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Якість, разом з  ефективністю та безпечністю, є головними 

властивостями  лікарського препарату. Тому, в процесі  фармацевтичної 

розробки важливо ретельно обґрунтовувати всі технологічні дії та правила, що 

використовуються  для одержання якісного продукту та досягнення його 

бажаних характеристик . Одним з сучасних  принципів, які застосовуються 

для  здійснення цієї мети є  підхід Quality by Design (QbD) – якість шляхом 

розробки. В керівництві ICH Q8 він визначається як системний підхід до 

розробки, який  починається із заздалегідь визначених цілей і концентрує 

увагу виробника на глибокому розумінні технологічного процесу конкретного 

продукту, що засновано на надійних наукових дослідженнях та керуванні 

ризиками з якості. 

Метою роботи є впровадження підходу Quality by Design для розробки 

складу і технології емульгелю з густим екстрактом маруни дівочої (ГЕМД)  

протизапальної та знеболювальної  дії. 

В основі досліджень  використовувалась концепція QbD; обґрунтування 

складу та технології емульгелю  здійснювали із застосуванням зразків з 

активним фармацевтичним інгредієнтом (АФІ) ГЕМД. Головним методом 

проведення процесу розробки був метод desing of experiments (планування 

експерименту). Цільовий профіль якості продукту (QTPP) розроблено на 

підставі огляду наукової  літератури та власних експериментальних 

досліджень. В якості методів аналізу застосовані тести визначення 

органолептичних показників однорідності, колоїдної та термостабільності, рН, 

реологічних параметрів та ін. Теоретично обґрунтовано схему фармацевтичної 
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розробки емульгелю на рослинній основі та його  окремих процесів, що несуть 

найбільші ризики. Для розробки складу емульгелю відповідно з керівництвом  

ICH Q8,  на першому етапі було складено «quality  target  product  profile» ( 

цільовий профіль якості продукту (QTPP). Для забезпечення властивостей, 

заданих в QTPP, було підібрано компонентний склад емульгелю, враховуючи 

обрану технологію одержання і основні характеристики як основи емульгелю, 

так і готового  продукту. Оцінювання ризиків щодо складу препарату 

визначило , що кількісний вміст АФІ та допоміжних речовин у складі гелю 

розглядаються  як критичні атрибути  якості матеріалів (СМА). На підставі 

первинного аналізу даних були встановлені оптимальні межі вмісту кожного 

компоненту. Визначені потенційно критичні якісні параметри  лікарського 

засобу, що розробляється (CQA). Була розроблена схема забезпечення якості 

при виробництві  емульгелю  на рослинній основі у вигляді причинно-

наслідкової діаграми Ісикави, яка дозволяє враховувати багаторівневість 

факторов, що впливають на якість продукту, провести якісний аналіз та 

встановити ключові зв’язки між ними. На підставі використання принципів 

QbD при розробці емульгелю з ГЕМД протизапальної та знеболювальної дії 

було встановлено, що наступні показники    як задовільні органолептичні та 

реологічні  властивості ємульгелю, значення рН,  біодоступність ГЕМД  і 

розподіл його частинок в основі визначені  в якості CQA  для  досягнення 

цілей, наведених у QTPP. 

При подальших експериментальних дослідженнях для підтвердження  

розробленого складу та технології  виробництва згідно управління ризиками 

якості, представленому в діаграмі Ісикави, необхідно зосередити увагу на 

таких показниках, як час та умови гомогенізації основи емульгелю, споживчих 

(реологічних) характеристиках продукту, його фізичній та мікробіологічній 

стабільності.    


