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Фармацевтичну розробку і серійне виробництво об'єднує керівництво з 

управління ризиками для якості, яке поширюється на фази життєвого циклу, 

пов'язані як з розробкою, так і з виробництвом за стандартами Належної 

виробничої практики. Від фармацевтичної розробки залежить не лише якість 

лікарського засобу, але і забезпечення якості. 

Валідація технологічного процесу є частиною системи забезпечення якості 

готової продукції. Результатом є документальне свідчення, що виробничий 

процес керується належним чином (знаходиться під контролем) і гарантує 

випуск продукції належної якості, незважаючи на можливі ризики, повязані із 

сировиною і матеріалами, виробничим середовищем, устаткуванням та 

персоналом.  

Об’єктом валідаці є технологічний процес виробництва стоматологічного 

гелю комбінованого складу, який містить метронідазолу бензоат, мірамістин, 

гіалуронову кислоту у вигляді солі. Нами була проведена загальна оцінка ризиків 

на стадії фармацевтичної розробки за типовою процедурою «ідентифікація-

аналіз-оцінка ризику» з метою визначення схеми майбутніх валідаційних робіт. 

Дослідження фізико-хімічних властивостей діючих речовин, вивчення їх 

розчинності дозволило обґрунтувати спосіб уведення в основу і визначити 

критичні технологічні фактори. Критичним параметром процесу є такий процес, 

варіабельність якого може безпосередньо вплинути на показники якості як 

напівпродукту, так і готового продукту, а отже є об’єктом моніторингу та 

контролю. Одним з таких параметрів, досліджених при проведенні 

фармацевтичної розробки гелю, є розмір часток суспензії метронідазолу 

бензоату та однорідність його розподілення у основі. Позитивні результати були 

досягнуті шляхом використання мікронізованої субстанції та підбором 

технологічних параметрів гомогенізації.  

Для виділення ризиків на підставі діаграми Ішикави була проведена оцінка 

ймовірності їх виникнення з точки зору впливу на якість продукту/ процесу і 

ступінь їх значимості. Комплексний аналіз технологічної схеми виробництва та 

діаграми Ішикави показав, що найбільший ризик може спостерігатися на стадіях: 

підготовки основи і діючих речовин, уведення лікарської речовини в основу, 

гомогенізації і фасування. 

Критерії прийнятності по всіх критичних параметрах були визначені в ході 

оптимізації технології на дослідно-промислових серіях із урахуванням аналізу 

ризиків. Проведена валідація технологічного процесу засвідчила, що в результаті 

чіткого виконання усіх стадій та параметрів технологічного процесу можливе 

ефективне відтворення виробництва розробленого лікарського засобу в 

промислових умовах, що дозволяє отримати якісний і стабільний лікарський 

препарат. 

  


