланс між використанням 
досягнень технологічного прогре-
су, дотриманням європейських 
стандартів та наданням першо-
класного сервісу. Професіона-
лізм і увага до деталей роблять 
компанію лідером у галузі медич-
ного обладнання. Для будь-якої 
організації, що шукає надійні, су-
часні та високоякісні рішення у 
сфері медичного обладнання, 
продукти та підтримка компанії 
Shinva Medical є беззаперечними 
перевагами. 

Виробнича лінія BFS

110+   
країн та регіонів

5   
закордонних центрів

80+   
років історії

3530+  
авторизованих патентів

2000+   
працівників
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Тема номера: тверді лікарські форми

Таблетки з покриттям —  
як отримати найкращі результати  
від самого початку виробництва

Нова лабораторна машина 
для нанесення покриттів  
характеризується найкращою гнучкістю

Швидкий процес розробки і досягнення найкращих результатів 
від самого початку є цілями відділів досліджень і розробок 
фармацевтичних компаній. Це також стосується і процесу нанесення 
покриттів на таблетки. Таблетки є найзручнішою пероральною 
лікарською формою, тому фармацевтична промисловість виробляє їх 
у великих кількостях. На маркетинг препарату крім ефективності та 
функціональності також впливають розмір, колір і форма таблетки.

Процес покриття таблетки — 
це нанесення на таблетку тон-
кої плівки, до складу якої вхо-

дить один або кілька полімерів та 
інших функціональних допоміжних 
речовин (барвників або зволожува-
чів), які можуть виконувати різні 
функції. Таблетки вкривають обо-
лонкою для модифікації вивільнен-
ня активного інгредієнта, а також 
для захисту активного інгредієнта 
від світла чи вологи та для маскуван-
ня гіркого смаку таблетки. Крім того, 
таблетки вкривають оболонкою з 
метою поліпшення ковтання.

В процесі розробки або оптимі-
зації рецептур зазвичай використо-
вують вже існуючий варіант. Також 
склад кожного покриття часто ґрун-
тується на такому, що використову-
вали раніше, але тепер його моди-
фіковано для покращення зв’язу-
вальних властивостей покриття з 
ядром таблетки або з метою підви-
щення твердості покриття.

Покриття лікарських засобів
Системи доставки ліків постійно 
вдосконалюють. До них входять 
комбіновані продукти, а також 
комбінації двох несумісних діючих 
речовин в одній лікарській формі. 
Також є можливості поєднання різ-
них профілів вивільнення одного і 
того самого активного інгредієнта. 
Наприклад, ядро містить компо-
нент із повільним вивільненням, а 
покриття таблетки — початкову 
дозу із швидким вивільненням. 
Іноді рецептури можуть містити до 
чотирьох різних типів плівок, що 
призводить до збільшення трива-
лості процесу виробництва. Для 
успішної розробки та виробництва 
таких рецептур однорідність по-
криття таблетки є обов’язковою 
вимогою.

Дизайн машини для нанесення 
покриття: взаємодія змішування, 
розпилення та сушіння
Комбінація процесів змішування, 
розпилення та сушіння має вирі-
шальне значення для нанесення 
покриття на таблетки. Ці процеси 
мають відбуватися одночасно та з 
правильними налаштуваннями для 

Лабораторна машина BFC 5 
для нанесення покриття — це гнучка 
мобільна автономна машина
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досягнення оптимальної однорід-
ності покриття.

Змішування
Плавне та м’яке перемішування 
ядер таблеток під розпилювальни-
ми конусами має важливе значен-
ня. Ядра таблеток не повинні за-
знавати надмірного механічного 
навантаження, щоб уникнути по-
шкодження.

Компанія L.B.  Bohle Maschinen 
und Verfahren GmbH (Ennigerloh, Ні-
меччина) більше 20 років тому 
успішно впровадила подовжений 
барабан у машинах для нанесення 
покриття (діаметр/ довжина (L/D) 
>1) із напрямними у вигляді спіра-
лей, що забезпечують безперервне 
та обережне перемішування шару 
таблеток. Однорідне змішування 
досягається вже за кілька хвилин і 
підтримується протягом усього про-
цесу виробництва. Плаский шар 
сприяє зниженню тиску маси роз-
плаву на нього. Завдяки спіральній 
формі змішувальних напрямних пе-
ремішування таблеток дбайливо 
прискорюється, що унеможливлює 
їхнє руйнування або злипання.

Геометрія барабана
Геометрія барабана машини BFC для 
нанесення покриття на таблетки від 
компанії L.B. Bohle забезпечує вели-
ку площу розпилення рухомого шару 
таблеток. Це дає змогу задіяти більшу 
кількість розпилювальних форсунок 
порівняно з таким за використання 
коротших барабанів, що забезпечує 
більшу площу розпилення та вищу 
продуктивність. Крім суспензії по-
криття, для процесу нанесення осо-
бливе значення мають тип форсунок, 
їхня кількість і відстань між ними.

Зазвичай об’єм суспензії покрит-
тя становить 5–15% об’єму ядра 
таблетки. Особливо важливою є 

товщина плівки. Цей параметр не-
обхідно враховувати не тільки для 
покриттів з активним інгредієнтом, 
покриття повинно бути рівномірним 
і для тонких кольорових (захисних) 
покриттів. Нерівномірне нанесення 
плівки в одній партії, наприклад, 
може призвести до різниці кольору 
таблеток, що погіршує якість партії в 
цілому або спричиняє невідповід-
ність вимогам.

Порівняно зі звичайними маши-
нами для нанесення покриття на 
таблетки зі співвідношенням L/D <1 
системи з подовженими барабана-
ми дають можливість скоротити три-
валість процесу нанесення приблиз-
но на 40% завдяки вищій швидкості 
розпилення.

Сушка
Важливо забезпечити оптимальні 
процеси передачі енергії та пере-
мішування маси таблеток. Для цьо-
го гаряче повітря потрібно подава-
ти безпосередньо на шар табле-
ток, що обумовить ефективне і 
швидке висихання розпиленої су-
спензії. При цьому не відбувається 
нагріву периферії та корпусу ма-
шини для нанесення покриттів.

Оптимальний потік повітря 
створює плавний формат розпи-
лення, що скорочує висихання. 
Розпилювальні форсунки не за-
знають впливу потоку припливно-
го повітря та залишаються прохо-
лодними під час процесу розпи-

Кронштейн з форсунками 
є модульною конструкцією — 
залежно від мети застосування 
можна використовувати від однієї 
до чотирьох нанонасадок

лення. Це мінімізує ефект сушіння 
розпиленням і забезпечує одно-
рідність покриття >97% і вище.

Нова лабораторна установка 
для нанесення покриттів  
була представлена на виставці 
ACHEMA
Вже протягом двох десятиліть маши-
ни для нанесення покриттів на таб-
летки від компанії L.B.  Bohle міцно 
закріпилися на ринку і визнані тех-
нологічно передовими. На виставці 
AСНЕМА 2024 компанія представи-
ла нову лабораторну машину моделі 
BFC 5 для нанесення покриттів. 
Саме після демонстрації на виставці 
interpack 2023 нової машини моделі 
BFC 400 для нанесення покриттів на 
таблетки компанія створила лабо-
раторну машину для нанесення по-
криттів для партій до 13 л.

Як і вся серія BFC, у лабораторній 
машині для нанесення покриттів 
BFC 5 поєднано нову оптимізовану 
технологію з новаторським і функці-
ональним дизайном.

Компанія L.B.  Bohle розробила 
нову лабораторну машину для нане-
сення покриттів на основі визнаної 
системи. Крім того, для визначення 
можливостей, які характеризувати-
муть нове покоління машин, були 
викорстані результати внутрішніх до-
сліджень та розробки команди спе-
ціалістів у тісній комунікації із за-
мовниками та користувачами, а та-
кож дані аналізу ринку. 
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Лабораторна машина для нанесення 
покриття може працювати 
з барабанами трьох різних розмірів
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Лабораторна машина BFC 5 для 
нанесення покриттів — це гнучка 
мобільна автономна машина. Усі 
системи підведення повітря, елек-
троніки та управління інтегровані в 
машину, що дає змогу зручно й 
ефективно керувати нею завдяки 
багатопанельній візуалізації на 
сенсорній панелі. Блок керування, 
що обертається, розташований 
безпосередньо на машині. Швид-
кий простий запуск вимагає лише 
електричного підключення та пода-
чі стисненого повітря.

Гнучкість для досліджень 
і розробок
Лабораторна машина BFC 5 для на-
несення покриттів тепер може пра-
цювати загалом із трьома різними 
розмірами барабанів, що мають од-
накову геометрію. Машина для на-
несення покриттів стандартно осна-
щена двома барабанами, що дозво-
ляє обробляти розміри партій (мак-
симальний об’єм в літрах) від 2 до 6 
або від 5 до 13 л. Менший барабан 
призначений для партій від 0,5 до 
3  л завдяки вбудованому розділю-
вальному диску. До стандартної 
комплектації входить візок для лег-
кого демонтажу та транспортування 
барабана.

Усі отримані результати можна 
надійно масштабувати для вироб-
ництва більших партій.

Новий мінібарабан із прорізами 
для застосувань з метою досліджень 
або дуже малих партій об’ємом 

150–350 г забезпечує ще більше 
можливостей користувачам. Бара-
бан із прорізами також перфорова-
ний, щоб вмістити не лише ядра таб-
леток звичайного розміру, але й 
дуже маленькі ядра діаметром 
1,5 мм.

Це робить невеликий барабан 
більш ефективним і вигідним при-
дбанням, особливо для розробки 
продукту та для виробництва доро-
говартісних активних інгредієнтів 
або рецептур.

Новий кронштейн з форсунками 
та мінінасосом
Компанія L.B.  Bohle впровадила 
модульне рішення для кронштейна 
з форсунками — залежно від засто-
сування можна використовувати 
від однієї до чотирьох нанонасадок 
виробництва компанії Schlick 
(Untersiemau, Німеччина). Інші існую-
чі на ринку лабораторні машини для 
нанесення покриттів мають лише 
одну насадку. Кожна форсунка жи-
виться окремо через насос, до якого 
під'єднані всі чотири трубки, гаранту-
ючи однорідний і відтворюваний ре-
зультат розпилення. Використання 
насадок проти утворення корок 
(ABC) унеможливлює накопичення 
продукту.

Фокус на потребах оператора — 
покращена доступність і 
ефективне очищення
У новій системі розробники компа-
нії L.B. Bohle приділили велику увагу 

поліпшенню доступу до робочої зони 
та датчиків — тепер це забезпечу-
ється завдяки збільшеним дверям.

Два індикатори стану, вбудова-
ні в конструкцію машини, в будь-
який час надають оператору інфор-
мацію про загальний стан машини.

Також покращено процес очи-
щення лабораторної машини для на-
несення покриттів. Завдяки трьом 
миючим насадкам гарантується, що 
вся поверхня повністю відмита та 
очищена. А новий датчик рівня запо-
бігає переповненню машини.

Контроль тиску для формування 
потоку повітря та його розпилення 
інтегрований у програмне забез-
печення як стандартна функція за-
мість ручного регулювання. Це за-
безпечує точність процесу та міні-
мізує можливі відхилення. 
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Для визначення класу токсич-
ності АФІ потрібно керува- 
тися показниками PDE/ADE 

(Permitted Daily Exposure/Acceptable 
Daily Exposure — Допустима добова 
експозиція, мг/добу) та OEL 
(Occupational Exposure Limit — Робо-
ча гранично допустима концентра-
ція, мкг/м3). У Європі виробники лі-
карських засобів використовують 
для практичної оцінки небезпеки 
або токсичності речовин класифіка-
цію за категорією гігієни праці OHCs 
(Occupational Health Categories)

Порівняння підходів до організації виробництва 
твердих лікарських форм з групою токсичності 
субстанції OEB 4 та 5–6

Частиною вихідних даних для початку проєктування є технічне 
завдання, в якому має бути зазначено інформацію про номенклатуру 
лікарських засобів. Щоб розпочати проєктні роботи, спершу слід 
проаналізувати надану номенклатуру, визначити потенційну 
небезпеку та визначити групу токсичності активних 
фармацевтичних інгредієнтів (АФІ), що перебуватимуть в обігу 
на виробничій дільниці. 

OEB  (Occupational Exposure Band). 
Відповідно до цієї класифікації АФІ 
можна віднести до шести класів 
токсичності — від низько- до сильно
діючих високотоксичних речовин.

Якщо за результатом токсиколо-
гічної оцінки на виробничій дільни-
ці будуть перебувати АФІ, які нале-
жать до ОЕВ 4 або OEB 5–6 відпо-
відно, необхідно вжити певних тех-
нічних та організаційних заходів з 
метою захисту персоналу від небез-
печного впливу токсичних АФІ на 
їхнє здоров’я, а також попереджен-

ня перехресної контамінації, які 
ґрунтуються на основі аналізу ризи-
ків. Для нас як проєктної компанії 
на початковому етапі проєктування 
важливо продумати та впровадити 
низку технічних заходів і підібрати 
відповідне обладнання.

Відмінності у підходах до органі-
зації виробництва твердих лікар-
ських форм полягають у тому, який 
підхід обрано до роботи виробничої 
дільниці, а саме — чи дільниця пра-
цює за принципом виділеного, бага-
тофункціонального або багатоцільо-

Анна Сергієнко,
інженер-технолог
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вого виробництва. Найпоширені-
шим є багатоцільове виробництво, 
коли на виробничій дільниці одно-
часно виготовляються декілька про-
дуктів, що містять у своєму складі 
різні найменування АФІ. Отже, зна-
ючи групи токсичності субстанцій, 
вид процесу та тип виробництва, 
можна встановити рівні його захи-
сту згідно з рекомендаціями ISPE. 

У випадку багатоцільового ви-
робництва, де виконуються відкриті 
технологічні операції, а клас токсич-
ності ОЕВ не перевищує 4, ми ре-
комендуємо передбачати окремі 
шлюзи для персоналу і матеріалів. 
Відповідно PAL/MAL-шлюзи будуть 
виконувати функцію бар’єра для 
попередження потрапляння залиш-
ків АФІ на поверхні матеріалів у 
коридор. Також необхідно застосо-
вувати підвищений тиск у «чистому» 
коридорі по відношенню до шлюзу 
та операційного приміщення. Та-
кож слід врахувати організаційні 
заходи щодо передачі матеріалів 
в/з операційного приміщення та 
можливість додаткового переодя-
гання персоналу для роботи в при-
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міщенні, де відбуваються відкриті 
процеси.

У випадку роботи з АФІ 5–6-ї  
групи ОЕВ в приміщеннях, де здій-
снюються відкриті процеси, доцільно 
створити однонаправлені PAL/MAL
шлюзи. Для персоналу на виході вар-
то передбачити обдув повітрям або 
аерозольний душ для зволоження 
технологічного одягу, попереджаючи 
тим самим механічний переніс за-
лишків АФІ в коридор та інші примі-
щення. Також потрібно мати комп-
лект спеціального технологічного 
одягу для захисту персоналу під час 
роботи з АФІ високого класу токсич-
ності. Щодо матеріалів, то їхня пере-
дача також має відбуватися через 
однонаправлені шлюзи з викорис-
танням лайнерів на виході матеріа-
лів з операційних приміщень. Для 
роботи з АФІ як 4-ї, так і 5–6 групи 
ОЕВ як організаційні заходи слід пе-
редбачити внутрішні та зовнішні віз-
ки для використання або виключно 
в  операційному приміщенні, або 
в «чистому» коридорі та інших примі-
щеннях дільниці, де не здійснюються 
відкриті процеси. Особливої уваги 
потребують такі загальні операції, як 
організація процесу миття облад-
нання, відбір проб і підготовка техно-
логічного одягу, а тому важливо вра-
хувати відповідний перепад тиску та 
наявність PAL/MAL-шлюзів відповід-
но до класу токсичності субстанції, 
а також розділити «чисті» та «брудні» 
потоки тощо.

Технічні рішення будуть від-
різнятись, якщо процес здійсню-
ється в закритому стані та пе-
редбачені заходи стримування 
(containment), що залежать від 
типу підібраного обладнання.

Враховуюче вищезазначене, ми 
рекомендуємо перед початком роз-
робки проєктно-планувальних рі-
шень провести оцінку ризиків і ви-
значити номенклатуру лікарських 
засобів та групу токсичності АФІ, 
адже технічні рішення та організа-
ційні заходи залежать від відомо-
стей про токсичність субстанцій та 
виду виробництва і типу процесу. Під 
час проєктування слід приділити ува-
гу вибору технологічного обладнан-

ня, оскільки цей аспект впливає як 
на технічні рішення щодо типу проце-
су, так і на організаційні заходи.

Для детальнішого опрацювання 
технічних і організаційних заходів, 
а   акож їхього подальшого впрова-
дження у проєкт і внутрішні процеду-
ри відділу забезпечення якості  
вашого підприємства важливо про
аналізувати ризики для здоров’я та 
попередження перехресної контамі-
нації вже на стадії розробки проєкту 
та створення робочої документації. 
Команда наших фахівців готова на-
дати професійні консультаційні по-
слуги з проведення такого аналізу, 
що допоможе забезпечити високий 
рівень якості та безпеки на вашому 
підприємстві.

Ми пропонуємо експертну під-
тримку на всіх етапах проєкту — 
від аналізу ризиків до розробки 
ефективних рішень і їхнього впро-
вадження у виробництво. Завдя-

ки нашим знанням і досвіду ви от-
римаєте комплексні рекоменда-
ції, які допоможуть мінімізувати 
ризики та підвищити ефективність 
роботи відділу забезпечення якос-
ті, зберігаючи високі стандарти 
виробничих процесів і захисту 
продукції від перехресної контамі-
нації. 

ENGENIUM GROUP
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Вплив складу сумішей мікрокристалічної целюлози 
та безводного кальцію фосфату в різних пропорціях
на компактування та структурно-механічні 
властивості таблеток

Анотація 
Використання в процесі пресування мікрокристалічної целюлози 
(MКЦ) з пластичними властивостями та безводного кальцію фосфату 
(CaHPO

4
), що має крихкі властивості, є дуже популярним у 

фармацевтичній промисловості методом для досягнення бажаних 
структурно-механічних властивостей таблетованих форм. У цьому 
дослідженні випробувані суміші певних марок MКЦ і CaHPO

4
 

в об’ємних пропорціях 100–0, 75–25, 50–50, 25–75 і 0–100 
за постійної масової концентрації лубриканта натрію 
стеарилфумарату, а також застосований сучасний симулятор 
компактування (STYL'One Nano, KORSCH). Таблетки виготовляли 
за значень 100, 150, 250, 350, 450 і 500 МПа і оцінювали 
за профілем таблетування, профілем сили виштовхування, 
залежністю між складом та міцністю на стискання, залежністю 
між складом і пористістю, профілем тиск-зміщення та профілем 
пружного відновлення, а також відповідно до діаграми Геккеля 
в матриці та поза матрицею та середнім тиском плинності (P

y
). 

Цікаво, що композиція 25–75 поза матрицею продемонструвала 
двоступеневу діаграму Геккеля, її додатково дослідили за допомогою 
рентгенівської мікрокомп’ютерної томографії ( CT). Вивчивши 
результати CT, рівень крихкої деформації частинок CaHPO

4 

як функцію від тиску пресування кількісно визначали за допомогою 
співвідношення площі поверхні CaHPO

4
 до об’єму CaHPO

4
 (S/V). 

Для композиції 25–75 першу (до 150 МПа) і другу (вище 150 МПа) 
стадії діаграми Геккеля поза матрицею можна пояснити 
переважним впливом деформації MКЦ і CaHPO

4
 відповідно.

1. Вступ
Таблетки є одним із найефективні-
ших шляхів виробництва фарма-
цевтичних та нутрицевтичних про-
дуктів. Змішування двох або біль-
ше компонентів у відповідних про-
порціях дозволяє отримати таблет-
ку з бажаними властивостями [1]. 
Структурно-механічні властивості 
таблеток мають особливе значен-
ня. Механічні властивості вплива-
ють на можливість і якість подаль-
шої обробки, наприклад нанесен-
ня покриття і пакування, тоді як 
структурні — можуть впливати на 
біофармацевтичні властивості таб-
леток, наприклад на розчинення 
лікарського засобу. Крім того, під 
час розробки генеричних таблеток 
одними з найважливіших завдань 
є деформуляція складу оригіналь-
ного препарату (з’ясування вико-
ристаних компонентів), а також 
розуміння властивостей і поведін-

Ключові слова: таблетки; целюлоза 
мікрокристалічна; кальцію фосфат; 
діаграма Геккеля; міцність на 
стискання; профіль тиск — зміщення.
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ки допоміжних речовин у процесі 
виготовлення.

Суміші речовин із пластичною 
та крихкою деформацією можуть 
позитивно вплинути на фізичну 
взаємодію під час компактування 
[2–4]. Серед доступних прикладів 
добре відома і дуже популярна у 
виробництві таблеток комбінація 
пластичної мікрокристалічної це-
люлози (МКЦ) і крихкого кальцію 
фосфату (CaHPO

4
) [4, 5]. Обидві до-

поміжні речовини представлені на 
ринку у вигляді різноманітних сор-
тів від різних виробників. Сорти 
МКЦ відрізняються за розміром, 

формою, площею поверхні, криста-
лічністю та вмістом вологи, в той 
час як CaHPO

4
 може мати різну 

гранульовану форму (у вигляді 
агрегованих кристалів) [6–11]. 
Сорт і пропорції МКЦ і CaHPO

4 
мо-

жуть впливати на пресування, ме-
ханічні властивості й пористість, а 
отже, на проникнення води, роз-
пад і вивільнення лікарської речо-
вини в таблетках [12–16]. Слід за-
значити, що CaHPO

4
 практично не 

розчиняється у воді, але розчиня-
ється в розведених кислотах [6]. 
Різні пропорції та сорти CaHPO

4
 з 

різними розмірами частинок мо-
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жуть впливати на вивільнення лі-
карських засобів in vitro [17, 18]. 
Така рН-залежна розчинність 
може чинити вплив і на вивільнен-
ня препарату in vivo. Тому сорти та 
пропорції МКЦ і CaHPO

4
 необхідно 

ретельно підбирати, враховуючи 
як механічні, так і біофармацев
тичні аспекти.

Для кращого розуміння фунда-
ментальних особливостей та вза-
ємного впливу на структурно-меха-
нічні властивості було досліджено 
однокомпонентні та бінарні суміші 
МКЦ та CaHPO

4
. Додавання 25% 

(в/в) MКЦ до CaHPO
4
 призводило 

до збільшення здатності до пресу-
вання завдяки зростанню густини 
[2]. Зі збільшенням масової частки 
МКЦ спостерігали пряму залеж-
ність між середнім тиском плин-
ності та пружним відновленням 
пресованого матеріалу. За всіх 
швидкостей прикладеної сили, зі 
збільшенням масової частки МКЦ, 

середній тиск плинності знижував-
ся, тоді як пружне відновлення під-
вищувалося, що пояснюється домі-
нуючою властивістю пластичної 
деформації МКЦ [5]. Бінарну суміш 
МКЦ і CaHPO

4
 досліджували для 

визначення взаємозв’язку між 
твердою фракцією, напругою під 
час стиснення та механічними 
властивостями. Виявлено, що 
пластична деформація зумовлена 
перколяційним кластероутворю-
ванням [19]. Спираючись на фазу 
стиснення та час витримки (dwell 
time), оцінювали поріг перколяції 
CaHPO

4
 у суміші з МКЦ [20].

Належним чином обладнаний 
таблетпрес є технічною вимогою 
до проведення ретельного дослі-
дження процесу таблетування та 
покращення розуміння фізичних 
процесів, а також визначення їх-
нього впливу на кінцеві структурно
механічні властивості таблеток. 
Останнім часом обладнання, таке 

як симулятори компактування з 
високотехнологічними датчиками і 
зручним для користувача програм-
ним забезпеченням, стало більш 
доступним на ринку [21]. Це сприяє 
детальному вивченню таких добре 
відомих комбінацій допоміжних 
речовин, як МКЦ та CaHPO

4
.

Метою цього дослідження було 
вивчення таблетування бінарних 
сумішей мікрокристалічної целюло-
зи та двоосновного безводного 
кальцію фосфату (CEOLUSTM UF-711 
та DI-CAFOS® A60 відповідно) у різ-
них об’ємних співвідношеннях за 
різних зусиль пресування для ви-
значення та пояснення впливу 
складу суміші на структурно
механічні властивості.

2. Матеріали та методи

2.1. Матеріали
Порошок МКЦ (CEOLUSTM UF-711; 
Asahi Kasei; рис. 1А) та кальцію 
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фосфат двоосновний безводний 
( C a H P O

4
;    D I - C A F O S ®    A 6 0 ; 

Budenheim KG; рис. 1B) вико-
ристовували як основні компо-
ненти для бінарних сумішей, тоді 
як кремнію діоксид (SYLOID® 
244FP; Grace GmbH) і натрію 
стеарилфумарат (PRUV®; JRS 
Pharma) додавали до складу як 
глідант і лубрикант відповідно. 
Використання відповідних марок 
МКЦ, CaHPO

4
, кремнію діоксиду 

та натрію стеарилфумарату було 
зумовлене їхньою наявністю у ла-
бораторії під час планування екс-
перименту.

2.2. Мікроскопія
CEOLUSTM UF-711 та DI-CAFOS® 
A60 вивчали за допомогою оптич-
ного мікроскопа (BA410E; Motic), 
оснащеного галогенною лампою 
потужністю 50 Вт і об’єктивами 
Motic EC-H Plan 4 /0,1, 10 /0,25 і 
40 /0,65. Зображення робили ка-
мерою MoticamProS5 Lite з про-
грамним забезпеченням Motic 
Images Plus 3.0.

2.3. Приготування  
порошкових сумішей
Об’ємне співвідношення розра-
ховували, виходячи з істинної 
щільності компонентів; назви су-

мішей відображають об’ємне 
співвідношення MКЦ і CaHPO

4
. 

Зразки порошків (табл. 1) готува-
ли відповідно до тієї самої про
цедури. MКЦ, CaHPO

4
 та кремнію 

діоксид змішували протягом 
10  хв у двоконусному блендері 
(DVC Developer; Comasa). Для за-
безпечення мікроскопічної одно-
рідності отриману суміш обереж-
но просіювали крізь сито з розмі-
ром отворів 1 мм і знову перемі-
шували протягом 5 хв. На наступ-
ному етапі натрію стеарилфума-
рат просіювали крізь сито з роз-
міром отворів 0,5 мм, додавали 
до преміксу і потім перемішували 
впродовж 2 хв. Отриману суміш 
просіювали крізь сито з розміром 
отворів 1 мм і знову перемішува-
ли протягом 2 хв. 

2.4. Приготування таблеток
Таблеткові суміші пресували за до-
помогою плоских пуансонів діаме-
тром 11,28 мм до отримання ці-
льової маси 500 мг із використан-
ням симулятора компактування 
STYL’One Nano.

Цикли пресування імітували ро-
боту невеликого ротаційного пре-
са з діаметром турелі 180 мм, діа-
метром валків попереднього пре-
сування 44 мм, кутом між валками 

65°, діаметром валків пресування 
160 мм, кутом нахилу виштовху-
вання 20° за імітованої швидкості 
таблетування 70 об/хв (макси-
мальна для STYL’One Nano), зусил-
лям попереднього пресування 
5  кН (50 МПа) і зусиллям спресу-
вання 10–50 кН (100–500 МПа). 
Подача порошку в матрицю 
здійснювалася автоматично через 
живильний башмак [22].

2.5. Вимірювання твердості 
таблеток та розрахунок міцності 
на стискання
Висоту (t), діаметр (d) і міцність на 
стискання (твердість або сила роз-
ламування, F) вимірювали (n = 10) 
за допомогою тестера для табле-
ток (ST50 WTDH; SOTAX AG, Aesch, 
Швейцарія) одразу після пресуван-
ня. Радіальному межу міцності  
( , МПа) розраховували за рівнян-
ням [23]:

2.6. Обчислена істинна щільність
Обчислена істинна щільність рецеп-
тур таблеток отримана на основі 
щільності, визначеної за допомогою 
пікнометра ( t) МКЦ (1,586 г/см3)  
[7, 24], CaHPO

4
 (2,890 г/см3) [6], на-

Рис. 1. Зображення оптичної мікроскопії CEOLUSTM UF-711 (A) та DI-CAFOS® A60 (B) за 40

А В
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Таблиця 1. Композиції сумішей і таблеток

Інгредієнти
Істинна  

щільність F 100—0 F 75—25 F 50—50 F 25—75 F 0—100 F 100—0 F 75—25 F 50—50 F 25—75 F 0—100

мг/мм3 м/м Об’єм, %

CEOLUS TM UF-711 1.586 0.977 0.608 0.346 0.151 0.000 96.9 72.3 47.9 23.8 0.0

DI-CAFOS® A60 2.890 0.000 0.369 0.631 0.826 0.977 0.0 24.1 47.9 71.4 94.6

PRUV® 1.110 0.020 0.020 0.020 0.020 0.020 2.8 3.4 4.0 4.5 5.0

SYLOID® 244FP 2.200 0.003 0.003 0.003 0.003 0.003 0.2 0.3 0.3 0.3 0.4

– 1.000 1.000 1.000 1.000 1.000 100.0 100.0 100.0 100.0 100.0

Порахована  
істинна  

щільність
– 1.578 2.060 2.401 2.655 2.852

трію стеарилфумарату (1,110 г/см3) 
[25], кремнію діоксиду (2,200 г/см3) 
[26] та їхніх сумішей із викорис-
танням адитивної методології і 
рівняння [27]:

2.7. Обчислення видимої 
щільності, пористості 
та твердої фракції
Відносний об’єм та щільність таб-
леток визначали після виштовху-
вання з матриці. Видиму щільність 
( ) таблеток розраховували як від-
ношення маси таблетки ( ) до 
об’єму циліндра за рівнянням:

Тверду фракцію (SF) і пористість 
( ) таблетки розраховували за рів-
няннями [28]:

2.8. Побудова діаграми Геккеля
Діаграму Геккеля в матриці — від-
носну щільність  — визна-
чали за допомогою програмного 

забезпечення Alix версії 20220711 
(Medelpharm/Korsch) [29]. Показ-
ники відносної щільності та тиску 
ущільнення ( , МПа) розрахову-
вали відповідно до рівняння Гек-
келя [30]:

де  — нахил лінійної ділянки (по-
стійна пропорційності) і  — 
постійна A, яка виражає ступінь 
ущільнення (за пористості ), що 
досягається за низького тиску че-
рез процес перегрупування до 
того, як відбудеться помітна кіль-
кість міжчастинкових зв’язків.
Для діаграми Геккеля поза матри-
цею відносну щільність  ви-
значали на основі об’єму ви-
штовхнутої таблетки та розрахо-
ваної пористості ( ) для кожного 
тиску пресування (n = 10). Для 
всіх сумішей лінійна ділянка була 
обрана між 100 і 150 МПа, в той 
час як для F 25–75 і F 0–100 та-
кож була проаналізована лінійна 
ділянка між 250 і 450 МПа.  
розраховували, використовуючи 
рівняння [31]:

2.9. Еластичне відновлення
Еластичне відновлення ( ) розра-
ховували як відсоток відновлення 
висоти таблетки на основі її висоти 
після виштовхування ( ) і мі-

німальної висоти в матриці ( ) 
[29], використовуючи рівняння:

2.10. Рентгенівська 
мікрокомп’ютерна томографія  
( CT) зразків таблеток
Невеликий шматочок таблетки 
(приблизно 5 мм3) відламували і 
сканували за допомогою 3D мікро-
рентгенівського комп’ютерного то-
мографа (CT Lab HX; Rigaku Corp.) 
за напруги 70 кВ, струму 50 мкА, 
S-фокусуванні і без фільтра. Нала-
штування сканування: 5 FOV, довга 
геометрія, режим сканування з ви-
сокою роздільною здатністю та 
надвисока роздільна здатність 
зображення (час сканування — 
68 хв). Скани таблетки експортува-
ли у вигляді DCM-файлів і оброб
ляли за допомогою програмного 
забезпечення Dragonfly (Dragonfly, 
версія 2022.2.0.1409; Object 
Research Systems (ORS) Inc.). З цих 
сканів виділяли репрезентативний 
3D-фрагмент внутрішнього об’єму 
зразка таблетки. При цьому цилін-
дричний фрагмент 3D-зображення 
внутрішнього об’єму таблетки ізо-
лювали від усього 3D-зображення. 
Потім зображення фрагменту роз-
ділили на три області (ROI): пер-
ша  — це частинки CaHPO

4
 (через 

високу контрастність); друга — об-
ласть без CaHPO

4
, яка складалася 

з МКЦ, інших допоміжних речовин 
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і повітря; третя — вся область (пер-
ша і друга). Об’ємний відсоток час-
тинок CaHPO

4
 і область, що не 

містить CaHPO
4
, розраховували 

відносно ROI усього простору. Пло-
щу поверхні частинок CaHPO

4
 ви-

значали за допомогою алгоритму 
Лоренсена і нормалізовували для 
кожного зразка за допомогою по-
ділу на об’єм маскувального цилін-
дра. На основі використаного ме-
тоду комп’ютерної томографії 
рентгенографічні проєкції об’єдну-
вали для побудови 2D-зрізів зраз-
ка таблетки з подальшою 3D- 
реконструкцією зразка. Кінцеві 
зображення складалися з воксе-
лів із різними рівнями сірого, що 
відповідали різним значенням 
щільності [32]. Налаштування рів-
нів сірого може впливати на ви-
значений об’єм CaHPO

4
, тому його 

використовували однаково для 
всіх оброблених зразків.

3. Результати та їх обговорення
Деформацію під час таблетування 
можна безсумнівно вважати 
об’ємною деформацією. Об’ємний 
вміст окремих компонентів у бі-
нарній суміші та їхні механічні 
властивості зумовлюють дефор-

мацію цих сумішей і впливають на 
механічні властивості таблеток. У 
процесі компактування об’єм 
компонентів таблеток наближа-
ється до об’єму за істинної щіль-
ності, тому після компактування 
об’єм компонентів відносно 
близький до об’єму за істинної 
щільності. Вплив об’ємного спів-
відношення компонентів (розра-
хованого на основі пікнометрич-
ної щільності окремих компонен-
тів) на деформацію під час табле-
тування та механічні властивості 
таблеток у фокусі нашого інтересу, 
тому різні пропорції МКЦ та 
CaHPO

4
 були використовували у 

рецептурах (табл. 1). Збільшення 
фракції CEOLUSTM UF-711 зменшу-
вало сипкість порошкової суміші. 
Отже, до кожної композиції дода-
вали фіксовану масову концентра-
цію гліданта. У той самий час масо-
ва концентрація лубриканта нат
рію стеарилфумарату була постій-
ною для всіх композицій. Це при-
звело до збільшення об’ємних 
часток гліданта та лубриканта, а 
також до збільшення пропорцій 
CaHPO

4
 високої істинної щільності. 

Кількість лубриканта була обґрун-
тована профілем сили виштовху-

Рис. 2. Межа міцності на стискання (А) і тиск виштовхування таблеток (Б) як функції від тиску пресування

А Б

вання таблетки (рис. 2B): за тиску 
стиснення до 300 МПа тиск ви-
штовхування не перевищував 
3 МПа [33].

Межа міцності на стискання 
формуляції МКЦ (F 100–0) зро
стала з підвищенням тиску пресу-
вання в діапазоні 100–450 МПа, 
хоча зростання тиску пресування з 
450 до 500 МПа не призводило до 
подальшого збільшення міцності 
таблеток (рис. 2А). У той самий час 
суміш CaHPO

4
 (F 0–100) проде

монструвала майже лінійне 
зростання міцності на стискання 
таблеток від 100 до 500 МПа. Для 
кожного значення тиску ущільнен-
ня межа міцності на стискання таб-
леток із МКЦ була значно вищою, 
ніж для таблеток із CaHPO

4
. Зни-

ження вмісту МКЦ у рецептурі  
супроводжувалося зменшенням 
міцності таблеток (рис. 2А),  
що узгоджується з доступними да-
ними [5].

Виходячи з припущення, що 
міцність/твердість таблетки відо-
бражає зв’язок, який виникає під 
час таблетування [1], можна зро-
бити висновок, що когезія МКЦ є 
вищою, ніж адгезія МКЦ — CaHPO

4
, 

яка, своєю чергою, вища, ніж коге-
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Рис. 3. Межа міцності на стискання (А) та пористість (В) як функція вмісту МКЦ (для наочності червоним кольором 
виділено смуги похибок за 500 МПа)

А Б

зія CaHPO
4
. Тим не менш міжмоле-

кулярні сили можуть бути змінені 
внаслідок застосування лубрикан-
та [34–36]. Враховуючи вищеви-
кладене, не слід ігнорувати можли-
вий вплив лубриканта на ефектив-
ність адгезії. DI-CAFOS® A60 має 
меншу видиму питому поверхню 
порівняно з такою CEOLUSTM  
UF-711 (рис. 1), що супроводжуєть-
ся меншим питомим об’ємом  
DI-CAFOS® A60 через його вищу іс-
тинну щільність (2,890 проти 
1,586  г/см3 відповідно; табл. 1). 
Це робить її більш чутливою  
до підвищення вмісту лубриканта. 
Іншими словами, на додаток до 
порівняно нижчої когезії CaHPO

4
 

за меншої питомої поверхні вплив 
тієї самої кількості лубриканта на 
зниження міцності на стискання є 
більш вираженим. Однак навіть у 
разі підвищення об’ємної частки 
лубриканта збільшення об’ємної 
частки CaHPO

4
 і сили ущільнення 

призводить до зростання сили ви-
штовхування (табл. 1 і рис. 2B).

Зазвичай тиск 300–500 МПа 
є  максимальним значенням для 
таблетування лікарських засобів 
[37]. Для успішного формування 
300 МПа вважають максимально 

допустимим тиском пресування і 
2  МПа — мінімально допустимою 
межею міцності таблеток на стис-
кання, що відповідають фармако-
пейним вимогам [33]. Вищезазна-
чені максимально допустимий тиск 
пресування та мінімально допусти-
ма межа міцності на стискання зо-
бражені вертикальною та горизон-
тальною червоними лініями відпо-
відно (рис. 2А). З практичної точки 
зору, в умовах імітації роботи рота-
ційного преса з частотою обертан-
ня 70 об/хв рецептура F  0–100 
CaHPO

4
 може забезпечити бажану 

міцність на стискання таблеток 
лише за тиску стиснення 350 МПа, 
тоді як суміш F 25–75 демонструє 
таку міцність вже за тиску понад 
150 МПа. У той же час F 50–50, 
F 75–25 і F 100–0 могли забезпе-
чити бажану міцність таблеток на 
стискання навіть за відносно низь-
кого тиску стиснення 100 МПа 
(рис. 2А).

Під час пресування зменшення 
пористості збільшує площу контак-
ту, зчеплення та підвищує міцність 
на стискання. Однак здатність ін-
гредієнтів та їхніх сумішей зменшу-
вати пористість залежно від тиску 
є різною і може бути охарактери-

зована середнім зусиллям плин-
ності. Цікаво, що профілі співвідно-
шення компонентів і міцності на 
стискання, отримані за всіх зна-
чень тиску пресування для об’єму 
МКЦ від 25 до 75%, показали май-
же лінійну залежність (рис. 3А), де 
міцність на стискання зростала у 
міру підвищення вмісту МКЦ і тиску 
пресування. У тому самому діапа-
зоні об’єму МКЦ профілі співвідно-
шення пористості також демон-
струють майже лінійну залежність 
(рис. 3В), де пористість зменшуєть-
ся разом зі зниженням вмісту МКЦ 
і зростанням тиску пресування. Не-
лінійну залежність в діапазоні об’є-
му МКЦ від 0 до 25% і від 75 до 
100% можна пояснити порогами 
перколяції CaHPO

4
 і МКЦ відповід-

но (рис. 3).
Залежність пористості від вміс-

ту МКЦ (рис. 3B) можна вико
ристати для пояснення того, як 
міцність на стискання таблетки 
(рис.  A) контролюється щільністю. 
Це пов’язано з тим, що за певного 
значення тиску пресування поро-
шок більше не може бути ущільне-
ний. На відміну від діапазону тиску 
пресування 100–350  МПа, за 
350–500 МПа відносно невелика 
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зміна пористості призвела до не-
значної зміни міцності на стискан-
ня (рис. 3В порівняно з рис. 3А).

Профілі тиску — зміщення у ма-
триці відображають різницю в 
істинній щільності різних формуля-
цій. За однакового заданого тиску 
пресування до рецептур із висо-
ким вмістом CaHPO

4
 відстань між 

пуансонами має бути меншою, що 

результує у тонші таблетки через 
вищу істинну щільність CaHPO

4
 по-

рівняно з МКЦ (рис. 4А). Окрім 
того, у разі зниження вмісту МКЦ і 
підвищення — CaHPO

4
 середній 

тиск плинності ( ) в матриці посту-
пово зростав — від 94 МПа 
(F  100–0) до 350 МПа (F 0–100) 
(рис. 4Б). Оскільки середній тиск 
плинності в матриці можна вико-

Рис. 4. Профіль залежності тиску від зміщення в матриці (A), діаграма Геккеля в матриці (B), еластичне відновлення (C), 
діаграма Геккеля після виштовхування з матриці (D)

А

С

В

D

ристовувати як показник плас-
тичності матеріалу [38], пластич-
ність сумішей очікувано зростала 
від CaHPO

4
 до МКЦ формуляції 

(від F 0–100 до F 100–0 відпо
відно). Беручи до уваги виміряні 
значення для сумішей із комбіна-
ціями МКЦ  — CaHPO

4
, середній 

тиск їхньої плинності в матриці не 
може бути передбачений за допо-
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Рис. 5. Формуляція F 25 – 75: діаграма Геккеля 
після виходу з матриці

могою адитивної методології (на-
приклад, як для розрахованої іс-
тинної щільності) на основі тиску 
плинності в матриці F 0–100 і F 
100–0.

Як і очікувалося, після виштов-
хування з матриці підвищення 
вмісту МКЦ підвищувало значення 
еластичного відновлення (рис. 4В). 
Суміші F 100–0, F 75–25 і F 50–50 
продемонстрували збільшення 
значень еластичного відновлення 
зі зростанням тиску пресування. 
Профіль еластичного відновлення 
для F 0–100 мав відносно великі 
стандартні відхилення, тоді як 
F  25–75 — порівняно складну 
форму, а еластичне відновлення 
F 25–75 і F 0–100 також збільшу-
валося зі зростанням тиску пресу-
вання.

Різниця між щільністю таблеток 
у матриці та після виходу з матриці 
залежить від еластичного віднов-
лення. Відповідно до діаграми Гек-
келя середній тиск плинності ( ) в 
матриці для МКЦ (F 100–0) був 
найнижчим і становив 106 МПа, 
тоді як середній тиск плинності ( ) 
в матриці для CaHPO

4
 (F 0–100) 

був найвищим і становив 434 МПа 
(рис. 4Г). Цікаво, що суміш F 25–
75 (  179 МПа) не відповідала 
послідовності підвищення серед-
нього тиску плинності ( ) після ви-
ходу з матриці зі зростанням вміс-

ту CaHPO
4
. Однак кут нахилу пер-

шої частини кривої був близьким 
до такого для МКЦ (F 100–0), тоді 
як інша частина кривої була пара-
лельною до кривої для CaHPO

4
 

(F  0–100). Ця подібність підтвер-

джується однаковим значенням  
(833 МПа) для порівняного діапа-
зону тиску пресування 250–
450  МПа (рис. 4Г). Можна припу-
стити, що ущільнення F 25–75 було 
зумовлене МКЦ (незважаючи  

Таблиця 2. Формуляція F 25–75: розраховані об’ємні частки компонентів таблетки на основі розмірів таблетки 
в матриці та поза матрицею за різного тиску пресування

Тиск пресування (MПa)

Об’ємні частки 104 146 251 423 454 498

В
 м

ат
ри

ці

CaHPO
4

0.471 0.526 0.568 0.611 0.617 0.621

МКЦ та інші ексципієнти 0.189 0.211 0.228 0.245 0.248 0.249

Пори 0.340 0.264 0.204 0.144 0.135 0.130

1.000 1.000 1.000 1.000 1.000 1.000

П
оз

а 
м

ат
ри

це
ю CaHPO

4
0.450 0.505 0.542 0.574 0.579 0.581

МКЦ та інші ексципієнти 0.180 0.203 0.218 0.230 0.232 0.233

Пори 0.370 0.292 0.240 0.196 0.188 0.185

1.000 1.000 1.000 1.000 1.000 1.000

Тиск пресування, МПа
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на низький вміст МКЦ) у діапазоні 
тиску пресування 100–150  МПа і 
також вмістом CaHPO

4
 (рис. 5) в 

діапазоні тиску пресування 150–
500 МПа.

Формуляцію F 25–75 дослідили 
більш ретельно. Після виштовху-
вання таблетки зниження об’ємно-
го вмісту компонентів у видимому 
об’ємі таблетки зумовлене елас-
тичним відновленням. За значень 
100, 150, 250 МПа і навіть вищих 
показників тиску пресування роз-
рахована об’ємна частка CaHPO

4
 

становила 0,471, 0,526 і 0,568 і 
вище в матриці, а також 0,450, 
0,505 і 0,542 і вище поза неї від-
повідно (рис. 6A; табл. 2). Розрахо-
вана об’ємна частка CaHPO

4 
збіль-

шилася разом із підвищенням тис-
ку пресування, таку саму тенден-
цію спостерігали для об’ємної 
частки CaHPO

4
, виміряної µCT 

(рис.  7A; 7B). Незважаючи на 
МКЦ-подібну діаграму Геккеля 
поза матрицею в діапазоні тиску 
ущільнення 100–150 МПа, резуль-
тати дослідження з використанням 
CT показали збільшення співвід-

ношення площі поверхні CaHPO
4
 

до об’єму CaHPO
4
 (S/V) (100 проти 

150 МПа; рис. 6B), що свідчить 
про  руйнування частинок CaHPO

4
 

при підвищенні тиску пресування 
від 100 до 150 МПа. Зростання 
тиску пресування до 250 МПа від-
повідно збільшило співвідношення 
CaHPO

4
 S/V, що свідчить про по-

дальше руйнування/крихку дефор-
мацію частинок CaHPO

4
 (рис. 6B). 

Однак попри збільшення об’ємної 
частки CaHPO

4
 і візуальне змен-

шення розміру частинок CaHPO
4
 

(рис. 7, Додаткові матеріали), зна-
чення співвідношення S/V для 
CaHPO

4
 за 450 МПа неочіку- 

вано виявилося занадто низьким 
(рис. 6B). Автори припускають, що 
співвідношення S/V CaHPO

4
 за 

450 МПа є не відповідає реально-
сті та зумовлене обмеженнями на-
лаштування використаного методу 
CT.

4. Висновки
Було досліджено суміші MКЦ — 
CaHPO

4
 з об’ємним вмістом 100–

0, 75–25, 50–50, 25–75 і 0–100, 
а також відповідними об’ємними 
частками лубриканта 2,8, 3,4, 

Рис. 6. Формуляція F 25–75: розраховані об’ємні частки компонентів таблетки за різного тиску пресування на основі 
розмірів таблетки в матриці та поза матрицею (A); співвідношення поверхня/об’єм для CaHPO

4
 після виходу з матриці 

на основі вимірювань методом CT для таблеток, виготовлених за різного тиску пресування (B)

А Б

4,0, 4,5 і 5,0. Одночасне збіль-
шення як частки об’єму лубри-
канта, так і частки об’єму CaHPO

4
 

було підтверджено профілем сили 
виштовхування. Зі зменшенням 
об’ємної частки МКЦ спостеріга-
ли зниження міцності таблетки 
на стискання, що частково можна 
пояснити збільшенням об’ємної 
частки лубриканта. Для всіх  
формуляцій у разі підвищення 
тиску пресування було виявлено 
зменшення пористості та підви-
щення міцності на стискання. 
У  діапазоні об’ємної частки МКЦ 
від 25 до 75% збільшення міцнос-
ті на стискання і зменшення част-
ки пористості відбувалося ліній-
ним чином. Суміш F  25–75 про-
демонструвала складний пруж-
ний профіль відновлення та 
двоступеневу діаграму Геккеля 
поза матрицею. Перший етап 
можна пояснити вмістом МКЦ, 
другий  — деформацією CaHPO

4
. 

Збільшення крихкої деформації 
CaHPO

4
 в суміші F 25–75 в діапа-

зоні тиску пресування від 100 до 
250 МПа додатково підтвердже-
но методом CT.
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Рис. 7. Формуляція F 25–75: CT-сканування частини таблетки під впливом тиску 104 МПа (А) і 454 МПа (В). 
Відео тривимірної реконструкції F 25–75 на основі вимірювань методом CT доступні в Додаткових матеріалах

А Б

У цьому дослідженні було пока-
зано, що симулятор компактуван-
ня є потужним інструментом для 
глибокого та детального дослі-
дження змінних складу, процесу 
пресування та їхнього впливу на 
властивості отриманих таблеток. 
Дослідження комбінацій різних 
марок МКЦ і CaHPO

4
 може бути 

потенційним напрямом подальшої 
роботи. 

Глосарій: 

Здатність до компактування (Compactibility) — здатність 
порошкової суміші формуватися (як то у таблетку). Зазвичай 
описується в термінах міцності таблеток як функції від 
застосованого тиску пресування.

Компактування (Compaction) — трансформація порошкової 
маси у певну форму завдяки пресуванню.

Здатність до пресування (Compressibility) — здатність 
порошкової маси до зменшення об’єму під впливом 
навантаження (тиску, вібрації і т. ін.).

Пресування (Compression) — зменшення об’єму порошкової 
маси за рахунок тиску, вібрації тощо.

Цитувати як:  
Mohylyuk, V., et al., The Effect of 
Microcrystalline Cellulose–CaHPO

4
 

Mixtures in Different Volume Ratios 
on the Compaction and Structural–
Mechanical Properties of Tablets. 
Pharmaceutics, 2024. 16(3), DOI: 
10.3390/pharmaceutics16030362.
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Вирішення проблем розділення піків 
у фармацевтичних лабораторіях: порівняння  
двох методів рециркуляційної хроматографії

ТОВ «Хімлаборреактив» — лідер у постачанні лабораторного 
обладнання на ринку України. Компанія співпрацює з провідними 
світовими виробниками, гарантуючи інноваційні рішення 
та відповідність міжнародним стандартам. Широкий асортимент 
продукції, професійний сервіс та експертність фахівців компанії 
дозволяють надавати клієнтам кваліфіковану підтримку на всіх 
етапах співпраці — від вибору обладнання до його обслуговування 
й навчання персоналу. 

Один із напрямів роботи ком-
панії «Хімлаборреактив» — 
постачання сучасного об-

ладнання для фармацевтичної га-
лузі, зокрема систем аналітичного 
обладнання для проведення рідин-
ної хроматографії. У сфері фарма-
цевтичних досліджень і розробок, 
що стрімко розвивається, хромато-
графічні методи стали незамінни-
ми для аналізу й контролю якості. 

Однак розділення піків хрома-
тограми може стати серйозним ви-
кликом. Однією з найактуальніших 
проблем у розділенні піків хрома-
тограми є складність аналізованих 
зразків, оскільки вони часто міс-
тять кілька сполук, які можуть кое-
люювати, що призводить до пере-
криття піків і суттєво ускладнює 
кількісне визначення та ідентифі-
кацію. Для ефективного розділен-
ня цих піків необхідний висококва-
ліфікований персонал, який має 
спеціалізовані знання й досвід у 
застосуванні хроматографічних 
методів, і, звісно, потрібен час. Цих 
двох ресурсів подеколи критично 
не вистачає.

Коли виникає проблема з розді-
ленням двох піків, рішенням може 
стати рециркуляційна хроматогра-
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фія. Це цікавий метод для різнома-
нітних застосувань, який об’єднує їх 
в одному спільному завданні — відо-
кремленні важкорозділюваних ре-
човин. Загальний принцип для всіх 
підходів полягає в тому, щоб перена-
правляти частково розділені аналіти 
кілька разів через колонку. Це імітує 
нескінченну довжину колонки. Всі ці 
можливості реалізовані в рідинних 
хроматографах від німецького ви-
робника систем аналітичного облад-
нання KNAUER, ексклюзивним дис-
триб’ютором яких в Україні є компа-
нія «Хімлаборреактив».

У статті розглянуто зразкову су-
міш двох стевіолглікозидів, але мож-
на навести багато інших прикладів 
(наприклад, розділення хіральних 
сполук). Цей принцип також може 
бути використаний у препаративній 
хроматографії для досягнення вищої 
чистоти сполук, незважаючи на за-
вантаження більшої кількості зраз-
ка порівняно з таким за однократно-
го прогону. Загальний принцип ре-
циркуляційної хроматографії поля-
гає в багаторазовому перенаправ-
ленні піків, що цікавлять виробни-
ків, через колонку. Так імітується 
нескінченна довжина колонки, що 
має результатом кращу роздільну 
здатність цільового піка.  

Розглянемо два методи рецир-
куляційної хроматографії для кра-
щого розділення піків.

Класичний метод 
рециркуляційної хроматографії 
з рециркуляцією елюенту
У класичному методі перед входом 
насоса встановлено Т-подібний пе-
рехідник, який з’єднаний із багато-
позиційним клапаном, що виконує 
функцію клапана фракціонування 
й розташований після детектора 
(рис. 1). Після введення зразка за 
допомогою двопортового шести-
позиційного інжекторного клапана 
клапан фракціонування перемика-
ється в положення рециркуляції. 
Утворюється замкнутий контур. 
Сполуки, що є цікавими для вироб-
ника, перенаправляються в ос-
новний потік за допомогою Т- 
подібного фітинга. Після проход-
ження головного насоса вони зно-

ву розділяються у стаціонарній 
фазі. Цей цикл повторюється доти, 
доки не буде досягнуто цільової 
роздільної здатності або доки роз-
ширення піка не перешкоджатиме 
подальшій рециркуляції. Після кож-
ного із циклів речовини виявляє 
детектор для оцінювання ступеня 
розділення. У результаті цільові ре-
човини можуть бути зібрані за до-
помогою клапана фракціонування. 

Метод рециркуляційної 
хроматографії з використанням 
крана перемикання колонок
За допомогою методу з використан-
ням крана перемикання колонок 
можна уникнути перенаправлення 
потоку через основний насос. Це 
досягається завдяки використанню 
другої колонки ідентичних розмірів і 
ще одного двопозиційного шести-
портового клапана (рис. 2), який 

Рис. 1

Рис. 2
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виконує функцію клапана рецирку-
ляції. Колонки з’єднані таким чи-
ном, що цільові сполуки, виходячи 
з першої колонки, потрапляють у 
другу. Перемикання клапана ре-
циркуляції з’єднує вихід другої ко-
лонки зі входом першої. 

Подібно до методу класичної 
рециркуляції через насос цей 
цикл перемикання повторюється 
до досягнення цільової розділь-
ної здатності або доки розши-
рення піка не перевищить один 
об’єм колонки. Час перемикання 
клапана рециркуляції необхідно 
визначити заздалегідь. Для цьо-
го виконують один цикл з однією 
колонкою, щоб вирахувати час 
утримування цільових сполук. На 
відміну від методу рециркуляції 
через насос детектор перебуває 
поза контуром рециркуляції, 
тому роздільну здатність цільо-
вої сполуки виявляють після за-
вершення розділення. Отже, 
процес не можна контролювати 
в режимі онлайн, якщо немає 
другого детектора. Для фракціо-
нування після детектора підклю-
чають багатопозиційний клапан 
або колектор фракцій. Рецирку-
ляцію розчинника можна вико-
ристовувати в обох методах. Тоді 
як метод рециркуляції через на-
сос працює в замкнутому конту-

рі, метод альтернативного пере-
качування потребує наявності 
клапана фракціонування й поро-
гової функції для рециркуляції 
розчинника. Для порівняння 
ефективності обох методів ре-
циркуляції відомий препаратив-
ний метод ВЕРХ (VFD0170 і 
VFD0171) для розділення ребау-
діозиду А та стевіозиду був мас
штабований до напівпрепара-
тивного методу.

Підготовка зразків
Базовий розчин, що містить 
10 мг/мл стевіозиду та 10 мг/мл 
ребаудіозиду А, готували з вико-
ристанням ацетонітрилу/дисти-
льованої води у співвідношенні 
30:70 (об./об.) як розчинника. 
Основний розчин розбавляли у 
співвідношенні 1:50 із розчином 
30:70 ацетонітрил/дистильована 
вода (об./об.) для досягнення ці-
льової концентрації 0,2 мг/мл 
для кожної сполуки. Зразок філь-
трували через RC-мембрану на 
0,45 мкм (регенерована целюло-
за) перед інжекцією.

Результати
Результат застосування методу 
рециркуляції зображено на 
рис. 3. Оскільки детектор перебу-
ває всередині замкнутого конту-

ру, збільшити число циклів можна 
за одне вимірювання. Збільшен-
ня кількості циклів сприяє підви-
щенню роздільної здатності піків 
із відповідним зменшенням висо-
ти й збільшенням ширини. Було 
виконано сім циклів, перш ніж 
розширення піка стало критич-
ним для повторення ще одного 
циклу. За допомогою альтерна-
тивного методу з перемиканням 
колонок можна побачити, що з 
кожним наступним циклом роз-
дільна здатність також підвищу-
валася (рис. 4). Після шести ци-
клів було досягнуто максимально 
можливої роздільної здатності 
(1,29). Оскільки ширина піка до-
сягає об’єму колонки, роздільна 
здатність не може бути підвище-
на. Порівняння роздільної здат-
ності показано на рис. 5, де вид-
но, що для максимальної розділь-
ної здатності 1,13, досягнутої за 
допомогою рециркуляції, знадо-
билося на три цикли менше, ніж у 
разі перемикання колонок. По-
слуговуючись останнім методом, 
було досягнуто максимальної 
роздільної здатності 1,29. Як і 
очікувалося, площі піків для кож-
ного циклу залишалися незмінни-
ми, тоді як ширина піків збільшу-
валася. Жоден зразок не був 
втрачений під час застосування 

Рис. 3 Рис. 4
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ТОВ «Хімлаборреактив»
07400, Україна, м. Бровари,
вул. Січових Стрільців, 8 
Тел.: +380 (44) 494-42-42
https://www.hlr.ua

двох різних методів перероблен-
ня (рис. 6).

Результати використання обох 
методів свідчать, що за допомо-
гою рециркуляційної хроматогра-
фії можна проводити складні роз-
ділення. 

Переваги й недоліки  
класичного методу
Перевага застосування методу 
рециркуляції через насос полягає 
у тому, що конфігурація приладу є 
досить простою. Розроблення ме-
тоду не викликає труднощів, 
оскільки процес можна контролю-
вати в режимі онлайн за допомо-
гою детектора. Завдяки замкнуто-
му циклу споживання розчинника 
є низьким. Основним недоліком 
методу рециркуляції через насос є 
великий «мертвий» об’єм. Будь-
яка трубка, встановлена до й піс-
ля колонки, головка насоса все-
редині або камера змішування 
збільшують цей об’єм, що призво-
дить до часткового перемішуван-
ня речовин після виходу зі стаціо-
нарної фази. Як наслідок, відбува-
ється швидке розширення піка. 
Іншим недоліком є те, що насос і 
система подавання елюенту за-
бруднюються зразком. Залежно 
від призначення це може бути 
серйозним недоліком. 

Переваги й недоліки методу 
з використанням крана 
перемикання колонок
Порівняно з класичним підходом 
до рециркуляції через насос метод 
із використанням крана переми-
кання колонок усуває деякі з недо-
ліків, згаданих вище. 

Передусім зразок ніколи не 
контактує безпосередньо із систе-
мою подавання елюенту, що дає 
змогу уникнути його забруднення. 
Крім того, «мертвий» об’єм значно 
менший, оскільки враховують тіль-
ки капіляри між входами й вихода-
ми колонки та «мертвий» об’єм 
клапана рециркуляції. 

Отже, зі збільшенням кількості 
циклів розширення піка відбува-
ється не так швидко, як за вико-
ристання методу циклічного пере-
качування через насос. Відповідно 
роздільна здатність цільових піків 
також швидше зростає. У наведе-
ному прикладі такої самої розділь-
ної здатності можна досягти на три 
цикли раніше. Це допомагає ско-
ротити загальний час виконання. 
Одним із недоліків методу почерго-
вого перекачування є необхідність 
у застосуванні другої колонки й 
клапана, що ускладнює експлуата-
цію приладу. 

Процес складно контролювати в 
режимі онлайн, оскільки детектор 

Рис. 5 Рис. 6

зазвичай перебуває поза контуром 
рециркуляції. Проте метод альтерна-
тивного прокачування демонструє 
кращу роздільну здатність щодо ці-
льових речовин і тому є більш при-
датним для розділення зразка.

«Хімлаборреактив» — ексклю-
зивний дистриб’ютор рідинних хро-
матографів виробництва KNAUER 
в Україні. Звертайтеся до фахівців 
компанії і разом із ХЛР та KNAUER 
робіть проведення хроматографіч-
ного аналізу ще зручнішим і доско-
налішим. 

Ірина Кіріна,
керівник відділу галузевих експертів, 
«Хімлаборреактив»
Станіслав Сидорук, 
продакт-фахівець відділу 
загальнолабораторного обладнання, 
«Хімлаборреактив»
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Щорічний звіт CPHI 2024  
«Тенденції та інсайти у секторі доставки ліків 
з точки зору пристроїв»

Chris Hurlstone,
директор з питань  
доставки ліків,  
Team Consulting

Загальний огляд —  
зростання та нові можливості 
Очікуються значні зміни у секторі 
доставки ліків у різних напрямах, 
серед яких головне місце посіда-
ють методи клітинної та генної те-
рапії, а також блокбастери типу 
GLP-1. Хоча серед інновацій пере-
важають формули на основі малих 
молекул, стрімке зростання демон-

струють і вдосконалені біологічні 
препарати. Щодо терапевтичних 
напрямів, то багато фармацевтич-
них компаній зосереджені на роз-
робці препаратів для застосування 
в онкології, імунології, лікування 
серцево-судинних захворювань, а 
також на створенні різних методів 
клітинної та генної терапії.

Як сучасні досягнення 
в лікарських рецептурах 
вплинуть на методи  
доставки ліків?
Пероральні форми є простими та 
ефективними і наразі на світово-

му ринку їхня частка серед усіх 
фармацевтичних препаратів для 
людини становить до 90%. У разі, 
якщо такі форми не підходять з 
якихось причин, виробники засто-
совують вже існуючі системи до-
ставки. Для ін’єкційних препара-
тів це попередньо заповнені 
шприци, автоін’єктори, шприц- 
ручки та інфузійні системи. В той 
же час для респіраторних препа-
ратів існує багато сучасних техно-
логічних пристроїв, включаючи 
капсульні, резервуарні та блістер-
ні інгалятори, назальні системи 
доставки та небулайзери. 
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на виробництво однієї дози є акту-
альнішою, ніж будь-коли. При цьому 
сталість таких пристроїв, яку зазви-
чай оцінюють за вуглецевим слідом 
протягом життєвого циклу продукту, 
стає головним пріоритетом для ба-
гатьох фармацевтичних компаній. 
Оптимізація дизайну пристроїв для 
ефективного використання матеріа-
лів та виготовлення їх на високо
ефективних виробничих системах — 
один зі способів досягти економії 
витрат, а також зменшити вуглеце-
вий слід. Проте іноді більш стійкі рі-
шення виявляються дорожчими.

Іншим способом зниження вар-
тості та сталого розвитку є розроб-
ка пристроїв, що містять довговічні 
елементи разом із одноразовими, 
які зазвичай входять до складу пер-
винної упаковки. Цей підхід не но-
вий — пристрій UCB ava Connect 
був випущений кілька років тому 
для лікування пацієнтів із ревмато-
логічними та дерматологічними за-
хворюваннями, але його і сьогодні 
застосовують у багатьох компаніях. 
Серед них — Phillips Medisize (Aria) 
з пристроєм Smartclic®, ліцензова-
ний в Австралії компанією Pfizer 
пристрій для препарату Enbrel, та 
нещодавно представлений Elexy™ 
від SHL, які включають електроме-
ханічні та програмні елементи.

Балансування переваг  
диджитал-технологій
Досягти цілей щодо вартості та ста-
лості досить складно для більш 

масштабних і складних пристроїв, 
таких як патч-помпи, якщо весь 
пристрій є одноразовим. Однак до-
даткову цінність таких систем мож-
на забезпечити завдяки застосу-
ванню цифрових інструментів і під-
ключенню пристроїв. Проте висока 
активність у цій сфері останніми 
роками частково зменшується че-
рез «обмеження витрат та змен-
шення вуглецевого сліду», а також 
з огляду на складності з демон-
страцією реальних переваг для ко-
ристувача. Виклики щодо збору та 
обробки даних також є бар’єром. 
Попри це, продовжуються роботи 
із вирішення цих задач, паралель-
но розробляються інші цифрові ін-
струменти, наприклад розумні ети-
кетки та пакування, іноді у поєд-
нанні з мобільними додатками та 
вебматеріалами.

Інші напрями парентераль- 
ної доставки ліків включають 
внутрішньо-шкірне введення за до-
помогою пластирів і мікроголок, а 
також інтравітреальну доставку. Ос-
танній аспект є особливо цікавим 
для нових видів генної терапії після 
затвердження FDA препарату 
Luxturna у 2017 р. 

Респіраторні пристрої 
Останніми роками сектор респі-
раторних пристроїв демонстрував 
менше інновацій, більшість з яких 
були спрямовані на розробку гене-
риків для лікування хворих на 
бронхіальну астму та ХОЗЛ. Проте 

Ін’єкційні засоби 
За можливості зазвичай намага-
ються уникнути розробки нового 
пристрою. Тому виробники схильні 
застосовувати підшкірне введення 
1 мл або подібних об’ємів ін’єкцій-
них препаратів, оскільки ця про
цедура є досить традиційною. Проте 
для деяких нових рецептур, особли-
во тих, що призначені для лікування 
пацієнтів у домашніх умовах, часто 
потрібні рішення для введення пре-
паратів у більших об’ємах або лікар-
ських засобів вищої в’язкості. Для 
таких препаратів потрібні або авто-
ін’єктори, або системи для тривало-
го введення, і нові розробки систем 
обох типів уже виходять на ринок.

Сталий розвиток і вартість
Два важливі виклики для нових тех-
нологічних пристроїв — це вартість і 
сталість. У конкурентному середови-
щі необхідність мінімізувати витрати 

Рис. 1. Остання розробка компанії Ypsomed: автоін’єктор на 5 мл
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ця ситуація починає змінюватися 
щодо доставки препаратів для лі-
кування легеневих захворювань і 
назальних засобів. Альтернативні 
методи терапії для таких хвороб, як 
рак легень, ідіопатичний легене-
вий фіброз, хвороба Паркінсона, а 
також сучасні антибіотики набли-
жаються до виходу на ринок, що 
спонукає до розробки пристроїв, 
які відповідають особливим вимо-
гам нових методів терапії.

Одним із прикладів цього є вну-
трішньоназальна доставка рідких 
та порошкових форм, націлена як 
на гематоенцефалічний бар’єр, 
так і на системну дію. Ця технологія 
поширюється на ті застосування, 
які раніше вважали «прерогати-
вою» ін’єкцій, включаючи вакцини 
та пристрої для надання екстреної 
допомоги. Останнім прикладом є 
нещодавно схвалений FDA назаль-
ний спрей neffy® з епінефрином 
для лікування пацієнтів із важки-
ми алергічними реакціями (анафі-
лаксії).

Завдяки значним досягненням 
у рецептурах із використанням ве-
ликих молекул, таких як пептиди і 
нуклеїнові кислоти, виникає необ-
хідність у пристроях, здатних до-

ставляти ці речовини у вищих до-
зах. Це спричинило зміни у дизайні 
систем для легеневої терапії, бага-
то з яких були розроблені для до-
ставки не більше ніж 10–15 мг 
порошку за раз. Нова потреба у 
пристроях для аерозольної дози, 
здатних подавати маси понад 
25 мг, не може бути повністю задо-
волена за допомогою простого 
удосконалення наявних пристроїв.

Таргетна доставка ліків
Одні з важливих інновацій у при-
строях, значною мірою зумовлених 
розвитком досліджень в онкології 
та клітинній і генетичній терапії, 
спрямовані на доставку ліків без-
посередньо до цільових ділянок у 
тілі, таких як органи, тканини та 
пухлини. Потреба в інноваціях у цій 
галузі виникає через кілька ключо-
вих факторів.

Перш за все багато цільових 
ділянок є важкодоступними як з 
огляду фізичного доступу, так і че-
рез необхідність точного націлю-
вання, що є високоваріативним та 
персоналізованим. Використання 
хірургічних роботів стає все більш 
поширеним, і в деяких випадках їх 
можна застосовувати для таких 
методів доставки. Проте через 
відмінності між такими системами 
та способами їхньої реалізації ав-
тономні пристрої доставки пропо-
нують більш гнучкий підхід, який 
можна застосовувати ширше, на-
приклад використовуючи стан-
дартні лапароскопічні методи. Ча-
сто також необхідні системи наве-
дення різних типів, які є частиною 
або використовуються разом із 
системою доставки, і ці системи 
оснащені різноманітними інстру-
ментами для візуалізації та наві-
гації.

Ще однією причиною, чому на-
вряд чи існуватимуть універсальні 
рішення для всіх випадків, є вели-
ка варіативність типів вантажу, 
які такі пристрої мають доставля-
ти. Це стосується як об’єму дози, 
що вводиться, так і фізичних ха-
рактеристик препарату, включаю-
чи його в’язкість, однорідність або 
багатофазність, чутливість (на-

приклад, до температури, зсуву) та 
стабільність.

Після введення препарату ви-
никає необхідність контролю роз-
поділу і утримання його в цільовій 
ділянці. З одного боку, це важливо 
для того, щоб забезпечити введен-
ня необхідної кількості препарату, 
а з іншого — щоб запобігти пошко-
дженню або контамінації сусідніх 
нецільових тканин. Зважаючи на 
величезну різноманітність типів 
пухлин і органів, це вказує на по-
требу в ухваленні спеціалізованих 
рішень, а також на необхідність 
повного розуміння характеристик 
тканин. Це може бути дуже склад-
ним завданням, яке найкращим 
чином можна вирішити за допомо-
гою комбінації експерименталь-
них та аналітичних методів.

Ці та інші виклики, такі як необ-
хідність забезпечити можливість 
застосування технології доставки у 
значній кількості медичних уста-
нов, означають, що критично важ-
ливо починати розробку пристроїв 
на ранніх етапах разом із розроб-
кою рецептур. Це часто трапляєть-
ся, але не завжди усвідомлюється.

Виробництво ліків
Історично і в більшості випадків 
виробництво ліків можна розгля-
дати окремо від створення при-
строїв для їхньої доставки. Основні 
виклики стосуються вибору, проєк-
тування, виробництва та заповнен
ня відповідного первинного паку-
вання (наприклад, шприців, кар-
триджів, флаконів, капсул, резер-
вуарів для порошків, блістерів) і 
розуміння того, як їх потім інтегру-
вати в технологію пристрою.

мРНК є надзвичайно чутливою 
до контамінації, тому її потрібно 
виробляти відповідно до стандар-
тів cGMP. При цьому вона може 
бути дуже персоналізованою, тому 
її необхідно обережно обробляти 
та відстежувати.

Виробництво, пакування, транс
портування і поводження з радіо-
фармацевтичними препаратами 
також мають здійснюватися з до-
триманням особливо суворих пра-
вил, але вже з інших причин. Крім 

Рис. 2. Назальний спрей neffy® 
з епінефрином1

1 https://ir.ars-pharma.com/news-releases/
news-release-details/arspharmaceuticals-
receives-fda-approval-neffyr-epinephrine
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того, через високу залежність під-
готовки ліків від часу, пов’язану 
з  періодом напіврозпаду радіоізо-
топів у них, ефективний термін  
їхньої придатності може бути дуже 
коротким — іноді лише кілька  
годин. Це має серйозні наслідки 
для місця розташування виробни-
чого підприємства та логістики по-
стачання.

Регуляторні вимоги та перепони
Можливо, головним регулятор-
ним фактором, який впливає на 
розробку нових пристроїв для до-
ставки ліків, є постійні коригу-
вання щодо впровадження Ре
гламенту з медичних виробів 
(MDR). Це збільшило увагу до ас-
пектів медичних пристроїв у си-
стемах доставки ліків і в комбіно-
ваних продуктах, що є позитив-
ним явищем, хоча й призвело до 
викликів у кількох сферах.

Необхідність повного огляду но-
вих пристроїв класів 2 і 3 з боку 
нотифікованого органу разом із 

повторною сертифікацією існую-
чих пристроїв створює надмірний 
тиск на недостатню кількість за-
тверджених нотифікованих орга-
нів. До того ж компанії, які є новач-
ками у цьому процесі, часто пода-
ють неповний пакет документів, 
що потребує їхнього доопрацюван-
ня (75% за даними опитування  
Європейської комісії).

Обидва ці фактори призводять 
до тривалих затримок у схваленні 
пристроїв, що матиме серйозні на-
слідки. Особливо гостро це відчу-
вають стартапи, які намагаються 
комерціалізувати свій перший 
продукт, що змушує багато з них 
звертати увагу на ринок США чи 
інші неєвропейські ринки для пер-
шого запуску.

Компанії, що виходять на ринок 
США, повинні враховувати новітні 
настанови від FDA. Нові проєкти 
настанов щодо основних виходів 
доставки ліків та аналізу ризиків, 
пов’язаних з їхнім використанням, 
були опубліковані у червні та липні 

2024 р., при цьому галузі було на-
дано 60 днів для подання комента-
рів. Тим часом трактування та за
стосування проєкту настанов щодо 
демонстрації надійності ін’єкторів 
для екстреного використання, опуб
лікованого у квітні 2020 р., все ще є 
предметом обговорень у галузі.

Незважаючи на всі виклики, 
фармацевтична індустрія продов-
жує досягати значного прогресу, 
допомагаючи більшій кількості лю-
дей бути здоровішими. Буде цікаво 
спостерігати, скільки з цьогорічних 
тенденцій впливатимуть на галузь 
у майбутньому. 

За матеріалами:

https://www.cphi.com/en/home.html

Рис. 3. Роботизована система DaVinci 
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Майбутнє виробництва: співпраця людей і машин

Andreas Eschbach,
засновник і CEO
Eschbach NA

У  світі промислового вироб­
ництва скептично ставлять­
ся до впровадження повної 

автоматизації, що передбачає 
можливість для персоналу вико­
нувати завдання, які не потребу­
ють значної когнітивної участі. 
Нова промислова революція по­
кликана змінити цю динаміку. Її 
мета  — покращити якість життя 
працівників завдяки стратегічно­
му використанню технологій, а не 
їхній заміні.

Розумне виробництво  
та штучний інтелект
За останній рік генеративний ШІ 
вийшов на перший план техноло­
гічних пріоритетів, спричинивши 
бурхливий попит на промислові 
застосування цієї інновації. У цен­
трі змін — розумне виробництво, 
яке ґрунтується на інтелектуальній, 
реальній координації й оптимізації 
бізнесових, фізичних і цифрових 
процесів у всьому ланцюжку дода­
ної вартості.

Ця трансформація дозволяє ав­
томатизувати, інтегрувати, моніто­
рити та постійно оцінювати ресур­
си та процеси на основі майже 
миттєво отриманих даних. У ре­
зультаті виробництва досягають 
небаченої раніше ефективності та 
результативності.

Індустрія 5.0: революція 
з акцентом на інтересах людини
Індустрія 5.0 знаменує нову еру у 
виробництві, де ШІ, автоматизація 
та робототехніка інтегруються у ви­

робничі процеси, надаючи праців­
никам можливість активно брати 
участь у прийнятті рішень. Ця зміна 
характеризується симбіотичними 
відносинами між людьми та маши­
нами, що передбачає обмін інфор­
мацією в режимі реального часу та 
оптимізацію операцій за допомо­
гою таких передових технологій, як 
Інтернет речей (IoT), хмарні обчис­
лення, кіберфізичні системи (CPS) і 
доповнена реальність.

Однак упровадження цих техно­
логій викликає чимало занепоко­
єнь. Головне — це створення ефек­
тивного партнерства між людиною 
та технологіями. Виробники вико­
ристовують технології, щоб покра­
щити навички працівників, підви­
щити їхню кваліфікацію та забез­
печити стабільну якість продукції, 
навіть враховуючи проблему плин­
ності кадрів.

Завдяки рішенням Smart 
Manufacturing підприємства плану­
ють не тільки наймати більше пра­
цівників, але й намагаються дати 
їм нові знання, що приносить виго­
ду як персоналу, так і самим ком­
паніям.

Для працівників це означає від­
хід від виконання рутинних, моно­
тонних завдань до діяльності, що 
має вищу додану вартість. Машини 
беруть на себе важку роботу, а 
люди зосереджуються на творчих 
задачах, вирішенні проблем та 
стратегічному мисленні.

Це сприяє підвищенню продук­
тивності, точності та ефективності 
їхньої роботи. Співпраця між людь­

ми та машинами оптимізує вико­
ристання ресурсів, збільшує обсяг 
виробленої продукції та знижує 
витрати.

Подолання викликів
Попри величезний потенціал Інду­
стрії 5.0, її впровадження стика­
ється з низкою викликів. Опір змі­
нам із боку працівників є традицій­
ною перешкодою, адже нововве­
дення можуть порушувати звичні 
рутинні процеси та викликати за­
непокоєння щодо збереження ро­
бочих місць. Окрім того, перехід до 
Індустрії 5.0 вимагає значних ін­
вестицій у технології, навчання та 
інфраструктуру.

Однак, попри ці труднощі, транс­
формаційний потенціал Індустрії 5.0 
очевидний. Завдяки її впрова­
дженню компанії зможуть забез­
печити довгостроковий успіх, ство­
рюючи при цьому більш продуктив­
не та значуще робоче середовище 
для своїх співробітників.

Розкриття прихованих знань 
через ШІ
Виробничі процеси залежать від 
делікатного балансу: складні робо­
чі середовища стикаються з люд­
ським досвідом. Проте цінна 
інформація часто губиться в архі­
вах, зведеннях про зміни або за­
писах про технічне обслуговуван­
ня. Платформи управління знан-
нями на основі ШІ стають неза­
мінними помічниками, об’єднуючи 
офіційні дані з неформальними 
«прихованими скарбами» знань.

Майбутнє виробництва — це не протистояння людей і машин, 
а співпраця, наслідками якої стануть переосмислення питань  
щодо продуктивності та впровадження інновацій. Індустрія 5.0 
готується революціонізувати спосіб функціонування компаній 
протягом наступного десятиліття, зміщуючи акцент із простої 
автоматизації та оптимізації на пріоритет добробуту працівників.  
Ця зміна парадигми перетворить робочі місця, зробивши їх більш 
комфортними, продуктивними та значущими для працівників.
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За матеріалами:

https://ispe.org/

Ці системи автоматично аналі­
зують величезні обсяги структуро­
ваних і неструктурованих даних. 
Вони відокремлюють ключові ін­
сайти, які в інший спосіб могли б 
залишитися непоміченими, і допо­
магають оперативно ухвалювати 
обґрунтовані рішення.

Збагачення команд
Уявіть команду, яка миттєво отри­
мує доступ до важливої інформації 
про операційні процеси. Розумні 
рішення пропонують єдиний доступ 
до знань, інтегруючи їх у повсяк­
денну діяльність. Поєднання люд­
ського досвіду та допомоги ШІ при­
скорює вирішення проблем, опти­
мізує роботу та мінімізує простої.

Платформи ШІ допомагають 
зберігати, аналізувати та надавати 
працівникам історичні дані й реко­
мендації для вирішення поточних 
проблем. Це як досвідчений мен­
тор, що здатний миттєво знайти рі­
шення, перевірене роками попе­
реднього досвіду.

Галузеві ШІ-рішення
Налаштовані на специфіку вироб­
ництва компанії, розумні плат-
форми діють як «досвідчений аси­
стент», швидко вивчаючи реле­
вантну інформацію та пропонуючи 
варіанти дій. Вони не замінюють 
досвід працівників, а доповнюють 
його, даючи змогу оперативно зна­
ходити попередні приклади вирі­
шення подібних проблем і ухвалю­
вати ефективні рішення.

Ці технології дозволяють під­
приємствам максимально роз­
крити потенціал людського досві­
ду, виводячи виробничі процеси 
на новий рівень ефективності та 
успіху. 

http://www.promoboz.com
https://www.instagram.com/pharmaceutical_industry_review/
https://www.facebook.com/pharmaceuticalindustryreview
https://www.linkedin.com/company/3677683/
https://www.youtube.com/channel/UCQASgGcwbuxgwgT2Zl69ELw
https://ispe.org/
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