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АНОТАЦІЯ 

Організація виробництва ветеринарного препарату на основі 

стовбурових клітин 

У кваліфікаційній роботі наведений технологічний процес виготовлення 

виробництва ветеринарного препарату на основі стовбурових клітин, що 

включає характеристику готового продукту, сировини, матеріалів, 

напівпродуктів, характеристики біологічного агенту, технологічні розрахунки. 

Метою даної кваліфікаційної роботи є організація виробництва ветеринарного 

препарату на основі стовбурових клітин. Техніко-економічними розрахунками 

підтверджена лікувальна можливість запропонованих препаратів та 

використання у ветеринарній медицині. 

Кваліфікаційна робота складається зі вступу, 10 розділів, графічних 

матеріалів та списку використаної літератури з 27 найменувань. Загальний 

обсяг роботи 76 сторінок, 6 рисунків, 17 таблиць, 3 креслень формату А1. 

Ключові слова: стовбурові клітини, мезенхімальні стовбурові клітини 

(МСК), секретом. 

 

ANNOTATION 

Organization of production of veterinary medicine based on stem cells 

In the qualification work, the technological process of the production of a 

veterinary drug based on stem cells is given, which includes the characteristics of 

the finished product, raw materials, materials, semi-products, characteristics of the 

biological agent, technological calculations 

The purpose of this qualification work is to organize the production of a 

veterinary drug based on stem cells. Technical and economic calculations confirmed 

the therapeutic potential of the proposed drugs and their use in veterinary medicine. 

The qualification work consists of an introduction, 10 chapters, graphic 

materials and a list of used literature from 27 items. The total volume of work is 76 

pages, 6 figures, 17 tables, 3 A1 format drawings. 

Key words: stem cells, mesenchymal stem cells (MSCs), secretion. 
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ВСТУП 

Актуальність. Стовбурові клітини є недиференційованими клітинами, 

які ще не мають структури або білків і характерні для певного типу клітин або 

тканин. Таким чином, вони сприяють створенню всіх зрілих клітин в організмі 

людини і є основою кожної клітини, тканини та органу. Стовбурова клітина 

здатна гарантувати як самооновлення, так і диференціювання, спосіб зробити 

це через його асиметричний поділ.  Проте розподіл клітин може бути як 

симетричним, так і асиметричним. При симетричному розподілі утворюються 

ідентичні клітини (клонування клітин). Асиметричний розподіл типовий для 

стовбурових клітин, отже, створює клітини, призначені для диференціювання 

(відмінні від вихідної клітини), разом з клітинами, ідентичними вихідним 

(тобто все ще стовбуровими клітинами). Отже, гарантується самооновлення й 

диференціювання водночас. Таким чином, стовбурові клітини також повинні 

бути здатні диференціюватися в різні типи клітин та регенерувати 

функціональні тканини in vivo.  

Розрізняють п'ять типів стовбурових клітин залежно від їхнього 

походження:  

а) ембріональні стовбурові клітини (ЕСК) виділяють із внутрішньої 

клітинної маси бластоцисти. Вони складаються з популяцій плюрипотентних 

клітин, здатних продукувати примітивну ектодерма під час ембріогенезу. 

Особливу групу стовбурових клітин складають стовбурові клітини 

дентального походження (д-ДСК), які можуть диференціюватися in vitro у 

шаруваті тканини мезодерми, ентодерми та ектодерми, такі як тканини 

адипоцитів та нервових клітин.  

б) амніотичні епітеліальні клітини (АЕК) виникають із амніотичної 

мембрани плаценти людини. Вони експресують мультивалентні маркери ЕСК 

(такі як oct-4, Nanog та лужна фосфатаза), не експресують теломеразу та не 

утворюють тератоми in vivo після трансплантації. Вони можуть відрізнятися 
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in vitro як від ентодерми (наприклад, від ендокринних клітин підшлункової 

залози та гепатоцитів), мезодерми (наприклад, від кардіоміоцитів), так і від 

ектодерми (наприклад, від нервових клітин). 

в)  фетальні стовбурові клітини (ФСК) в основному виділяють з органів 

тканини ембріонального трупа або з тканеспецифічних ембріональних 

стовбурових клітин до 12-го тижня вагітності. Тому їх можна трансплантувати 

без реакції відторгнення, і вони мають терапевтичну перевагу перед ЕСК, 

оскільки не викликають тератоми in vivo.  

г) епітеліальні (UCE) - епітелій пуповини походить з епітеліальної 

амніотичної мембрани і є джерелом плюрипотентних стовбурових клітин. 

Вони можуть диференціюватися в різні функціональні клітини-попередники 

(такі як гемопоетичні, дендритні, нейральні, гепатоцити, клітини 

підшлункової залози та ендотеліальні клітини), та дорослі соматичні 

стовбурові клітини продукуються в ході онтогенезу. Вони виявляються в 

спеціалізованих областях майже у всіх органах і тканинах ссавців, таких як 

кістковий мозок, серце, нирки, головний мозок, шкіра, очі, шлунково-

кишковий тракт, печінка, підшлункова залоза, легені, молочні залози, 

простата, яєчка та яєчники.    

д)  мезенхімальні стовбурові клітини (МСК) - це стромальні клітини, які 

мають здатність до самовідновлення, а також виявляють багатолінійну 

диференціацію. МСК можуть бути виділені з різних тканин, таких як 

пуповина, поліпи ендометрію, менструальна кров, кістковий мозок, жирова 

тканина та ін. 

Стовбурові клітини використовуються в дослідній галузі медицини для 

лікування різних захворювань, таких як: гематологічні (наприклад, 

трансплантація кісткового мозку), офтальмологічні (наприклад, вікова 

дегенерація жовтої плями), ендокринологічні (діабет), неврологічні, генетично 

модифіковані жирові клітини та розробка ліків. 
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Мета роботи: Організація виробництва ветеринарного препарату на 

основі стовбурових клітин. 

Для досягнення поставленої мети були поставлені наступні завдання: 

- проаналізувати ринок виробництва ветеринарних препаратів на основі 

стовбурових кітин; 

- провести аналіз літератури стосовно виробництва ветеринарних 

препаратів на основі стовбурових кітин; 

- - обрати та розрахувати устаткування виробництва та основного 

обладнання – СО2-інкубатора; 

- - скласти біологічну, технологічну та апаратурну схеми виробництва із 

вказанням засобів автоматизації, спроєктувати план виробництва 

ветеринарних препаратів на основі стовбурових кітин; 

- здійснити техніко-економічне обґрунтування запропонованих рішень 

щодо організації виробництва ветеринарних препаратів на основі 

стовбурових кітин. 

Об’єктом роботи: є ветернарний препарат на основі стовбурових 

клітин. 

Предметом роботи: є організація виробництва ветеринарного 

препарату на основі стовбурових клітин, та удосконалення виробництва за 

рахунок впровадженя сучасних технологічних рішень. 
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1. МАРКЕТИНГОВІ ДОСЛІДЖЕННЯ 

1.1 Досягнення сучасної  зарубіжної ветеринарної науки і 

практики  

Сучасна світова ветеринарна медицина впроваджує і все більше 

застосовує у своїй практиці останні відкриття фундаментальної медицини, 

зокрема, регенеративної, що дозволяє вдосконалити, розширити і 

гуманізувати методи лікування. Одним з перспективних підходів до 

вирішення завдань регенеративної медицини є застосування мезенхімальних 

стовбурових клітин (МСК) і продуктів їх секреції при лікуванні різних 

захворювань, а також трансплантація МСК для заміщення в організмі 

пошкоджених і виснажених клітин і тканин. Відомо, що регенеративний ефект 

МСК реалізується опосередковано через паракринну дію секретованих ними 

біологічно активних молекул. Ця властивість робить застосування 

екстрацелюлярних продуктів секреції МСК перспективним для їх 

використання в регеніративній медицині як людини, так і тварин. 

Стовбурові клітини привернули науковий, клінічний і громадський 

інтерес, оскільки здатні відновлюватися й розвиватися до певних типів клітин 

залежно від джерела їхнього походження та біологічної пластичності. 

Сьогодні досліджуються кілька стратегій використання клітинної 

терапії. Всього зареєстровано 8357 клінічних досліджень різних стадій із 

використанням стовбурових клітин. Активно досліджуються можливості 

застосування мультипотентних мезенхімальних стромальних клітин у 

пацієнтів з ускладненнями при коронавірусній хворобі (COVID-19). 

Як проходить лікування стовбуровими клітинами? Призначення курсу 

клітинної терапії базується на результатах попереднього клінічного і 

лабораторного обстеження хворої тварин за встановленою схемою. Клітини 

отримують в спеціалізованій лабораторії. Можна використовувати свіжі 

культури клітин або взяті із кріобанку. Перед застосуванням проводять оцінку 
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на безпечність та їх активність. Трансплантацію клітин в організм хворої 

тварини (реципієнта) здійснюють у різний спосіб залежно від ситуації. 

Застосування методів регенеративної медицини для лікування коней, собак, 

кішок та інших тварин стало звичайною практикою у ветеринарних клініках 

Європи і США, інших країн. Завдяки методам регенеративної медицини 

пройшли успішне лікування та отримали другий шанс для життя тисячі 

тварин, яким традиційна терапія не давала шансів на виліковування або 

поліпшення якості життя. 

У США існують дві ветеринарні компанії, які конкурують у галузі 

стовбурових клітин: Vet-Stem, що пропонує на ринку Vet - Stem ® Regenerative 

Cell Therapy ®, і MediVet America, LLC, що пропонує набори для самостійної 

підготовки клітин. Велика частина засобів, випускаються, застосовується у 

пацієнтів з ортопедичними і скелетно-м'язовими захворюваннями: з 

хронічним остеоартритом, ушкодженнями м'яких тканин суглобів, сухожиль і 

зв'язок, а також з переломами, хоча в якості цілей застосування також 

вказують гінгівіт, хвороби нирок, ВБК і фіброз легенів. В обох випадках 

процес починається з забору жирової тканини у пацієнтів, які підлягають 

лікуванню (аутологічна терапія). Компанія Vet-Stem доставляє взяту жирову 

тканину в свою лабораторію для обробки і протягом доби повертає клієнту 

готовий до введення продукт (Vet-Stem ® Regernerative Cell Therapy ®) 

вартістю приблизно 2000-3500 доларів США за умови, що ветеринарний лікар 

пройшов акредитаційний курс компанії. Компанія MediVet America надає 

набори для обробки жирової тканини, які дозволяють приготувати готовий до 

застосування продукт протягом приблизно 4 годин. Витрати в цьому випадку 

становитимуть приблизно 1800 доларів США. Обидві компанії заявляють про 

те, що допомогли тисячам домашніх тварин, хоча число кішок, які отримали 

лікування, не уточнюється. 

Один з провідних гемабанків, спеціалізацією якого є не тільки 

зберігання стовбурових клітин, а й високотехнологічні дослідження 

пуповинної крові дитини, ViaCord. Саме ViaCord одні з перших розробили 
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метод по забору стовбурових клітин не тільки з пуповинної крові, але і з самої 

пуповини. 

Переваги компанії ViaCord, що має за плечима величезний 

двадцятирічний досвід роботи, полягають в якості, стабільності і розвитку. 

ViaCord входить до складу PerkinElmer, в їх бюджеті є більше двох мільярдів 

доларів, які вони направляють на постійний розвиток і вдосконалення 

компанії, що є запорукою їх бездоганної професійної діяльності. Вже понад 

300 тисяч сімей користуються послугами цієї компанії, довіряючи їм своє 

майбутнє, бо це лідируюча компанія в галузі збору і зберігання стовбурових 

клітин і пуповинної крові дитини. CBR існує з 1992 року і на сьогоднішній 

день є єдиною компанією, хто має сертифікат CLIA (клініко-лабораторне 

поліпшення змін і доповнень) Федеральної програми забезпечення якості 

лабораторного тестування. Висококваліфіковані співробітники компанії CBR 

змогли зробити справжню революцію в області збору і зберігання стовбурових 

клітин. Вони беруть у донора не тільки пуповинну кров, а й шматочок самої 

пуповини. Таким чином, з цього шматочка пуповини в процесі зберігання 

можна виділяти інші пуповинні клітини, що дозволить значно збільшити їхню 

кількість. 

Утім, серед продуктів стовбурових клітин Управління з контролю якості 

продуктів харчування та лікарських засобів США (FDA) поки що схвалило 

лише ті, що вироблені на основі пуповинної крові. На сьогодні в США та 

країнах Європи функціонують приватні клініки, які надають послуги із забору 

та культивування стовбурових клітин, переважно автологічного походження. 

Такі медичні центри можуть стати осередками персоніфікованої медицини, 

зосередженими на потребах конкретного пацієнта та його можливостях 

отримати таргетну терапію щодо тяжких, маловиліковних станів за 

допомогою сучасних методів із залученням клітинних технологій. У статті 

представлено аналіз наявних стратегій терапевтичного використання 

стовбурових клітин і найперспективніших напрямів подальшого їх вивчення. 
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Зокрема, в США у 2009 році функціонували лише два медичні центри, 

де використовувалося лікування стовбуровими клітинами; до 2017 року їх 

кількість зросла до 716, переважно в таких штатах, як Каліфорнія, Флорида, 

Техас, Арізона та Колорадо, й нові такі центри продовжують відкриватися. 

Матеріал для цих клінік постачають 432 американські компанії. Такі медичні 

центри можуть стати осередками персоніфікованої медицини, зосередженими 

на потребах конкретного пацієнта та його можливостях отримати таргетну 

терапію щодо тяжких, маловиліковних станів за допомогою сучасних методів 

із залученням клітинних технологій. Найперше це стосується пацієнтів з 

онкологічною патологією, муковісцидозом, хронічним обструктивним 

захворюванням легенів, бронхіальною астмою й особливо постковідним 

синдромом. 

Терапія стовбуровими клітинами - сучасний метод лікування широкого 

спектру захворювань, який сьогодні дозволяє значно підвищити успішність 

традиційних видів терапії. Метод почав застосовуватися з другої половини 

минулого століття і зародився він в Швейцарії. Становлення клітинної терапії 

сьогодні зобов'язане розробкам швейцарського дослідника Альфреда Бестера. 

Сьогодні цей метод активно використовується в багатьох клініках Швейцарії. 

У Швейцарії найбільш відомі три великих передових клініки, де метод терапії 

стовбуровими клітинами поставлений на широку ногу, активно і успішно 

використовується в лікуванні різних хронічних захворювань серцево-судинної 

системи (ІХС, перенесені інфаркти міокарда, кардіоміопатії), органів дихання 

(бронхіальна астма, емфізема, хронічний бронхіт), травного тракту (хвороба 

Крона), нервової системи (розсіяний склероз, невралгія трійчастого нерва, 

хвороба Альцгеймера, хвороба Паркінсона, епілепсія тощо). Також 

швейцарські фахівці успішно лікують стовбуровими клітинами суглоби у 

пацієнтів з різними видами артрозу. 

Швейцарськими лікарями накопичений величезний досвід застосування 

різних видів стовбурових клітин для лікування багатьох захворювань. У таких 

відомих у Швейцарії клініках, як Клініка Лемана (Монтре), Клініка Ла Прері 
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Клініка (Лозанна) і Клініка Montchoisi (Лозанна) сьогодні є можливість 

використання як власних аутологічних мезенхімальних стовбурових клітин, 

взятих з тканин самого пацієнта, так і донорських стовбурових клітин – 

мезенхімальних, які беруться від генетично сумісних родичів пацієнта, а також 

фетальних стовбурових клітин з пуповинної крові і плацентарних тканин. 

Кожен із цього типу стовбурових клітин має свої переваги. Мезенхімальні 

стовбурові клітини - клітини, які беруться з тканин пацієнта (кісткового мозку, 

жирової тканини), вони повністю сумісні з тканинами пацієнта, тому немає 

ніякого ризику відторгнення або інших ускладнень. Разом з тим, фетальні 

стовбурові клітини, що виділяються з тканин плаценти або пуповинної крові, 

є донорськими, але в порівнянні з мезенхімальними клітинами, вони набагато 

активніше в плані регенераційних здібностей. 

У Бразилії використання стовбурових клітин для лікування домашніх 

тварин регулюється Федеральною Радою ветеринарної медицини Бразилії, яка 

прийняла необхідні правила в 2021 році. У найближчі роки мета бразильської 

компанії — широко поширити застосування цього виду лікування по всій 

Латинській Америці. 

Розробка нового методу лікування почалася після того, як в 2021 році 

компанія з Сан-Паулу придбала біотехнологічний стартап Regenera за 20 млн 

реалів ($3,6 млн). 

Фірма Ouro fino Saude Animal випустила на ринок препарат під назвою 

NeoStem. Він призначений для лікування стовбуровими клітинами собак, які 

страждають остеоартритом, неврологічними проблемами, що виникають після 

чуми м'ясоїдних, а також для лікування сухого кон'юнктивіту. 

Запущено низку клінічних досліджень, де вивчають МСК для цілого 

ряду хвороб у людей. До недавнього часу не повідомлялося про проведення 

будь-яких клінічних випробувань лікарських засобів(ЛЗ), отриманих на основі 

КС-МСК, для людини, за винятком двох пілотних досліджень щодо 

використання КС-МСК, отриманих з жирової тканини, для регенерації 
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волосяного фолікула та фракційного загоєння рани вуглекислим газом у 

людини, які показали добрі результати.  

Однак останні кілька років, враховуючи безліч даних, що свідчать про 

потужний терапевтичний ефект КС-МСК при лікуванні різних захворювань у 

модельних тварин, багато компаній по всьому світу зайнялися розробкою ЛЗ 

на основі КС-МСК для людини. На сьогоднішній день запущено понад 10 

клінічних досліджень подібних ЛЗ у різних галузях медицини. 

Наприкінці 2019 року було запущено клінічне дослідження ЛЗ у вигляді 

гелю, що містить СК-МСК для людини. Цей препарат є засобом для лікування 

шкірних захворювань (хронічних виразок різної етіології, ран тощо). Це 

дослідження ініційовано трьома організаціями: Sukma Skin Treatment, Stem 

Cell and Cancer Institute, Kalbe Farma Tbk та PT. Pharma Metric Labs; 

проводиться в Індонезії. 

Існує ще одне, на основі секретома МСК, початок клінічних досліджень 

якого заплановано на лютий 2020 р. та присвячено проблемам ортопедії, а саме 

спрямоване на терапію остеоартриту у людини. Дослідження ініційовано 

Інститутом ортопедії Галеацці (Італія). 

2020 року компанією PT. Prodia Stem Cell (Індонезія) ініційовано 3 

клінічні випробування на людях, в яких буде досліджено можливість 

використання як самих МСК, виділених з пуповини, так і КС-МСК, для 

лікування дитячого церебрального паралічу, остеоартриту та пігментного 

ретиніту. 

У лютому 2020 р. Ruijin Hospital (Шанхай, Китай) зареєструвала 

проведення пілотного клінічного дослідження аерозольної інгаляції екзосом, 

отриманих з 

алогенних жирових мезенхімальних стовбурових клітин (MSCs-Exo) для 

лікування тяжких пацієнтів з новою коронавірусною пневмонією, 

спричиненою SARS-CoV-2. 
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Сьогодні 2-ю фазу клінічних випробувань, ініційованих Isfahan 

University of Medical Sciences (Іран), проходить терапія наслідків ішемічного 

інсульту за допомогою екзосом, отриманих з МСК. 

Зареєстрованих препаратів на основі секретом МСК у світі дуже мало. 

На сьогодні існує одна компанія, яка зареєструвала препарат на основі 

секретома для людини - це компанія Teratom Bio. 

Провідні світові клініки, зокрема й вітчизняні, успішно застосовують 

безклітинні технології регенеративної медицини у ветеринарії, а й відчувають 

секретом МСК як універсального регенеративного препарату на лікування 

багатьох захворювань в людей. На початок 2021 року представлено лише дві 

компанії, які виробляють ветеринарні препарати на основі секретому МСК ⸺ 

ТОВ «Т-Хелпер Клітинні Технології» та ТОВ «НовіСтем». Перші 

представлені на ринку препаратами Репарин-Хелпер (випускається у двох 

формах: у вигляді крапель та спрею), які одержують із постійної лінії МСК 

щура D-SCR05. 

«НовіСтем» уперше у світі зареєстрував 4 види ін'єкційних 

ветеринарних препаратів, які виробляються з алогенних (відоспецифічних) 

для кожної тварини МСК.        

Тому розробка препарату на основі серетоми, актуальна і перспективна. 

1.2 Досягнення сучасної  вітчизняної ветеринарної науки і 

практики 

Дослідження вітчизняних учених у цій сфері істотно відстають від 

зарубіжних попри те, що саме українські вчені одні із перших застосували СК 

для ефективного лікування хворих, зокрема і зарубіжних пацієнтів. У 1992 р. 

професор О. Смикодуб з колегами у щойно створеній приватній клініці 

«ЕмСелл» успішно лікував хворих на розсіяний склероз, діабет, хворобу 

Альцгеймера та ін., використовуючи для цього абортивні ембріони. За 

рубежем спроби використання СК з лікувальною метою тоді тільки 

розпочинались.  



 

Змн. Арк. № докум. Підпис Дата 

Арк. 

 
162.01.11.00 000 ПЗ 

Нині, незважаючи на серйозні етичні та юридичні неузгодженості, в 

наукових лабораторіях і клініках різних країн світу розвиток технологій, 

методи лікування хворих з використанням СК набирають високих темпів. У 

літературі наведено приклади успішного лікування СК найскладніших хвороб, 

які не піддаються лікуванню наявними традиційними методами. У 

ветеринарній медицині застосування СК для лікування тварин зародилося 

практично одночасно з дослідженнями їх властивостей в біології та гуманній 

медицині, оскільки всі досліди в медичних лабораторіях проводять саме на 

тваринах.  

Результати таких досліджень не можуть бути використані у 

ветеринарній медицині, оскільки видові властивості СК тваринного 

походження вимагають від дослідників враховувати це в методах отримання 

СК, їх виділення, культивування, зберігання та способах застосування. Крім 

того, не вивченими до кінця залишаються питання видової чутливості та 

характеру імунної відповіді з боку організму тварин-реципієнтів на донорські 

клітини. Не встановлені способи і кратність введення клітин та їх доза. Попри 

високу актуальність проблеми наукові дослідження до цього часу ще в 

зародковому стані.  

Уперше в Україні дослідження із вивчення властивостей СК тваринного 

походження та можливостей використання клітинних технологій у 

ветеринарній клітинній регенеративній терапії на державному рівні 

розпочались у 2006 р. у проблемній науковій лабораторії фізіології та 

експериментальної патології тварин НУБіП України. За порівняно короткий 

проміжок часу розроблено середовища для ефективного культивування СК 

різних видів тварин, установлено технологічні параметри процесів отримання 

СК з найвищою біологічною активністю. Уперше отримано ембріональні СК 

із 5-добового зародка на стадії бластоцисти після штучного запліднення 

яйцеклітини свині in vitro за оригінальною схемою та проведено спрямоване 

диференціювання СК у кардіоміоцити.  
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За результатами цих досліджень розроблено нові або модифіковано 

наявні методи відбору клітинного матеріалу від тварин різних видів, виділення 

із нього мезенхімальних СК з використанням відповідних технологічних 

регламентів, які забезпечують їм найвищу біологічну активність ;  установлено 

високу регенеративну здатність трансплантованих мезенхімальних СК у 

відновленні експериментально ушкодженої шкіри, суглобового хряща, 

сухожилків, нирок, печінки, підшлункової залози; установлено особливості 

імунної відповіді з боку організму тварин-реципієнтів на введені алогенні та 

ксеногенні мезенхімальні СК (МСК) , виявлено характеристики специфічних 

маркерів МСК як показників для оцінки їх біологічної активності та  видової 

належності; досліджено вплив МСК на особливості патогенезу пухлинного 

процесу в організмі мишей-реципієнтів так званих «високоракових» ліній .  

В організмі тварин-реципієнтів не виникає імунної відповіді на введені 

алогенні МСК такого характеру (як це спостерігається після трансплантації 

органів і тканин), оскільки МСК виділяють біологічно активні речовини — 

імуносупресори, які знижують чутливість до них з боку клітин імунної 

системи. Тому після трансплантації не відбувається їх відторгнення, нема 

потреби у виборі індивідуального підходу у використанні СК для лікування 

тварин.  

На введені ксеногенні МСК у тварин-реципієнтів виникають імунні 

реакції, сила яких, залежно від виду тварин, призводить до зниження 

регенеративної здатності введених МСК на 35–45%. Результати досліджень 

захищені 19 патентами, увійшли до науково обґрунтованих методичних 

рекомендацій, а також монографій, підручників, навчальних посібників, 

наукових статей, доповідалися на наукових форумах, висвітлювались по 

телебаченню та в інших засобах масової інформації. За результатами 

досліджень підготовлено і захищено 6 кандидатських та одна докторська 

дисертації, більше 10 дипломних робіт магістрів-науковців. У виконанні 

завдань наукової тематики беруть участь докторанти, аспіранти та магістри за 
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науковою спеціалізацією з напряму «Клітинні технології у ветеринарній 

медицині».  

Отримані результати експериментальних досліджень проходять 

клінічну апробацію для подальшого використання у ветеринарній клітинній 

регенеративній терапії. Запропоновано нові підходи до використання 

алогенних СК, що дає змогу використовувати їх від однієї тварини-донора для 

лікування цілої групи інших тварин цього самого виду. Перевагою такого 

підходу є можливість використовувати клітини від здорових донорів для 

лікування багатьох тварин одного виду, в той час як використання аутогенної 

клітинної терапії передбачає лікування хворої тварини тільки її власними СК, 

що значно скорочує можливості використання СК та в рази підвищує вартість 

такого лікування. За ефективністюі безпечністю метод використання 

алогенних СК не поступається перед застосуванням аутогенних СК, що на 

порядок знижує вартість лікування, робить його доступним для широкого 

використання. Перспективи розвитку. Об’єктом для застосування СК мають 

стати не тільки дрібні домашні та комунікативні тварини, яких утримують 

індивідуально в домашніх умовах, а й високоцінні (продуктивні, спортивні, 

екзотичні та ін.).  

Проведення випробувань потребує постійного контролю за станом 

здоров’я пацієнтів упродовж усього періоду контролю. З метою прискорення 

темпів упровадження методів клітинної терапії у ветеринарну клінічну 

практику в НУБіП України в 2016 р. створено навчально-наукову лабораторію 

«Центр клітинних технологій у ветеринарній медицині». Це перший в Україні 

і поки що єдиний центр у галузі ветеринарної медицини (у медичній галузі 

таких центрів уже 12). Місія Центру полягає у подальшому поглибленні 

досліджень, поліпшенні якості підготовки наукових кадрів вищої кваліфікації 

та висококомпетентних фахівців ветеринарної медицини з питань 

застосування сучасних методів клітинної регенеративної терапії тварин, а 

також поширенні досвіду в установах ветеринарної медицини. У проекті 

концепції розвитку клітинних технологій у ветеринарній медицині 
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передбачено комплекс організаційних заходів щодо поглибленого 

дослідження властивостей СК та інших продуктів клітинних технологій, 

поширення досвіду клінічного їх використання, організації системи 

впровадження методів ветеринарної клітинної регенеративної терапії. У 

науковій сфері.  

Потребують подальшого поглибленого вивчення особливості 

застосування СК для відновлення структури і, відповідно, функції молочної 

залози, міокарду, тканин опорно-рухового апарату, тканин системи 

розмноження, ока, інших органів; для лікування тварин з онкологічними 

процесами та ін. Одним із не вирішених до кінця питанням як у гуманній, так 

і ветеринарній медицині є відсутність результатів вивчення властивостей 

власних СК. 

Провідні світові клініки, зокрема й вітчизняні, успішно застосовують 

безклітинні технології регенеративної медицини у ветеринарії, а й відчувають 

секретом МСК як універсального регенеративного препарату на лікування 

багатьох захворювань в людей. На початок 2021 року представлено лише дві 

компанії, які виробляють ветеринарні препарати на основі секретому МСК ⸺ 

ТОВ «Т-Хелпер Клітинні Технології» та ТОВ «НовіСтем». Перші 

представлені на ринку препаратами Репарин-Хелпер (випускається у двох 

формах: у вигляді крапель та спрею), які одержують із постійної лінії МСК 

щура D-SCR05. 

«НовіСтем» уперше у світі зареєстрував 4 види ін'єкційних 

ветеринарних препаратів, які виробляються з алогенних (відоспецифічних) 

для кожної тварини МСК.        

Тому розробка препарату на основі серетоми, актуальна і перспективна. 
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2. АНАЛІТИЧНИЙ ОГЛЯД 

Довгий час регенеративна медицина грунтувалася на застосуванні 

різних типів стовбурових клітин - ембріональних, фетальних, постнатальних і 

тканеспецифічних, але перевага все-таки надається мезенхімним стовбуровим 

клітин (МСК), які в нормі містяться в тканинах дорослого організму. 

МСК є одними з клітин, які можна використовувати в регенеративній 

медицині та біоінженерії тканин завдяки їхнім перевагам, таким як 

імуносумісність, проліферація та мультипотентність. Спочатку в 

регенеративній медицині адаптовані гемопоетичні МСК використовувалися 

для заміни втрачених клітин, що виникли під час конкретних захворювань або 

травматичних подій. 

Мезенхімальні (стромальні) стовбурові клітини. МСК кісткового 

мозку являють собою популяцію клітин, здатних диференціюватися в 

напрямку хондроцитів, остеобластів, адипоцитів, гепатоцитів, альвеолярних і 

ряду інших стромальних клітин. Ці СК отримують з кісткового мозку, який 

міститься в плоских кістках. МСК в кістковому мозку присутні в кількості 

0,001-0,01%. Одним з властивостей МСК є висока адгезивна здатність, на якій 

заснований спосіб їх виділення. 

Величезний терапевтичний потенціал МСК пояснюється трьома 

основними механізмами дії. Перший - це здатність цих клітин до міграції в 

осередок ушкодження у вигляді процесу, аналогічного процесу міграції 

лейкоцитів. Другий механізм - це здатність до диференціювання інших типів 

клітин, які локально приживаються і сприяють відновленню функцій шляхом 

часткової заміни пошкоджених тканин. Третій механізм – секреція 

біоактивних факторів, що регулюють як місцеві, так і системні фізіологічні 

процеси. При цьому сучасні дані показують, що ключовим для ефектів МСК є 

третій механізм. 

Таким чином, в даний час ми є свідками появи нового типу біологічної 

регуляції, що включає зв'язок між клітинами через речовини, що секретуються 
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ними, - секретом. Секретом – це спектр біологічно активних речовин, що 

секретується СК (у тому числі МСК) у позаклітинний простір. Нещодавно 

було показано, що основний механізм дії МСК все ж таки пов'язаний не 

стільки зі здатністю цих клітин до міграції та диференціювання, стільки з їх 

паракринними функціями за рахунок продукування секретома. 

Використання секретома в регенеративній терапії та реабілітації 

забезпечує ряд переваг у порівнянні із застосуванням живих клітин:  

- вирішення питань безпеки, пов'язаних з трансплантацією популяцій 

живих і проліферуючих клітин, включаючи імунну сумісність, онкогенність, 

утворення емболів та передачу інфекцій; 

- для секретома може бути оцінена безпека, дозування та ефективність 

аналогічно звичайним фармацевтичним препаратам; 

- зберігання може здійснюватися без застосування потенційно 

токсичних кріоконсервантів протягом тривалого без втрати активності 

продукту часу; 

- використання секретома МСК економічніше й практичніше для 

застосування в клініці, оскільки не вимагає інвазивних процедур; 

- можливе масове виробництво за допомогою спеціально створених 

клітинних ліній у контрольованих лабораторних умовах; 

-  застосування секретома забезпечує суттєве скорочення часу на 

початок лікування при гострих станах; 

- крім того, склад секретома, отриманого для терапевтичного 

застосування, може коригуватися з метою досягнення бажаних клітинно-

специфічних ефектів. 

Численні експериментальні дослідження демонструють, що лікування із 

застосуванням секретому ефективно на багатьох тваринних моделях при 

різних захворюваннях. Це підтверджує, що можливості безклітинних методів 

регенеративної медицини в галузі ветеринарії вкрай широкі як у 

сільськогосподарських, так і в дрібних свійських тварин. 
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Джерела секретома та метод його збору. Для застосування у 

регенеративній медицині були запропоновані різні популяції стовбурових 

клітин. Але все ж таки першість у цьому питанні належить МСК, які 

знаходяться в різних тканинах дорослого організму. Нині МСК виділяють із 

кісткового мозку, жирової тканини, пуповинної крові, синовіальної рідини, 

амніону, плаценти й навіть із пульпи зубів. Найлегше отримати ці клітини з 

жирової тканини. Як обговорювалося вище, секретомом МСК є ряд молекул, 

що секретуються клітинами або скидаються з їх поверхні у позаклітинне 

середовище. Тому для виготовлення безклітинних препаратів на основі 

секретому МСК здійснюють збір кондиційного середовища (conditioned 

medium - CM), у якому культивувалися ці клітини [1]. Процедура збору CM є 

відносно простою й не є проблемою для організації промислового 

виробництва. Цей процес являє собою накопичення, концентрування, 

фракціонування та очищення СМ за допомогою стандартних біотехнологічних 

методів. 

Склад та види секретома МСК. Секретом МСК із різних видів тканин 

специфічний та змінюється у відповідь на коливання фізіологічних чи 

патологічних станів. Тому залежно від типу МСК та умов їх культивування 

склад секретома можна варіювати за рахунок зміни спектру біоактивних 

молекул, що продукуються, і трофічних факторів. Ці фактори включають, 

серед іншого, розчинні білки та пептиди, вільні нуклеїнові кислоти, біоактивні 

ліпіди та позаклітинні везикули. Останні у свою чергу класифікують, 

головним чином, залежно від їх розміру, щільності, поверхневих маркерів та 

походження на апоптотичні тільця, мікровезикули та екзосоми. Екзосоми, як і 

пептидні фракції секретома, останнім часом стали предметами поглиблених 

наукових досліджень, заснованих на високій здатності їх компонентів 

взаємодіяти з клітинами-мішенями та вибірково змінювати передачу 

клітинних сигналів. У біотехнологічних центрах усього світу та провідних 

біофармацевтичних компаніях досліджуються принципи формування екзосом, 

доклінічні тестування їх ефективності, вплив на активність імунних клітин, а 
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також їхню роль у ремоделюванні позаклітинного матриксу. Слід зазначити, 

що обидва ці процеси безпосередньо пов'язані з відновленням пошкоджених 

тканин. Однак основні надії вчених щодо екзосом пов'язані з можливістю їх 

застосування як таргетної та/або імуномодулюючої терапії при онкологічних 

захворюваннях. У цьому випадку екзосоми можуть виступати в ролі 

"резервуару" для лікарських препаратів, таких як: цитостатики, фактори росту 

або пухлинні антигени. 

У свою чергу розчинна фракція секретома МСК включає ряд білково-

пептидних молекул розміром до 5 кДа, з якими дослідники пов'язують 

протизапальні ефекти секретома та його здатність стимулювати анаболічні 

процеси в тканинах. 

Механізми дії секретома. Результати, отримані у великій кількості 

експериментальних та клінічних досліджень на тваринах та у людини, 

показали, що секретом МСК виявляє терапевтичні ефекти, аналогічні тим, що 

спостерігаються після трансплантації МСК, що докладно описано раніше в 

роботі. По-перше, під впливом секретома МСК відбувається активація 

власних регіональних МСК, які ініціюють фізіологічний процес регенерації; 

по-друге, ці препарати сприяють створенню сприятливого для регенерації 

мікрооточення в пошкоджених тканинах, що згодом виявляється у зниженні 

інтенсивності апоптозу, поліпшенні трофіки, придушенні запалення та 

запобіганні розвитку фіброзу. Характерно, що під час відновлення тканин 

компоненти секретома не працюють самостійно, настільки виражений ефект 

спостерігається лише при поєднаному функціонуванні всього спектра 

факторів розчинної пептидної фракції секретома або позаклітинних везикул. І 

розчинна пептидна фракція секретома МСК, і ізольовані позаклітинні 

везикули здатні стимулювати регенерацію тканин, пригнічувати надмірну 

імунну відповідь (цитокінові бурі), що особливо актуально при лікуванні 

вірусних інфекцій, зокрема COVID-19, а також індукувати неоангіогенез в 

ушкодження макрофаги та ендотеліальні клітини. Крім того, було описано, що 

в дослідженнях in vitro секретом МСК підвищує швидкість міграції та 
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проліферації різних типів клітин, впливає на диференціювання клітин-

попередників та ремоделювання позаклітинного матриксу, що є одним з 

механізмів, що забезпечують регенерацію та ключові фази формування 

функціональної тканини замість фіброзної. 

   Таким чином, на сьогоднішній день встановлено, що секретоми МСК 

мають імунорегуляторні, ангіомодулюючі, антиапоптотичні ефекти, здатні до 

стимуляції клітинної проліферації та антигіпоксичної дії, за рахунок чого 

лікування ґрунтується на відновленні за рахунок власної імунної функції 

організму. Важливо відзначити, що завдяки імуномодулюючому та 

протизапальному ефектам секретома стала можливою розробка 

терапевтичних схем, що не включають антибіотики, що є особливо 

актуальним через глобалізацію проблеми виникнення 

антибіотикорезистентної патогенної мікрофлори. 

Практичне застосування секретома МСК. На сьогоднішній день вже 

не лише дослідження in vitro та in vivo, а й ветеринарна практика показують, 

що на паракринну сигналізацію МСК позитивно реагують більшість типів 

клітин та тканин. У зв'язку з цим спектр терапевтичного застосування 

секретомних препаратів дуже великий. У літературі наводяться множинні 

порівняльні дані щодо використання секретомних препаратів (розчинної 

білково-пептидної фракції, ізольованих позаклітинних везикул та сумарних 

концентратів кондиційних середовищ) при різних захворюваннях опорно-

рухового апарату, серцево-судинної системи, нейродегенеративних 

ураженнях, патологіях внутрішніх. 

   Зокрема, висока ефективність секретома МСК була показана для 

покращення загоєння ран та пошкоджень м'яких тканин різної етіології. При 

цьому дослідники та клініцисти відзначають, що активується саме 

регенеративне загоєння функціональною тканиною, а не механізми 

відновлення, що призводять до утворення рубців. Вже завдяки цій дії секретом 

МСК є високоефективною та перспективною фармакологічною субстанцією, 

застосовувати яку можна для лікування шкірних ран, у післяопераційному 
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періоді та в рамках регенеративної реабілітації. Це забезпечить кращі клінічні 

результати порівняно з традиційними схемами лікування, коли терапевтичний 

компонент передує наступному періоду відновлення із застосуванням 

фізіотерапії та лікувальної гімнастики. 

Основними компонентами секретома, які беруть участь у регенерації 

м'яких тканин, є регуляторні білково-пептидні речовини різних біологічних 

класів, що входять до складу фракції розчинної секретома. І хоча пошук 

біоактивних речовин, пов'язаних з регенеративними властивостями секретома, 

продовжується, нам здається розумнішим, що секретом слід розглядати як 

єдину біологічно активну субстанцію, готову до застосування, замість того, 

щоб намагатися знайти одну єдину відповідальну молекулу. 

Секретоми у ветеринарії. З огляду на виражені протизапальні та 

регенеративні властивості секретомних препаратів однією зі сфер їх 

застосування є також ортопедія та травматологія. Позитивні результати 

секретомної терапії при лікуванні пошкоджень опорно-рухового апарату 

відзначаються як для лабораторних, так і для дрібних свійських тварин, 

службових порід, великої рогатої худоби та коней. При цьому регенеративні 

властивості секретома МСК проявляються за допомогою суттєвого 

прискорення гістологічного та функціонального відновлення кісткової, 

хрящової та сполучної тканин, стимуляцією ангіогенезу в зоні пошкодження, 

покращення трофіки та нормалізацією біохімічних маркерів, що відображають 

метаболічний та біоенергетичний баланс. Серед кістково-суглобових 

патологій, що піддаються лікуванню секретомом МСК, – переломи, вивихи, 

остеоартроз, хвороба міжхребцевих дисків, травматичні та аутоімунні 

ушкодження сухожильно-зв'язувального апарату та суглобів. 

Окремо слід зазначити виняткову ефективність препаратів, 

сконструйованих на основі секретому МСК щодо інфекційних захворювань у 

тварин. Останні переважно мають вірусну етіологію і провокуються вірусами 

чи змішаними інфекціями, у яких у патологічний процес залучається кілька 

вірусів і патогенні бактеріальні агенти, що ускладнюють інфекційний процес, 
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що призводить до необхідності небажаного застосування антибіотиків у 

стандартних схемах лікування. У той же час поєднання всіх вищеописаних 

властивостей секретома МСК відкриває можливість створення принципово 

нових схем профілактики та лікування інфекційних захворювань з 

епідемічним потенціалом у тварин без застосування антибіотиків, що є 

особливо актуальним для сільськогосподарської галузі. 

Таким чином, як експериментальні, так і клінічні дані, представлені в 

профільній літературі, підтверджують, що секретом МСК є високоефективним 

та перспективним терапевтичним інструментом для регенеративної 

реабілітації та лікування запальних, інфекційних, дегенеративних 

захворювань та травматичних ушкоджень. Важливо відзначити, що введення 

білково-пептидних розчинних фракцій секретома МСК та його ізольованих 

позаклітинних везикул відтворює ефекти трансплантації відповідних МСК, за 

винятком загальновідомих ризиків терапії живими клітинами. 

Механізм дії секретома пов'язаний із вмістом широкого спектру 

біоактивних речовин, насамперед – протизапальних, ростових та 

антиапоптотичних факторів, а також з активацією власних регіональних МСК 

організму, що сприяє відновленню за рахунок власної імунної функції 

організму та формуванню у місці дефекту функціонально повноцінних тканин 

замість сполучно - тканинного рубцювання.  
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3.ХАРАКТЕРИСТИКА ГОТОВОГО ПРОДУКТУ, 

СИРОВИНИ, МАТЕРІАЛІВ, НАПІВПРОДУКТІВ 

3.1. Характеристика готового продукту 

Стерильний розчин для місцевого застосування препарату має 

відповідати показникам, наведеним в таблиці 3.1. 

Таблиця 3.1 – Загальна оцінка стерильного розчину для місцевого 

застосування препарату на основі стовбурових клітин згідно з ДФУ 

Показник Метод контролю Вимоги ДФУ 

1 2 3 

Зовнішній вигляд Візуальний 

Прозора нев’язка рідина від 

рожевого до червоно-

помаранчевого кольору 

Прозорість Візуальний 

Розчин має витримувати 

порівняння зі стандартом I, 2.2.1 

ДФУ 

Ступінь 

забарвлення 
Візуальний 

Розчин має витримувати 

порівняння зі стандартами BY4 та 

R4, 2.2.2 ДФУ, метод 1 

Видимі механічні 

включення 
Візуальний Мають бути відсутні, 2.9.20 ДФУ 

pH Потенціо-метричний 7,2–8,0, 2.2.3 ДФУ 

Загальний білок 
Фотоколори-

метричний 

2,5–3,5 мг/мл, 2.5.33 ДФУ, метод 

2 (метод Лоурі)  

Однорідність 

вмісту діючої 

речовини  

Статистичний 

Вміст білку має бути в діапазоні 

від 85 до 115 % від номінального, 

2.9.6 ДФУ 

Наявність 

стабілізатору 

(сахарози) 

Хімічний 

Розчин набуває синього кольору 

після додавання розчинів мідного 

купоросу та натрій гідроксиду, 

який зберігається після 

кип’ятіння; після додавання 

хлоридної кислоти та натрій 

гідроксиду випадає 

помаранчевий осад, 01/2009:0204 

Eu. Ph. 
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Продовження табл. 3.1. 

1 2 3 

Стерильність Мікробіологічний Розчин стерильний, 2.6.1 ДФУ 

Біологічна 

активність за 

вмістом 

цитокінів 

Імунохімічний 

Вміст VEGF – не менше 150 

пкг/мл, GRO-KC – не менше 150 

пкг/мл, 2.7.1 ДФУ 

 

3.2.  Характеристика сировини, матеріалів, напівпродуктів 

Характеристика сировини, матеріалів, напівпродуктів наведена у 

таблиці 3.2. 

Таблиця 3.2 – Характеристика сировини, матеріалів, напівпродуктів, що 

використовуються при виробництві стерильного розчину для місцевого 

застосування препарату на основі стовбурових клітин 

Найменування 
Категорія та 

номер НТД 

Показники НТД, які 

обов’язкові для 

перевірки 

Примітка 

1 2 3 4 

1. Основна сировина 

Екзометаболіти 

стовбурових клітин 

СПЦ 

виробника 

Зовнішній вигляд; 

pH; 

Стерильність; 

Біологічна активність за 

вмістом цитокінів 

Діюча 

речовина 

2. Сировина для накопичення культури продуцента 

Середовище DMEM 
СПЦ 

виробника 

Зовнішній вигляд; 

pH; 

Стерильність 
Середовище, в 

якому 

знаходяться 

екзометаболіти 
Сироватка крові для 

культур клітин 

СПЦ 

виробника 

Зовнішній вигляд; 

pH; 

Стерильність 

Трипсин 
СПЦ 

виробника 

Зовнішній вигляд; 

pH; 

Стерильність 
Диспергуюций 

розчин для 

видалення 

клітин Розчин Версену 
СПЦ 

виробника 

Зовнішній вигляд; 

pH; 

Стерильність 

3. Допоміжна сировина 

Сахароза 
01/2009:0204 

Eu. Ph. 

Зовнішній вигляд; 

Чистота 
Стабілізатор 

  



 

Змн. Арк. № докум. Підпис Дата 

Арк. 

 
162.01.11.00 000 ПЗ 

Продовження табл. 3.2. 

1 2 3 4 

4. Матеріали 

Фільтри 
ГОСТ 26070-

83 

Зовнішній вигляд; 

Цілісність 

Очищення, 

стерилізація 

5. Напівпродукти 

Кондиційне 

середовище з 

екзометаболітами 

СПЦ 

виробника 
– – 

bulk 
СПЦ 

виробника 
– – 

3.3 Характеристика біологічного агенту 

Продуцентом біологічно активних речовин, що входять до складу 

стерильного розчину для місцевого застосування препарату є мезенхімальні 

стовбурові клітини D-SCR05. 

Мезенхімальні стовбурові клітини  є самотривкою популяцією клітин 

здатних до поділу та диференціації в інші типи клітин, що розподілена 

організмом людини та ссавців, зокрема, у кістковому мозку, жировій тканині, 

пульпі зуба тощо. Остаточні функції цих клітин в організмі не з’ясовані, проте 

широко відомий їх внесок у процеси регенерації та модуляції імунної системи 

при екзогенному введенні до організму. На сьогодні загальним фактом стала 

гіпотеза, що використання біологічно активних речовин, що продукуються 

мезенхімальними стовбуровими клітинами у терапії є не менш ефективним, 

ніж введення живих клітин. Мезенхімальні стовбурові клітини продукують 

широкий спектр речовин, передусім, цитокінового ряду, а також регуляторні 

мікро РНК, які в сукупності називаються секретомом. Широко відомо 

використання секретому МСК в офтальмології. Основним напрямом 

застосування композицій на основі біологічно активних речовин, що 

продукуються мезенхімальними стовбуровими клітинами є регенерація 

рогівки. Проте існують свідчення про успішне використання таких засобів у 

лікуванні інших офтальмологічних проблем, зокрема, в терапії глаукоми. 
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Тож використання компонентів секретому мезенхімальних стовбурових 

клітин в офтальмологічних засобах є виправданим. Препарат містить саме такі 

біологічно активні речовини, що продукується  лінією D-SCR05.
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4. ТЕХНОЛОГІЧНІ РОЗРАХУНКИ 

4.1 Розрахунок матеріального балансу 

Таблиця 4.1 – Матеріальний баланс стадій виробництва стерильного 

розчину для місцевого застосування препарату на основі стовбурових клітин 

Найменування 

Вміст 

осн. 

реч., % 

Витрачено та отримано 

Маса, кг 
Об’єм, 

л 

Кіль-

ть, шт заг. 
осн. 

реч. 
г/моль 

1 2 3 4 5 6 7 

Витрачено на стадії 1. Накопичення БАР 

Культура (флакон)      2 

DMEM     5,40  

Сироватка/д/культ.     0,60  

Трипсин, 0,25 %     0,31  

Версен     1,24  

Флакони/д/культур      40 

Усього     7,55 42 

Отримано на стадії 1. Накопичення БАР 

Середовище з БАР     4,18  

Відпрацьоване 

середовище 
    1,80  

Відпрацьований 

диспергійний р-н 
    1,55  

Відпрацьовані 

флакони/д/культур 
     42 

Втрати 

середовища з БАР 
    0,02  

Усього     7,55 42 

Витрачено на стадії 2. Одержання bulk 

Середовище з БАР  4,389   4,18  

Сахароза 99,0 0,360 0,353 342,3 0,23  

Усього  4,749   4,41  
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Продовження табл. 4.1. 

1 2 3 4 5 6 7 

Отримано на стадії 2. Одержання bulk 

Bulk  препарату   4,626   4,29  

Втрати 

середовища з БАР 

(освітл. фільтр.) 

 0,05   0,05  

Втрати сахарози  0,003     

Втрати 

середовища з БАР 

(стер. фільтр.) 

 0,07   0,07  

Усього  4,749   4,41  

Витрачено на стадії 3. Одержання ГЛФ 

Bulk препарату      4,29  

Флакони 5 мл / 

гумові пробки / ал. 

ковпачки 

     2012 

Усього     4,29 2012 

Отримано на стадії 3. Одержання ГЛФ 

Флакони 

препарату  
    4,15 2000 

Втрати флаконів 

5 мл / гумових 

пробок / ал. 

Ковпачків 

     12 

Втрати bulk 

препарату  
    0,14  

Усього     4,29 2012 

 

4.2 Розрахунок основного апарату (із кресленням апарату) 

Відсутня необхідність у конструюванні спеціального апарату для 

здійснення технологічного процесу. 

CO₂-інкубатори BINDER безпечні, надійні, зручні та економічні. 

Завдяки цьому вони ідеально впишуться в будь-яку лабораторію, що 

займається дослідженням клітинних культур. Інкубатори серії CB — s 

бездоганно справляються зі стандартними завданнями-наприклад, з 

вирощуванням клітин. Серія CB рекомендується для клітинного аналізу і 
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широко застосовується в розробці діючих речовин у фармацевтичній галузі, а 

також в медичних дослідженнях. Серія CBF приваблива своїми 

високотехнологічними характеристиками, необхідними для належної 

лабораторної практики GMP. Ці інкубатори застосовуються в дослідженнях 

стовбурових клітин і в клітинній терапії. 

 

Рис.4.1. – CO₂-інкубатори з функцією стерилізації гарячим повітрям 

Модель C 150 рік виробництва 2019, рік моделі 2015. 
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Переваги: 

• Безпека за рахунок максимального захисту клітинних культур від 

контамінації; 

• Надійність завдяки підтримці постійних оптимальних умов для 

клітин; 

• Зручність завдяки простоті очищення і комфорту у використанні; 

• Економічність завдяки бережливої експлуатації без витратних 

матеріалів. 

Важливі особливості: 

• Діапазон температури: на 6 °C вище температури навколишнього 

середовища до +50 ° C; 

• Діапазон вологості: від 90 до 95% отн. вл.; 

• Область регулювання значень концентрації CO₂: 0-20 об. % CO₂; 

• Перевірена антиконтамінаційна концепція з функцією стерилізації 

гарячим повітрям при 180 °C; 

• Система зволоження з пристроєм захисту від запотівання; 

• Газозмішувальна форсунка CO₂ з ефектом Вентурі; 

• Датчик CO₂ з інфрачервоною технологією; 

• РК-дисплей для індикації температури і рівня CO₂, а також 

додаткової інформації і сигналів тривоги; 

• Внутрішній журнал реєстрації даних, вимірювальні дані з 

відкритим форматом зчитуються через USB; 

• Щільно пригнана внутрішня дверцята з безпечного скла; 

• Безшовна внутрішня камера з нержавіючої сталі; 

• Перфоровані вставні полиці з нержавіючої сталі; 

• Система діагностики помилок з візуальним і звуковим сигналом 

тривоги; 

• Інтерфейси: Ethernet, USB, безпотенційний контакт аварійного 

сигналу; 
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• Камери можна штабелювати, використовуючи перехідник для 

штабелювання, серія CB-s придатна для штабелювання разом з моделями CB 

і CBF аналогічного розміру. 

Опціональне обладнання: 

• Мідні внутрішні кріплення, що складаються з мідних суцільних 

вставних полиць і покритого міддю піддону для води; 

• Перехідник для штабелювання для безпечної і компактної 

установки; 

• Пристрій перемикання газових балонів для підключення двох 

газових балонів до одного або двох інкубаторів; 

• CO₂-шейкер з антикорозійними компонентами в корпусі з 

нержавіючої сталі; 

• Multi Management Software APT-COM-управління, запис і 

документування параметрів пристрою; 

• Послуги-різноманітні сервісні послуги для забезпечення 

належного функціонування пристрою. 

Таблиця 4.2 – Технічні характеристики CO₂-інкубатора 

Назва 
C150-230V-

RUN 

CBS 170-

230V-D1 

CBS170UL-

120 V1 

CBS170UL-

120 VD1 

1 2 3 4 5 

Виконання Стандарт З Порт 

доступу 30 

mm зліва 

Стандарт з Порт 

доступу 30 

mm зліва 

Номер 

артикулу 

9640-0001-

RU 

9640-0029 9640-0002 9640-0030 

Кількість 

висувних 

полиць (Стд./ 

макс.) 

- Кількість 

висувних 

полиць 

(Стд./ макс.) 

- Кількість 

висувних 

полиць (Стд./ 

макс.) 

Загальні характеристики 

Serie С С CB-S CB-S 
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Продовження табл. 4.2. 

1 2 3 4 5 

Температурні характеристики 

Варіація 

температури 

при 37 °C [± K] 

0.3 0.3 0.3 0.3 

Час 

відновлення 

після відкриття 

дверей на 30 

сек при 37 °C 

[хв] 

6 6 6 6 

Діапазон 

температур на 

+ 6 °C вище 

температури 

навколишнього 

середовища до 

[°C] 

50 50 50 50 

Коливання 

температури 

при 37 °C [± K] 

 

0.1 

 

 

0.1 

 

 

0.1 

 

 

0.1 

 

Технічні характеристики кліматичних умов 

Діапазон 

вологості 
90…95 90…95 90…95 90…95 

Табеллен 

CO₂ час 

відновлення 

після відкриття 

дверей на 30 

сек при 5 об. % 

CO₂ [мін] 

5 5 5 5 

Характеристики концентрації CO₂ 

Вимірювання 

концентрації 

CO₂ 

IR IR IR IR 

Область 

значень 

концентрації 

CO₂ [об. % 

CO₂] 

0…20 0…20 0…20 0…20 
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Продовження табл. 4.2. 

1 2 3 4 5 

Характеристики електроживлення 

Номінальна 

потужність 

[кВт] 

1.3 1.3 1.3 1.3 

Номінальна 

напруга [V] 
200…230 200…230 100…120 100…120 

Запобіжник 

пристроїв [A] 
10 10 16 16 

Мережева 

частота [Hz] 
50/60 50/60 50/60 50/60 

Фаза 

(Номінальна 

напруга) 

1~ 1~ 1~ 1~ 

Габарити внутрішньої камери 

Висота [мм] 600 600 600 600 

Глибина [мм] 505 505 505 505 

Ширина [мм] 560 560 560 560 

Кількість дверей 

Внутрішні 

дверцята 
1 1 1 1 

Надвірні двері 1 1 1 1 

Розміри корпусу, без пристосувань і сполучних елементів 

Висота нетто 

[мм] 
870 870 870 870 

Глибина нетто 

[мм] 
715 715 715 715 

Ширина нетто 

[мм] 
680 680 680 680 

Розмір 

Вага нетто 

пристрою (в 

порожньому 

стані) [кг] 

 

96 

 

 

96 

 

 

96 

 

 

96 

 

Максимальна 

сумарна 

навантаження 

[кг] 

30 30 30 30 
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Продовження табл. 4.2. 

1 2 3 4 5 

Максимальне 

навантаження 

на вставну 

полицю [кг] 

10 10 10 10 

Робочий об'єм 

камери [л] 
170 170 170 170 

Відстань від 

стіни збоку 

[мм] 

50 50 50 50 

Відстань від 

стіни ззаду 

[мм] 

100 100 100 100 

Табеллен 

Споживання 

енергії при 37 

°C [Втч / год] 

45 45 45 45 

Характеристики по відношенню до навколишнього середовища 

Рівень 

звукового 

тиску [дБ(а)] 

41 41 4141 41 

Кріплення 

Кількість 

висувних 

полиць (Стд./ 

макс.) 

2/6 2/6 2/6 2/6 

 

4.3 Розрахунок витрати води 

Розрахунок витрати води для отримання стерильного розчину для 

місцевого застосування препарату на основі стовбурових клітин виконується 

за даними:  

кількість води для виробництва однієї серії стерильного розчину для 

місцевого застосування препарату на основі стовбурових клітин складає 100 л 

(вода необхідна для підготови компонентів первинного пакування (флакони 

скляні ємністю 2 мл, пробки гумові) та скляних технологічних ємностей), 
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кількість упаковок у серії – 2000 шт.,річний об’єм виробництва продукту – 

120.000 шт. 

Кількість серій на рік: 

N=A/A0, 

де А – річний об’єм виробництва, шт.; 

A0 – кількість флаконів  у серії, шт. 

N=120.000/2.000 = 60 серій. 

Витрати води (Vї) на річний об’єм виробництва: 

Vї=Vc*N, 

де Vc – кількість води, яка необхідна для виробництва однієї серії 

продукту, л. 

Vї = 100*60 =6.000 л =6,0 м3 

Для інших потреб та санітарної підготовки виробництва проводимо 

розрахунок, виходячи із регламентних норм витрат на одну серію Vc = 0,25 м3. 

Всього витрати води очищеної на серію складають: 

Vc = 100+250 = 350 л. 

Витрати води на річний об’єм виробництва: 

Vcр= Vc* N, 

де Vc – витрати води очищеної на серію препарату, л; 

N – кількість серій на рік 

Vср = 350*60 = 21.000 л = 21 м3 

 

 4.4 Розрахунок витрати пари 

Під час виробництва стерильного розчину для місцевого застосування 

препарату на основі стовбурових клітин пара не використовується ані для 

підготовки компонентів первинного пакування (використовуються автоклав 

та сухожарова шафа), ані для технологічних операцій. 
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4.5 Розрахунок витрати електроенергії 

Загальні витрати електроенергії на освітлення приміщень та роботу 

допоміжного обладнання згідно технологічного регламенті на одну серію 

препарату складає 1.500 кВт*год. 

Витрати електроенергії на роботу обладнання під час виготовлення 

стерильного розчину для місцевого застосування препарату на основі 

стовбурових клітин представлені у таблиці 4.3. 

Таблиця 4.3 – Витрати електроенергії на роботу обладнання: 

№ 

з/п 
Споживач 

Потужність 

споживача, 

кВт/год. 

Час роботи, 

год. 

Енергія, що 

споживається 

за цикл, 

кВт*год. 

1.  Ламінарний бокс 0,5 15 7,5 

2.  Ультрафіолетова лампа 0,3 12 3,6 

3.  CO2-інкубатор 1,5 125 187,5 

4.  Автоклав 3,5 6 21,0 

5.  Сухожарова шафа 3,5 6 21,0 

6.  Дистилятор 10,0 35 350,0 

7.  Закатний апарат 0,2 3 0,6 

Усього 591,2 

 

Загальні витрати електроенергії на виробництво однієї серії стерильного 

розчину для місцевого застосування препарату на основі стовбурових клітин 

складають: 

1.500+591,2 = 2.091,2 кВт*год. 

Загальні витрати електроенергії на річний об’єм виробництва: 

2.091,2*60=125.472 кВт*год. 
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5 СХЕМИ ВИРОБНИЦТВА  

ТА ОПИС ТЕХНОЛОГІЧНОГО ПРОЦЕСУ 

 5.1 Технологічна схема виробництва 

Технологічна схема наведена на рис. 5.1. 

Вихідна сировина, 

проміжна продукція 

та матеріали 

 

Виготовлення 

препарату на основі 

стовбурових клітин 

 

 

Контроль у процесі 

виробництва 

     

 

 
Стадія 1 

Санітарна підготовка 

виробництва 

 

Контроль повітря, 

приміщень, 

обладнання, одягу та 

рук персоналу 

     

Флакони, пробки, 

ковпачки. 
 

Стадія 2 

Підготовка сировини та 

матеріалів 

 

Вхідний контроль 

сировини та 

матеріалів 

     

Культура D-SCR05, 

Поживне середовище, 

Диспергувальний 

розчин 

 

Стадія 3. 

Накопичення БАР 

Ламінарна шафа 1, 

СО2-інкубатор2, 

мікроскоп3 

 

Вхідний контроль; 

Контроль морфології 

культури; 

Контроль t, CCO2; 

Контроль об’єму 

Відбір на 

мікробіологію 

     

Фільтр 

д/освітл/фільтр, 

Сахароза,  

Фільтр д/стер./фільтр. 

Кондиціона среда ( 

стадія 3) 

 

Стадія 4. 

Одержання bulk 

Ламінарна шафа 4, 

Ph- метр5. 

 

 

Вхідний контроль 

сахарози; 

Цілісність фільтрів, p; 

Контроль t; 

Стерильність, pH, 

білок, біологічна 

активність 

Відбір на 

мікробіологію 
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Bulk препарату на 

основі стовбурових 

клітин,  

Компоненти 

первинного пакування 

Кондиціона среда ( 

стадія 4) 

 

Стадія 5 

Одержання ГЛФ 

Ламінарна шафа 6 

 

Проміжний контроль; 

Контроль стерильності 

первинного 

пакування; 

Контроль t, V 

Контроль закатки 

Відбір на 

мікробіологію 

     

Етикетки, 

Картонні пачки 
 

Стадія 6. 

Пакування, 

маркування та 

відвантаження 

Стол для пакування  

 

Контроль 

відповідності макету, 

№ серії, дати 

виробництва 

     

  
Готова 

продукція 
 

Контроль готової 

продукції 

Рис. 5.1 – Технологічна схема виробництва стерильного розчину для 

місцевого застосування препарату на основі стовбурових клітин. 

 

5.2 Біологічна схема виробництва 

Біологічна схема 

 

Деконсервування стовбурових клітин кісткового 

мозку щура 

Живильне 

середовище 

37°С ±1 

3 діб 

5,0±0,5% СО2 

Перший пасаж 

Живильне 

середовище 

37°С ±1 

3 діб 

5,0±0,5% СО2 
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Другий пасаж 

Живильне 

середовище 

37°С ±1 

3 діб 

5,0±0,5% СО2 

Третій пасаж 

Живильне 

середовище 

37°С ±1 

3 діб 

5,0±0,5% СО2 

Збір кондиційного середовища 

 3-4  мл/хв 

Освітлювальна фільтрація 

 сахароза 0,25 М. 

Стабілізація композиції 

  

Стерилізувальна фільтрація 

 
V=2мл/фл 

швидкість 90мл/хв 

Асептичний розлив 

  

Закупорювання флаконів 

  

Маркування флаконів та підготовка вторинного 

пакування 

  

Пакування флаконів та відвантаження на 

склад 
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Рис. 5.2 – Біологічна схема виробництва стерильного розчину для 

місцевого застосування препарату на основі стовбурових клітин. 

5.3 Апаратурна схема виробництва та специфікація обладнання 

Апаратурна схема виробництва стерильного розчину для місцевого 

застосування препарату на основі стовбурових клітин  наведена на рис. 5.3. 

 
Рис. 5.3 – Апаратурна схема виробництва стерильного розчину для 

місцевого застосування препарату на основі стовбурових клітин. 
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                                                                   Експлікація    

1.1.   –  водопровідна вода Позиція Найменування Кіль-ть 

1.1.   –  вода очищена 1 Сухожарова шафа 1 

3.1.   –  вуглекислий газ 2 Автоклав 1 

4.0.   –  вихідна культура МСК 3 Культуральні флакони 42 

4.1.   – культура МСК 1го пасажу 4 Ламінарна шафа 1 

культура МСК 2го пасажу 5 Термостат 1 

  
6 

Термостат із ємністю з 

мішалкою 
1 

4.3.   – культура МСК 3го пасажу 7 СО2-інкубатор 1 

4.8.   – кондиційне середовище 8 Технологічна ємність 1 

4.9. – фільтрат після грубої фільтрації  9 Насос перистальтичний 1 

4.10. – напівпродукт зі стабілізатором після стерилізувальної фільтрації 
10 

Фільтр для 

освітлювальної  
1 

4.11. – Bulk  (грубої) фільтрації  

4.12  

4.13– 

Готовий продукт нерозфасований 

Флакони 
11 

Технологічна ємність 
1 

4.14 Ковпачки 12 Ваги аналітичні 1 

4.15 Готовий продукт розфасований 13 Ламінарна шафа 1 
  

14 Фільтр стеризувальний 1 
  

15 Технологічна ємність 1 
  

16 Насос перистальтичний  

  17 Первинне пакування 1 

  18 Закаточна машинка 1 

  19 Стіл для пакування та  1 

   маркування  

 

 

Рис. 5.3 – Апаратурна схема виробництва стерильного розчину для 

місцевого застосування препарату на основі стовбурових клітин. 

 

 

5.4 Специфікація обладнання виробництва стерильного розчину для 

місцевого застосування препарату на основі стовбурових клітин представлена 

у таблиці 5.1. 

 

 

 

 



 

 

Змн. Арк. № докум. Підпис Дата 

Арк. 

 
162.01.11.00 000 ПЗ 

 

Таблиця 5.1 – Специфікація обладнання виробництва стерильного 

розчину для місцевого застосування препарату на основі стовбурових клітин. 

Поз. Позначення Найменування Кіль-

ть 

Маса 

од., кг 

Примітка 

1 2 3 4 5 6 

СШ-1 ГП-80 

Сухожарова шафа 

Binder 

* розміри камери, 

ШхВхГ, мм-

550×550×390; 

* габарити, ШхВхГ, 

мм-740×790×555; 

* Вага нетто, кг-54 

Виробник: Німеччина 

1 80,0 Н/с 

А-2 ГК-20 

Автоклав  

Tuttnauer 

* обсяг камери, л – 

120; 

* діапазон температур, 

°C – 105 - 137; 

* напівавтоматичний 

контроль за процесом 

стерилізації; 

* розмір камери,  Ш × 

В × Г, мм — 408 × 408 

× 730; 

* макс. місткість: 

V число піддонів-2; 

V кількість колб х 

обсяг колб-3х2000; 

* потужність, кВт-2,4; 

* габарити, ШхГхВ, 

мм-660х695х525; 

* Вага нетто / брутто, 

кг - 69 / 83. 

Виробник: Ізраїль 

1 50,0 Н/с 
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Продовження табл. 5.1. 

1 2 3 4 5 6 

- TPP 

Культуральні флакони 

 SPL Lifesciences 

 

ОБ'ЄМ: 650 мл 

Робочий ОБ'ЄМ: 50 мл 

СТЕРИЛЬНІСТЬ: + 

Документи: 

реєстраційне 

посвідчення 

Матеріал: полістирол 

(ПС) 

Поверхня: оброблена 

Кришка: 

вентильована, з 

фільтром 

КІЛЬКІСТЬ ШАРІВ: 1 

ФОРМА: прямокутна 

Площа: 175 см 

УПАКОВКА: 5 шт. 

Виробник:Корея 

42 - Пластик, одн. 

ЛШ-

3, -7 

Bio II 

Advance Plus 

Ламінарна шафа 

Telstar   

Розміри робочої 

камери (Ш×В×Г), мм 

1500×780×630 

Габаритні розміри 

боксу без підставки 

(Ш×В×Г), мм 

1600×1522×798 

Маса боксу, кг 230 

Виробник: Іспанія 

2 125,0 Н/с, скло 

Т-4 ТС-80 

Термостат  

діапазон регульованої 

температури, кімнатна 

+5 - +60 з; 

дискретність завдання 

температури, 0,1 з; 

точність підтримки 

температури в опорній 

точці + / -0,4 з; 

1 50,0 Н/с 

https://www.paneco-ltd.ru/brand/spl-lifesciences
https://профлаб.рф/brands/telstar/
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граничне відхилення 

температури, щодо 

опорної точки + / -1 з; 

додаткова прозора 

двері-є; 

обсяг камери, 80 л; 

розміри 

стерилізаційної 

камери, ШхВхГ 

400х550х360 мм; 

напруга живлення, 220 

В; 

максимальна 

споживана 

потужність, 0,6 кВт; 

габаритні розміри, 

ШхВхГ 520х760х600 

мм; 

середній термін 

служби, 8 років; 

маса стерилізатора, 45 

кг; 

кількість 

завантажувальних 

коробок, 3 шт. 

Виробник: Україна  

 

І-5 BINDER 

СО2-інкубатор 

Обсяг, л 170  

Розміри робочої 

камери, мм 

560×600×505  

Розміри, мм 

680×870×715  

Маса, кг 90 

Виробник: Німеччина 

 

1 80,0 Н/с 

ТЄ-6, 

-10, 

12 

Corning 

Технологічна ємність 

 

Виробник:США 

3 2,5 
Скло / пластик, 

одноразовий 

  



 

 

Змн. Арк. № докум. Підпис Дата 

Арк. 

 
162.01.11.00 000 ПЗ 

 

Продовження табл. 5.1. 

1 2 3 4 5 6 

НП-8 MasterFlex 

Насос 

перистальтичний 

Максимальна 

швидкість потоку на 

канал (мл / хв) 1700 

Мінімальна швидкість 

потоку на канал (мл / 

хв) 0.28  

Виробник: Бельгія 

1 2,5 Н/с 

Ф-9 Pall 

Фільтр для 

освітлювальної(грубої

) фільтрації  

Виробник:США 

 

1 0,5 Полісульфон 

В-11 
Radwag AS 

220/R2 

Ваги аналітичні 

Розміри чаші для 

зважування ø100 мм 

Розміри упаковки 

495×400×515 мм 

Вага нетто 7.3 кг 

Загальна вага 9.3 

Виробник: Польша  

 

1 0,5 Сталь, пластик 

Ф-12 Pall 

Фільтр 

стеризувальний 

Виробник:США 

 

1 0,5 Фторопласт 

ЗМ-

13 
INTIMAC 

Закаточна машинка 

Версія з нержавіючої 

сталі для 16-45 мм 

флаконів, висота 25 - 

80 мм, швидкість 

другого продукту 

максимум. 3500 

флаконів / год. 

Виробник:Італія 

1 5,0 Н/с 

С-14 
Нестандартне 

обладнання 

Стіл для пакування та 

маркування 

Виробник: Україна  

 

1 10,0 Н/с 
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 5.5 Опис технологічного процесу 

Підготовку виробництва здійснюють у відповідності зі стандартними 

операційними процедурами, затвердженими на виробництві, з дотриманням 

вимог, які наведені в стандарті підприємства СТП «Санітарна і технічна 

підготовка виробництва» та в технологічних інструкціях. Етапи санітарної 

підготовки охоплюють підготовку за такими напрямками: 

• підготовка повітря виробничих приміщень 

• приготування дезінфікуючих розчинів 

• санітарна підготовка виробничих приміщень 

• санітарна підготовка обладнання 

• підготовка персоналу і технологічного одягу до роботи 

• підготовка елементів первинної упаковки (флакони, пробки, 

ковпачки). 

Послідовність дій з підготовки виробництва, періодичність та 

результати контролю санітарного стану виробництва фіксують у відповідних 

журналах. 

Процес накопичення біологічно активних речовин залежить від якості 

культури-продуцента, яка контролюється поставником або у місці 

депонування, а також від точності виконання операцій по вирощуванню 

клітин та умов їх культивування (t =(37±1) ºC, CCO2 = (5,5±0,5) % в атмосфері). 

Для збереження біологічних властивостей фармакологічної композиції 

слід не перегрівати напівпродукти (t не вище 25 ºC під час технологічного 

процесу, зберігання напівпродуктів у холодильнику або морозильнику, в 

залежності від часу зберігання), додавання сахарози, як стабілізатора, у 

кінцевій концентрації 0,25 моль/л. 

Підготовка виробництва до роботи виконується за стандартними для 

підприємства операційними процедурами, тому приготування дезінфікуючих 

розчинів,  технологічного одягу, технологічних ємностей, матеріалів та 
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інструментів, приміщення та обладнання, персоналу, а також води для ін’єкцій 

та компонентів первинного пакування. 

Технологічний процес виробництва стерильного розчину для місцевого 

застосування препарату на основі стовбурових клітин складається з наступних 

стадій: 

1) накопичення БАР у культурі-продуценту; 

2) одержання bulk; 

3) одержання готової лікарської форми; 

4) пакування, маркування та відвантаження на склад. 

 

Стадія 1. Накопичення БАР 

Операція 1.1. Перший пасаж культури 

На першій стадії у технологічний процес завантажують 2 культуральних 

флакони, що містять лінію клітин D-SCR05.  

У разі відповідності морфології клітин, відсутності ознак 

цитотоксичності, грануляції,вакуолізації та конфлюентності моношару згідно 

до паспорту культури, які перевіряють під мікроскопом  (збільшення × 100), 

зливають відпрацьоване ростове середовище та вносять в культуральні 

флакони диспергувальний розчин, що містить 1 частину 0,25 % трипсину та 4 

частини розчину Версена (ЕДТА  + іони кальцію та магнію) з розрахунку 25 

мл на 1 флакон (50 мл). Флакони з диспергувальним розчином експонують 5-

7 хвилин у термостаті, контролюючи візуально відставання та розходження 

клітин. Після закінчення експозиції виконують контроль розходження клітин 

під мікроскопом (збільшення × 100) та відбирають аліквоту для врахування 

концентрації клітин у суспензії та розрахунку точного коефіцієнту пересіву. 

З урахуванням коефіцієнту пересів клітинну суспензію порівну 

розподіляють між 4ма культуральними флаконами та додають ростове 

середовище, що містить 90 % DMEM та 10 % сироватки для культур з 

розрахунку 100 мл на 1 культуральний флакон (400 мл). 
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Одержані 4 культуральні флакони з клітинами інкубують 72-96 годин за 

температури (37±1) ºC та концентрацією вуглекислого газу(5,5±0,5) %. 

Інкубацію завершують після досягнення конфлюентності моношару 

відповідно до паспорту культури 70-100%. Відбираємо кондиційоване 

середовище на стерильність. Культуру передають на стадію 1.2. 

Клітини характеризуються веретеновидной фибробластоподобной 

морфологією з більш-менш нерівномірною пощільності цитоплазмою, добре 

помітним ядром (Рис.5.4). 

 
Рис.5.4 Мезенхімальні стовбурові клітини щура 

 

Операція 1.2. Другий пасаж культури 

Одержані на стадії 1.1 4 культуральні флакони, що містять лінію клітин 

D-SCR05 досліджують під мікроскопом (збільшення × 100), визначають 

відповідність їх морфології паспорту культури та відсутність ознак 

цитотоксичності, грануляції, вакуолізації та конфлюентності моношару. 

У разі відповідності культури критеріям паспорту культури, зливають 

відпрацьоване ростове середовище та вносять в культуральні флакони 

диспергувальний розчин (0,05 % трипсину у розчині Версена) у кількості 

100 мл. Флакони з диспергувальним розчином експонують 5-7 хвилин у 

термостаті, контролюючи візуально відставання та розходження клітин. Після 
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закінчення експозиції виконують контроль розходження клітин та відбирають 

аліквоту для врахування концентрації клітин у суспензії та розрахунку 

точного коефіцієнту пересіву. 

З урахуванням коефіцієнту пересів клітинну суспензію порівну 

розподіляють між 14ма культуральними флаконами та додають ростове 

середовище (90 % DMEM та 10 % сироватки для культур) у кількості 1400 мл. 

Одержані 14 культуральних флаконів з клітинами інкубують 72-96 

годин за температури (37±1) ºC та концентрацією вуглекислого 

газу(5,5±0,5) %. Інкубацію завершують після досягнення конфлюентності 

моношару відповідно до паспорту культури. Відбираємо кондиційоване 

середовище на стерильність. Культуру передають на стадію 1.3. 

 

Операція 1.3. Третій пасаж культури 

Одержані на стадії 1.2 14 культуральних флаконів, що містять лінію 

клітин D-SCR05 досліджують під мікроскопом (збільшення × 100), 

визначають відповідність їх морфології паспорту культури та відсутність 

ознак цитотоксичності грануляції,вакуолізації та конфлюентності моношару. 

У разі відповідності культури критеріям паспорту культури, зливають 

відпрацьоване ростове середовище та вносять в культуральні флакони 

диспергувальний розчин (0,05 % трипсину у розчині Версена) у кількості 350 

мл. Флакони з диспергувальним розчином експонують 5-7 хвилин у 

термостаті, контролюючи візуально відставання та розходження клітин. Після 

закінчення експозиції виконують контроль розходження клітин та відбирають 

аліквоту для врахування концентрації клітин у суспензії та розрахунку 

точного коефіцієнту пересіву. 

З урахуванням коефіцієнту пересів клітинну суспензію порівну 

розподіляють між 42ма культуральними флаконами та додають ростове 

середовище (90 % DMEM та 10 % сироватки для культур) у кількості 4200 мл. 

Одержані 14 культуральних флаконів з клітинами інкубують 72-96 

годин за температури (37±1) ºC та концентрацією вуглекислого газу(5,5±0,5) 
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%. Інкубацію завершують після досягнення конфлюентності моношару 

відповідно до паспорту культури. Відбираємо кондиційоване середовище на 

стерильність. Культуру передають на стадію 1.4. 

Операція 1.4. Збір кондиційованого середовища 

Одержані на стадії 1.3 42 культуральні флакони, що містять лінію клітин 

D-SCR05 досліджують під мікроскопом (збільшення × 100), визначають 

відповідність їх морфології паспорту культури та відсутність ознак 

цитотоксичності. 

У разі відповідності культури критеріям паспорту культури, збирають 

відпрацьоване ростове середовище у стерильну технологічну ємність, а в 

культуральні флакони вносять диспергувальний розчин (0,05 % трипсину у 

розчині Версена) у кількості 1050 мл. Флакони з диспергувальним розчином 

експонують 10 хвилин у термостаті. Клітинну суспензію збирають та 

утилізують. 

Зібране кондиційне ростове середовище, що містить біологічно активні 

речовини, що складають діючу речовину препарату, передається на стадію 2. 

На стадії 1 здійснюють вхідний контроль сировини відповідно до 

специфкацій (К 1.1), контролюють стан культури, її морфологію, 

конфлюентність та відсутність видимої контамінації (К 1.2), виконується 

технологічний контроль параметрів інкубування культури та об'єми сировини 

та напівпродукту (К 1.3, К 1.4). 

Стадія 2. Одержання bulk 

Операція 2.1. Освітлювальна фільтрація 

Етап освітлювальної фільтрації має на меті очищення напівпродукту від 

високомолекулярних баластних речовин, включаючи клітинний детрит, 

залишки альбуміну сироватки, агрегованого з іншими молекулами. 

До технологічної ємності, що містить кондиційне середовище з 

біологічно активними речовинами, одержаними на стадії 1, під’єднують 

стерильну силіконову трубку, другий кінець якої входить до перистальтичного 

насосу. Від насосу йде стерильна трубка, приєднана по полісульфонового 



 

 

Змн. Арк. № докум. Підпис Дата 

Арк. 

 
162.01.11.00 000 ПЗ 

фільтру, а звідти – трубка до другої стерильної технологічної ємності. 

Одержаний фільтрат передають на стадію 2.2. 

 

Операція 2.2. Стабілізація композиції 

До фільтрату додають стабілізатор (сахарозу) у кінцевій концентрації 

0,25 М.  

Для точного дозування стабілізатору точно вимірюють об’єм фільтрату 

та розраховують масу сахарози, що додається, виходячи з концентрації 85,575 

г/л. На аналітичних вагах відважують наважку відповідно до проведених 

розрахунків. Одержану наважку частинами додають до технологічної ємності, 

постійно перемішуючи її. Стабілізований напівпродукт передають на стадію 

2.3. 

Операція 2.3. Стерилізувальна фільтрація 

Стабілізований напівпродукт зі стадії 2.2 фільтрують у системі 

аналогічній системі на стадії 2.1. Фільтраційна система складається з 

перистальтичного насосу, стерилізувального фільтру з фторопласту, 

стерильної технологічної ємності та з’єднувальних трубок. Одержаний 

фільтрат передають на стадію 3. 

На стадії 2 здійснюють вхідний контроль сахарози та контроль її 

відважування (К 2.1), контролюють параметри технологічного процесу 

фільтрації - цілісність фільтру, тиск у системі та температуру в приміщенні 

(К 2.2, 2.3), а також виконують проміжний контроль якості одержаного 

напівпродукту відповідно до специфікації (К 2.4). 

 

Стадія 3. Одержання готової лікарської форми 

Операція 3.1. Асептичний розлив 

Етап асептичного розливу є ключовим в одержанні препарату. Від 

точності виконання письмових процедур та виробничого моніторингу на цій 

стадії залежить якість одержуваної продукції. 
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Bulk препарату на основі стовбурових клітин, одержаний на стадії 2, в 

асептичних умовах розподіляється між стерильними скляними флаконами 

номінальною ємністю 5 мл в об’ємі 1,950–2,075 мл за допомогою 

перистальтичного насосу у режимі «дозування» та закупорюється 

стерильними гумовими пробками. 

Перед початком розливу насос у режимі «дозування» калібрують з 

використанням стерильної води очищеної та продукту. Після завершення 

розливу металеві піддони з флаконами з продуктом передаються на стадію 3.2. 

 

Операція 3.2. Закупорювання флаконів 

Закупорювання флаконів з продуктом, одержаних на стадії 3.1. 

відбувається з використанням ручної або напівавтоматичної закаточної 

машинки з голівкою, діаметр якої відповідає розмірам флакону з номінальною 

ємністю 5 мл. 

Відбираються проби готової продукції, які контролюються за 

показниками, наведеними у  таблиці 3.1.  

Якщо продукція відповідає усім вимогам нормативної документації, 

закупорені флакони з продуктом передаються на стадію 4. Якщо виявлені 

невідповідності у якості готової продукції, таку продукцію утилізують, а 

флакони та гумові пробки передають для підготовки та повторного 

використання. Якщо невідповідність виявлено під час здійснення 

технологічного процесу, проводиться розслідування відхилення за участю 

уповноваженої особи з якості, за результатами якого приймається рішення про 

прийняття або бракування продукції. 

На стадії 3 відбувається проміжний контроль розчину, що дозується, 

відповідно до специфікації (К 3.1), контроль стерильності первинного 

пакування (К 3.2), контроль технологічного процесу (об'єм розчину, 

температура у приміщенні, К 3.3), а також контроль якості закатки (К 3.4). 
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Стадія 4. Пакування, маркування та відвантаження на склад 

Операція 4.1. Маркування флаконів та підготовка вторинного пакування 

У разі відповідності якості продукції та технологічного процесу 

нормативним документам, приймається рішення про допущення продукції до 

реалізації. В такому разі флакони з продукцією зі стадії 3 передаються на 

маркування.  

Маркування флаконів з продукцією полягає у наклеюванні етикеток, які 

відповідають затвердженому регулятором макету та містять інформацію про 

номер серії та дату виробництва та/або термін придатності. 

Одночасно з цим перевіряється інформація та збирається вторинне 

пакування – картонні коробки невеликого розміру, які відповідають 

затвердженому регулятором макету та містять інформацію про номер серії та 

дату виробництва та/або термін придатності. 

Марковані флакони та вторинне пакування передаються на стадію 4.2. 

Операція 4.2. Пакування флаконів та відвантаження на склад 

Марковані флакони з продукцією зі стадії 4.1 пакуються у вторинне 

пакування та передаються на склад готової продукції, де зберігаються 

відповідно до умов зберігання у холодильнику. 

На стадії 4 відбувається контроль відповідності етикеток та вторинного 

пакування макетам, а також номеру серії, дати виробництва та/або терміну 

придатності (К 4.1). 
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6 КОНТРОЛЬ ЯКОСТІ ВИРОБНИЦТВА 

Виробництво лікарських засобів для людини та ветеринарії має 

відповідати вимогам належної виробничої практики (Good Manufacturing 

Practice, GMP). Менеджмент якості відповідно до GMP включає вхідний 

контроль якості сировини та матеріалів, проміжний контроль напівпродуктів, 

вихідний контроль готової продукції, а також контроль технологічного 

процесу відповідно до критичних точок. Критичні точки виробництва 

стерильного розчину для місцевого застосування препарату на основі 

стовбурових клітин наведені у таблиці 6.1. 

Окрім процесів контролю якості GMP передбачено також забезпечення 

якості, що включає розробку та впровадження чітких документованих 

процедур, управління ризиками, управління змінами та відхиленнями, а також 

регулярна валідація просесів, аналітичних методик та кваліфікацію 

обладнання та систем. Такі процедури стосуються й відділу контролю якості. 

Аналітичні методики, що використовуються у контролі якості мають 

бути відвалідовані (якщо оригінальні) або верифіковані (якщо відповідають 

фармакопеї). Обладнання, що використовуються для виконання методик має 

бути відкваліфіковане, а прилади – повірені. Клас точності приладів має 

відповідати вимогам фармакопеї щодо виконуваних процедур аналізу. 

Співробітники відділу контролю якості проходять постійне навчання 

(внутрішнє та зовнішнє) з метою регулярного та планомірного зростання їх 

компетентності. 

Якщо підприємство не має достатньої кількості ресурсів та передає 

контроль якості на аутсорсінг, то лабораторії, в яких його виконують, мають 

бути акредитованими, а всі процедури відбору, зберігання, транспортування 

та передачі проб – чітко прописаними. 
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Таблиця 6.1 – Перелік контрольних точок (КТ) виробництва стерильного 

розчину для місцевого застосування препарату на основі стовбурових клітин  

Номер 

стадії 

та КТ 

Об’єкт 

контролю та 

показник 

Метод контролю 

Періоди

чність 

відбору 

проб 

Нормативна 

характеристика 

1 2 3 4 5 

Стадія 

1 

    

К 1.1 

Вхідний 

контроль 

сировини 

Хімічні, фізичні, 

мікробіологічні 
-//- 

Відповідність 

вимогам НД 

виробника 

К 1.2 
Морфологія 

культури 
Візуальний -//- 

Відсутність 

відхилень, 

контамінації 

К 1.3 
Параметри 

інкубування 
Інструментальний -//- 

t=(37±1)ºC, 

CCO2=(5,5±0,5)% 

К 1.4 Об’єми рідин Волюметричний -//- 
Відповідно до 

опису у п. 5.3 

Стадія 

2 
   

 

К 2.1 

Вхідний 

контроль 

сахарози 

Хімічні, фізичні, 

мікробіологічні, 

маса 

-//- 

Відповідність 

вимогам 

01/2009:0204 Eu. 

Ph; 85,575 г/л 

К 2.2 

Цілісність, 

стерилізувальн

а здатність 

фільтрів 

Фізичний / 

хімічний 
-//- 

Цілий, тиск 

відповідає 

значенням під час 

валідації 

К 2.3 
Контроль t 

режиму 
Фізичний -//- Не вище 25 ºC 

К 2.4 Контроль 

якості bulk 

Хімічний, 

Іонометричний, 

мікробіологічний 

-//- Стерильно, pH 

7,2–8,0, білок 3,0–

3,7, біологічна 

активність VEGF 

– не менше 150 

пкг/мл, GRO-KC – 

не менше 150 

пкг/мл 
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Продовження табл. 6.1 

1 2 3 4 5 

Стадія 

3 
    

К 3.1 
Проміжний 

контроль 

Хімічний, 

Іонометричний, 

мікробіологічний 

-//- 
Стерильно, pH 7,2–

8,0, білок 3,0–3,7 

К 3.2 
Первинне 

пакування 
Мікробіологічний -//- Стерильно 

К 3.3 

Контроль 

технологічних 

параметрів 

Фізичний -//- 
t не вище 25 ºC V 

1,950–2,075 

К 3.4 
Контроль 

закатки 
Візуальний -//- 

Ковпачок щільно 

прилягає 

Стадія 

4 
    

К 4.1 
Контроль 

макету 
Візуальний -//- 

Відповідність 

зразку; № серії, 

дата виготовлення 
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7 АВТОМАТИЗАЦІЯ ТЕХНОЛОГІЧНОГО ПРОЦЕСУ 

 

Сучасна автоматизація робить системи виробництва більш гнучкими та 

економить час при зміні виробничих завдань. Крім того, інтелектуально 

автоматизовані системи забезпечують ефективні виробничі процеси та 

відтворювану якість продукції. Від зберігання та транспортування сировини, 

хімічного та біотехнологічного виробництва діючих речовин та готових 

препаратів, розробки рецептури до розливу, пакування та палетування.  

Специфікація на прилади та засоби автоматизації наведені у табл. 7.1 

Таблиця 7.1 – Специфікація на прилади та засоби автоматизації 

Пози

ція 

Назва 

параме

тру 

Місце 

устано

вки 

Середов

ище 

Найменуван

ня приладу 

Тип 

прил

аду 

Кіл

ь-

ть 

Завод-

вироб

ник 

 

t 
За 

місцем 

Повітрян

е 

Термоперетво

рювач опору 

пластиновий 

ТСП- 

50 П 
3 

ПБЗ 

м. 

Луць 

к 

 CCO2 
За 

місцем 

Повітрян

е 
Датчик 

Ballu 

CO2-

Z19 

1 Китай 

 

  



 

 

Змн. Арк. № докум. Підпис Дата 

Арк. 

 
162.01.11.00 000 ПЗ 

8 ЗАБЕЗПЕЧЕННЯ ЯКОСТІ ВИРОБНИЦТВА ЗГІДНО 

ВИМОГ GMP 

Належна виробнича практика (GMP) - це концепція, яка забезпечує 

послідовне виробництво і контроль продукції відповідно до стандартів якості. 

Він призначений для мінімізації ризиків для пацієнта, залученого в будь-яке 

фармацевтичне виробництво.  

GMP є ліцензію на діяльність в фармацевтичному виробництві і є 

основною умовою в усьому світі. Однак правила і інтерпретації відрізняються 

від країни до країни і часто змінюються. Тому дуже важливо мати під рукою 

повністю підготовлених фахівців, які допоможуть в реалізації цих правил. 

Правила GMP стосуються всіх питань, пов'язаних з веденням обліку, 

гігієною, кваліфікацією персоналу, чистотою, перевіркою обладнання та 

обробкою скарг. Ці правила, в свою чергу, захищають споживача від покупки 

продукту, який є неефективним або потенційно небезпечним для життя. 

Недотримання виробниками правил GMP може привести до дуже серйозних 

наслідків, таким як арешт, відгук, штрафи і, в кінцевому рахунку, тюремне 

ув'язнення. 

Основною метою GMP є послідовне виробництво високоякісних 

лікарських засобів або виробів медичного призначення, що відповідають 

міжнародним стандартам, необхідним для відповідального управління 

охороною здоров'я. Процеси, що використовуються у виробництві, ретельно 

контролюються, і будь-які зміни в цьому процесі повинні бути оцінені. Зміни, 

що впливають на якість готової продукції, також валідіруются в міру 

необхідності і перевіряються на відповідність і узгодженість технічним 

вимогам продукції. 

Вимоги GMP не є остаточними інструкціями про те, як виробляти 

конкретні продукти. GMP формує ряд загальних принципів, яких слід 

дотримуватися в процесі виробництва. Коли компанія налаштовує свою 

програму якості і виробничий процес, може бути багато способів відповідати 
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вимогам GMP. Саме компанія несе відповідальність за визначення найбільш 

ефективного і результативного процесу якості. Це забезпечує більшу 

гнучкість, але також вимагає, щоб виробник інтерпретував вимоги таким 

чином, який має сенс для кожного окремого бізнесу.  

Той, хто бере участь у виробництві лікарських засобів або активних 

фармацевтичних інгредієнтів, повинен дотримуватися правил GMP, 

незалежно від того, чи працює ця людина в:  

• -виконавче управління  

• -Управління якістю  

• -виробництво  

• -Контроль якості або  

• -інженерне мистецтво  

• -фармацевтичної компанії або постачальника.  

• Кожен співробітник повинен знати, дотримуватися і 

застосовувати правила GMP. Навіть невеликі помилки можуть мати 

катастрофічні наслідки. Такі інциденти можуть призвести до офіційних 

санкцій, починаючи від призупинення продажів або закриття компанії і 

закінчуючи кримінальним переслідуванням винних. Велике завдання полягає 

в тому, щоб бути знайомим з усіма вимогами, правильно їх інтерпретувати і 

своєчасно виконувати.  

Основні принципи GMP  

Всі керівні принципи слідують декільком основним принципам:  

1) Виробництво і розповсюдження ліків має зводити до мінімуму 

будь-які ризики для їх якості. 

2)  Під час виробництва і контролю якості повинні бути зроблені 

записи, що свідчать про те, що всі необхідні кроки, необхідні певними 

процедурами та інструкціями, були виконані відповідно до певних вимог і що 

зазначені атрибути якості продукції були виконані. Відхилення 

досліджуються і документуються. 
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3) Виробничі процеси повинні бути чітко визначені, валідацію і 

контролюватися для забезпечення узгодженості та відповідності 

специфікаціям. Будь-які зміни в процесі оцінюються з точки зору безпеки 

пацієнта і якості продукції, а будь-які схвалені зміни, які можуть вплинути на 

якість препарату, кваліфікуються або підтверджуються в міру необхідності. 

4) Конструкція виробничого підприємства, принципи його роботи та 

умови навколишнього середовища повинні контролюватися для запобігання 

перехресного забруднення лікарських засобів, а також для запобігання 

перехресного забруднення маркованих або немаркованих матеріалів або 

продуктів. 

5) Виробничі потужності повинні підтримувати чистоту і гігієну 

виробничих приміщень, включаючи лабораторії та склади. 

6) Інструкції та процедури повинні бути написані ясним і 

недвозначним мовою (Належна практика документування). 

7) Процес повинен залишатися в стані контролю протягом усього 

життєвого циклу продукту і поліпшень в міру необхідності. 

8) Оператори повинні бути навчені здійснювати виробництво і 

контроль продукції відповідно до документально оформлених і затверджених 

процедур. 

9) Скарги на продукцію, що продається повинні бути розглянуті, 

причини дефектів якості досліджені, а відповідні заходи прийняті щодо 

дефектної продукції і для запобігання повторення. 

10) Записи про виробництво (включаючи поширення) зберігаються в 

зрозумілому та доступному форматі, який дозволяє простежити всю історію 

партії. 

11) Система повинна бути доступна для відкликання будь-якої партії 

з продажу або поставки. 

Керівні принципи GMP не є розпорядчими інструкціями про те, як 

виробляти продукцію. Вони являють собою ряд загальних принципів, які 

повинні застосовуватися в процесі виробництва. Коли компанія створює свою 
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фармацевтичну систему якості, виробничі процеси і контроль, може бути 

багато способів виконати вимоги GMP. Саме компанія несе відповідальність 

за визначення найбільш ефективного і результативного процесу якості.
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9.ПЛАН ЦЕХУ ІЗ КОМПОНУВАННЯМ ОБЛАДНАННЯ 

Перелік приміщень наведено на рис. 9.1 та у таблиці 9.1.  

 

Таблиця 9.1 – Перелік приміщень виробництва ветеринарного препарату 

на основі стовбурових клітин. 

Назва  

приміщень  

Технол

огічні  

блоки  

Клас 

чистоти  

Категорія  

за НАПБ  

Клас зон  

За ПУЕ  

Додаткові  

вимоги  

1 2 3 4 5 6 

Прохідна 1 НК - - - 

Адміністративна  

частина 

1 НК - - - 

Приймальня 1 НК - - - 

Коридор 1 НК - - - 

Кімната 

персоналу 

1 НК - - - 

Санвузол 1 НК - - - 

Приміщення 

прийому  

сировини 

1 НК - - - 

Приміщення 

вхідного 

контролю  

1 D - - - 

Склад сировини  1 D - - - 

Кімната 

стерилізації 

1 D - - - 

Автоклавна 1 D - - - 

Передбоксник 1 1 D - - - 

Блок ламінарний  1 А А - - 

Передбоксник 2 1 D - - - 

Термостатна 1 D - - - 

Передбоксник 3 1 D - - - 

Інкбаторна 1 С - - - 

Передбоксник 4 1 С - - - 

Блок фільтрації 1 С В - - 

Блок 

наповнення 

1 В В - - 

  



 

 

Змн. Арк. № докум. Підпис Дата 

Арк. 

 
162.01.11.00 000 ПЗ 

Продовження табл. 9.1. 

1 2 3 4 5 6 

Блок упакування 1 D - - - 

Перехідне 

приміщення 

2 D - - - 

Приміщення 

виходу 

сировини 

1 D - - - 

Склад готової 

продукції 

1 D - - - 
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Рис. 9.1 – План  цеху виробництва ветеринарного препарату на основі 

стовбурових клітин. 



 

 

Змн. Арк. № докум. Підпис Дата 

Арк. 

 
162.01.11.00 000 ПЗ 

10. ЕКОНОМІЧНА ЧАСТИНА 

Виробництво продукції на підприємстві здійснюється у 1 зміну, а 

тривалість робочого часу складає 8 годин. 

Баланс часу роботи представлений в таблиці 10.1 

 

Таблиця 10.1 – Баланс  часу роботи обладнання 

Засіб часу роботи 

Обладнання 

Умовні 

позначення 

Показники 

Дні Години 

Календарний Фк 365 2920 

Неробочий час: 

а) вихідні дні 

б) святкові дні 

 

Фвих 

Фсв 

 

105 

4 

 

840 

32 

Номінальний Фн 256 2048 

Зупинки: 

а) на ремонт 

(капітальний,поточний) 

б) по технологічним 

причинам 

 

Фрем 

Фтех 

 

35 

10 

 

280 

80 

Ефективний Фе 214 1712 

 

Виробнича потужність цеху складає: 

М=1×18×4,29×1712=132200 л/рік 

α=(120000/132200) × 100 % = 91 % 

 

За даними розрахунку потужності цеху достатньо для 

запланованого обсягу виробництва продукції цеху. 

 

Вартість будівель і споруд є рівною первинній вартості. Вартість 

обладнання розраховується на підставі специфікації, яка наведена в 

таблиці 10.2. 
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Таблиця 10.2 – Вартість обладнання 

Найменування 

обладнання 

Кількість 

одиниці 

обладнання, 

шт. 

Вартість 

одиниці 

обладнання 

грн 

Загальна вартість 

обладнання,грн. 

Сухожарова шафа 1 157250 157250 

Автоклав 1 139187,5 139187,5 

Ламінарна шафа 2 850000 1700000 

Термостат 1 63750 63750 

СО 2 -інкубатор 1 824777,5 824777,5 

Технологічна 

ємність 

2 

2500 

5000 

Насос 

перистальтичний 

2 

28000 

56000 

Фільтр для 

освітлювальної 

(грубої) фільтрації 

1 

37500 

37500 

Ваги аналітичні 1 81875 81875 

Фільтр 

стеризувальний 

1 

37500 

37500 

Закаточна 

машинка 

1 

1000000 1000000 

Стіл для 

пакування та 

маркування 

1 

8750 8750 

Всього   4111590 

При розрахунку вартості основного обладнання необхідно враховувати 

і допоміжне обладнання, яке складає 20% від основного обладнання. 

 

Розрахунки вартості обладнання, вартості будинків і споруд 

наведені в таблиці 10.3. 

Таблиця 10.3 – Підсумкова вартість обладнання 

№ 

з/п 
Найменування статті 

Вартість 

обладнання, грн. 
Пояснення 

1 2 3 4 

1 Вартість основного 

обладнання 

4111590 Табл. 11.2 

2 Невраховане обладнання 822318 20% від ст.1 

 УСЬОГО 4933908 ст.1+ст.2 
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Продовження табл. 10.3. 

1 2 3 4 

3 Будинки та споруди 1500000  

 УСЬОГО 6433908  

 

При розрахунку фонду оплати праці необхідно розрахувати баланс 

робочого часу робітника. Баланс часу роботи робітника у цеху наведений у 

таблиці 10.4. 

Таблиця 10.4 – Розрахунок балансу часу одного середньоспискового 

робітника 

№ з/п Засіб часу роботи працівника 
Умовні 

позначення 

Показники 

Дні Години 

1 2 3 4 5 

1 Календарний фонд робочого 

часу 

Фк 365 2920 

2 Кількість святкових днів Фсв 14 112 

3 Кількість вихідних днів Фвих 108 864 

4 Номінальний фонд робочого 

часу 

Фн 243 1944 

5 

5.1 

5.2 

Планові невиходи: 

Тарифні відпустки 

Хвороби 

Фнев 

Фвід 

Фхв 

33 

25 

5 

264 

200 

40 

5.3 

5.4 

Декретні відпустки 

Інші невиходи з дозволу 

адміністрації 

Фд*від 

Фін 

2 

1 

16 

8 

6 Кількість робочих днів Фроб 210 1680 

7 
Кількість днів, у які робочий 

день зменшується на 1 годину 
Фсв1 8 8 

 Ефективний Фе 210 1672 

 

Основна заробітна плата розраховується з урахуванням кількості 

робітників, ефективного фонду робочого часу одного робітника та його ставки 

за одну годину. Наведена у таблиці 10.5. 
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Таблиця 10.5 – Розрахунок чисельності і заробітної плати основних і 

допоміжних робітників 

Професія 

К
іл

ь
к

іс
т
ь

 

р
о

б
іт

н
и

к
ів

 

Розрахунок 

тарифної ставки 

Розрахунок фонду оплати 

праці 

за 

годину 

на 1 роб. 

за 

зміну 

Основна 

заробітна 

платня 

Додаткова 

заробітна 

платня 

Фонд 

оплати 

праці 

1 2 3 4 5 6 7 

Основні робітники 

Біотехнолог 2 50,00 800,00 167200 100320 267520 

Лаборант 2 35,00 560,00 117040 70224 187264 

Допоміжні робітники 

Лаборант ВЯ 2 40,00 640,00 133760 80256 214016 

Комірник 1 40,00 320,00 66880 40128 107008 

Вантажник 2 25,00 400,00 83600 50160 133760 

Слюсар-

електрик 
2 35,00 560,00 117040 70224 187264 

Разом 11     1096832 

 

Загальний фонд оплати праці за рік складає 1618496 гривень. 

Розрахунок фонду заробітної плати зводиться у таблицю 10.5. 

Додаткова заробітна плата складає 60% фонду основної заробітної 

плати. 

Собівартість продукції розраховується з урахуванням положень П(с)БО 

16 на основі попередніх розрахунків. Розрахунок собівартості наведено у 

таблицях 10.6 та 10.7. 

Таблиця 10.6 – Розрахунок витрат на сировину та матеріали на 2000 шт. 

Найменування 

сировини, основних та 

допоміжних матеріалів 

Од. 

вим. 

Норма 

витрат 
Ціна, грн. 

Витрати на 

калькуляційну 

одиницю 

1 2 3 4 5 

1. Основна сировина     

Культура фл. 2,0 1250,00 2500,00 

DMEM, 450 мл фл. 12,0 850,00 10200,00 

Сироватка/д/культ., 500 

мл 
фл. 1,2 5100,30 6120,36 

Усього 18820,36 
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Продовження табл. 10.6. 

1 2 3 4 5 

2. Допоміжні матеріали:     

Трипсин, 0,25 %, 450 мл фл. 0,69 1250,00 862,50 

Розчин Версена, 450 мл фл. 2,76 750,00 2070,00 

Флакони/д/культ., 5 

шт./пак 
пак. 8,4 2500,00 21000,00 

Сахароза кг 0,36 295,00 106,20 

Флакони, 2 мл шт. 2012,0 3,00 6036,00 

Пробки гумові шт. 2012,0 1,50 3018,00 

Ковпачки алюмінієві шт. 2012,0 1,15 2113,80 

Етикетки шт. 2015,0 2,05 4130,75 

Пачки шт. 205,0 4,95 1014,75 

Усього 40352,00 

Разом 59145,36 

 

Заготівельно-транспортні витрати на сировину та допоміжні матеріали 

складають 3 % від загальних витрат на сировину та матеріали. 

59145,36× 0,03 = 1774,36 гривні. 

Проектна калькуляція собівартості препарату на основі стовбурових 

клітин наведена у таблиці 10.7. Калькуляційна одиниця – 2000 шт. 

Таблиця 10.7 – Проектна калькуляція собівартості продукції 

№ Статті витрат Сума, грн. 

1.  Сировина та основні матеріали 9410,18 

2.  Допоміжні матеріали 20176,00 

3.  Транспортно-заготівельні витрати 887,18 

4.  Заробітна платня 13487,47 

4.1.  Основна заробітна платня 8429,67 

4.2.  Додаткова заробітна платня 5057,80 

5.  Єдиний соціальний внесок 2967,24 

6.  Загальновиробничі витрати 46928,07 

7.  Виробнича собівартість 55125,50 

8.  Адміністративні витрати 9175,00 

9.  Витрати на збут 3500,25 

10.  Інші операційні витрати 5125,65 

11.  Повна собівартість 119853,79 

Договірна ціна 205000,00 

Рентабельність (%) 71 
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Виходячи з повної собівартості на калькуляційну одиницю, собівартість 

препарату на основі стовбурових клітин складає 119853,79 гривень. 

Запропонована ціна оптового продажу складає 205000 гривень. 

 

Розрахунок прибутку за календарний рік 

Прибуток за одну калькуляційну одиницю становить P = K – M, де К – 

договірна ціна, 

М – повна собівартість 

P = 205000 – 119853,79 = 85146,21 гривень. 

Планова кількість калькуляційних одиниць становить 120, прибуток за 

календарний рік складе: 

85146,21 × 120 = 10217545,2 гривень. 

Розрахуємо простий строк окупності заснованого цеху. 

Витрати на враховане обладнання, невраховане обладнання, монтаж 

обладнання  разом складає 6433908 гривень T = H / O, 

де H – витрати на обладнання та монтаж 

O – річний плановий прибуток 

T = 6433908 / 10217545,2  = 0,63 

Чистий приведений дохід: 

ЧПД = 10217545,2 - 6433908 = 3783637,2 

Продуктивність праці: Пп = П / Ч, 

де П – річний прибуток, 

Ч – кількість працівників. 

Пп = 10217545,2/11 = 928867,73 грн/людину 

Таблиця 10.8 – Основні техніко-економічні показники проектованого 

виробництва 

№ 

з/п 
Показник 

Одиниця 

вимірювання 
Виробництво 

1 2 3 4 

1.  Річний випуск препарату тис. флаконів 120 
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Продовження табл. 10.8. 

1 2 3 4 

2.  Обсяг інвестицій грн. 6433908 

3.  Кількість робочих: 

- основних 

- допоміжних 

люд. 

люд. 

люд. 

11 

4 

7 

4.  Продуктивність праці (на рік) грн./люд. 928867,73 

5.  Повна собівартість препарату грн./тис. фл. 119853,79 

6.  Ціна відпускна грн./тис. фл. 205000,00 

7.  Прибуток грн./тис. фл. 85146,21 

8.  Рентабельність препарату % 71 

9.  Термін окупності років 0,63 
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ВИСНОВОК 

 

З метою прискорення темпів розвитку вітчизняної ветеринарної 

клітинної регенеративної медицини потрібно зосередити зусилля наукової, 

освітянської та практичної сфери галузі на впровадження методів клітинної 

регенеративної медицини у клінічну практику через поглиблення наукових 

досліджень і поширення знань серед фахівців ветеринарної медицини. Для 

забезпечення потреб ветеринарних клінік в якісних і безпечних продуктах 

клітинних технологій пропонуємо розробити пакет нормативних документів 

(регламентів, інструкцій положень та ін.). Запропонована система 

використання секретома у ветеринарній медицині дає змогу значно здешевити 

метод регенеративної медицини і зробити його доступним для широкого кола 

користувачів. 
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____________Національний фармацевтичний університет_________ 

    (повне найменування вищого навчального закладу)  

Факультет           Фармацевтичних технологій та менеджменту___   

Кафедра              Біотехнології        

Ступінь вищої освіти бакалавр        

Спеціальність162 Біотехнології та біоінженерія      
                                                                                  (шифр і назва)           

Освітня програма Біотехнологія        
                                                                                  (шифр і назва)           

 

ЗАТВЕРДЖУЮ 

Завідувач кафедри  

біотехнології    

д.фарм.н., проф.    

Наталя ХОХЛЕНКОВА  

“14”вересня 2022 року 

З А В Д А Н Н Я 
НА КВАЛІФІКАЦІЙНУ РОБОТУ СТУДЕНТУ 

Яни СИДОРЕНКО 
(прізвище, ім’я, по батькові) 

1.Тема кваліфікаційної роботи Організація виробництва ветеринарного 

препарату на основі стовбурових клітин.        

 

Керівник кваліфікаційної роботи Юлія АЗАРЕНКО, к.фарм.н., доц.   
                                                         (Ім’я, ПРІЗВИЩЕ науковий ступінь, вчене звання) 
затверджена наказом НФаУ  від  «19» жовтня 2022 року №230 

2. Строк подання здобувачем вищої освіти кваліфікаційної роботи 02 грудня 

2022 р.             

3. Вихідні дані до кваліфікаційної роботи об’єкт роботи – ветеринарний 

препарат на основі стовбурових клітин.        

4. Зміст розрахунково-пояснювальної записки (перелік питань, які потрібно 

розробити) вступ, маркетингові дослідження, аналітичний огляд, 

характеристика готового продукту, сировини, матеріалі, напівпродуктів, 

технологічні розрахунки, опис технологічного процесу та схеми виробництва, 

автоматизація технологічного процесу, контроль якості виробництва, 

забезпечення якості виробництва відповідно вимог GMP, план цеху з 

компонуванням обладнання, наукова дослідна робота, економічна частина, 

висновок, література. 

5. Перелік графічного матеріалу (з точним зазначенням обов’язкових 

креслень) технологічна схема, апаратурна схема, креслення загального    

вигляду апарату, поверховий план поверховий план цеху, таблиця порівняння 

основних техніко-економічних показників. 

 

 



 

 

6. Консультанти розділів проекту 

Розділ 
Ім’я, ПРІЗВИЩЕ, посада 

консультанта 

Підпис, дата 

завдання 

видав 

завдання 

прийняв 

Автоматизація 

технологічного 

процесу 

Олександр МАНСЬКИЙ, 

доцент закладу вищої освіти 

кафедри технологій 

фармацевтичних препаратів 

24.10.2022 25.11.2022 

Економічна 

частина  

Ольга ГЛАДКОВА, доцент 

закладу вищої освіти 

кафедри управління та 

забезпечення якості 

24.10.2022 25.11.2022 

 

7. Дата видачі завдання 14 вересня 2022 р.       

 

№ 

з/п 

Назва етапів кваліфікаційної 

роботи 

Термін 
виконання 

етапів 
кваліфікаційної 

роботи 

Примітка 

1 Робота з літературою вересень 2022 Виконано 

2 
Оформлення розрахунково-

пояснювальної записки 

вересень 2022 
Виконано 

3 Оформлення графічної частини  листопад 2022 Виконано 

4 Здача кваліфікаційної роботи 02 грудня 2022 Виконано 

 

Здобувач вищої освіти                                  _________     Яна Сидоренко 
                                                                                                        (підпис)              (Ім’я, ПРІЗВИЩЕ) 

Керівник кваліфікаційної роботи               _________     Юлія АЗАРЕНКО  
                                                                                                          (підпис)           (Ім’я, ПРІЗВИЩЕ)  
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ВІДГУК 

 

керівника на кваліфікаційну роботу ступеня вищої освіти бакалавр    

спеціальності _162 Біотехнології та біоінженерія       

_______                                     _    _ Яни Сидоренко     
(Ім’я, ПРІЗВИЩЕ) 

на тему:__Організація виробництва ветеринарного препарату на основі стовбурових клітин. 

Актуальність теми: Стовбурові клітини є недиференційованими клітинами, які ще 

не мають структури або білків і характерні для певного типу клітин або тканин. Вирізняють 

різні типи стоволових клітин за походженням: ембріональні, фетальні, постнатальні.  

Перші два типи виділяють на етапі розвитку плода, їх використання для терапії може 

бути обмежене з ряду причин, серед яких етичні, а також високий ризик онкогенності. 

Останній тип, постнатальний до яких відносяться мезенхімальні стовбурові клітини, що 

виділяються в постнатальний період тобто після народження організму. Дані клітини 

активно використовуються для лікування цілого ряду захворювань (офтальмологія, 

неврологія, кардіологія, ендокрінологія) завдяки їх перевагам, таким як імуносумісність, 

проліферація та мультипотентність. 

Величезний терапевтичний потенціал МСК пояснюється трьома основними 

механізмами дії. Перший – це здатність цих клітин до міграції в осередок пошкодження у 

вигляді процесу, аналогічного процесу миграції лейкоцитів. Другий – здатність до 

диференціювання інших типів клітин, які локально приживаються та сприяють 

відновленню функцій шляхом часткової заміни пошкоджених тканин. Третій – секреція 

біоактивних факторів, що регулюють як місцеві, так і системні фізіологічні процеси. При 

цьому сучасні дані показують, що ключовим для ефектів МСК є саме третій механізм. 

При цьому використання секретом має ряд переваг у порівнянні використання самих 

клітин: відтворення терапевтичних ефектів стовбурових клітин; повне виключення ризику 

онкології та передачі інфекції; низька імуногенність (відсутність відторгнення); висока 

ефективність профілактики, лікування та реабілітації; підвищення швидкості репаративної 

регенерації та васкуляризації; відновлення функціональної повноцінності пошкоджених 

тканин; зручність зберігання та транспортування.       

Практична цінність висновків, рекомендацій та їх обґрунтованість У 

кваліфікаційній роботі надано технологічний процес виробництва ветеринарного препарата 

на основі стовбурових клітин, до складу якого входять серетом мезенхімних стовбурових 

клітин, із стадій приймання та підготовки сировини, накопичення БАР, одержання bulk, 

одержання ГЛФ, пакування та маркування.        

Оцінка роботи У роботі розглянуто всі необхідні теоретичні питанні, проведено 

маркетингові дослідження, охарактеризовано об’єкт роботи – ветеринарний препарат на 

основі стовбурових клітин.Також проведені розрахунки основного та допоміжного 

обладнання, надано опис технологічного процесу, контролю виробництва та заходів 

забезпечення контролю якості, складено технологічну та апаратурну схеми, план цеху та 

креслення загального виду апарату.         

Загальний висновок та рекомендації про допуск до захисту Робота містить всі 

необхідні розділи, розрахунки та графічний матеріал, виконана якісно, відповідно до вимог 

до кваліфікаційних робіт бакалавра. Дана кваліфікаційна робота може бути представлена 

до захисту на засіданні Екзаменаційної комісії, а її автор заслуговує присвоєння 

кваліфікації «бакалавр з біотехнологій та біоінженерії».      

 

Науковий керівник           ___________________             _Юлія АЗАРЕНКО  
(підпис)          (Ім’я, ПРІЗВИЩЕ) 

"_28_"_листопада___2022 р.  
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РЕЦЕНЗІЯ 

 

на кваліфікаційну роботу_          _ Яни Сидоренко       
(Ім’я, ПРІЗВИЩЕ) 

на тему Організація виробництва ветеринарного препарату на основі стовбурових клітин 

 

Актуальність теми Секретом – це спектр біологічно активних речовин, що 

секретується стовбурові клітини (у тому числі МСК) у позаклітинному просторі. 

Нещодавно було показано, що основний механізм дії МСК все ж таки пов'язаний не стільки 

зі здатністю цих клітин до миграції та диференціювання, стільки з їх паракринними 

функціями за рахунок продукування секретому.        

До складу секретома входить широкий спектр біологічно-активних речовин: 

розчинні білки та пептиди, цитокіни, вільні нуклеїнові кислоти, біоактивні ліпіди та 

позаклітинні везикулі. Ряд наукових статей свідчить, що застосування секретома є 

перспективним під час лікування захворювань, серед яких офтальмологічні, неврологічні 

кардіологічні та ендокрінологічні патології. Зважаючи на вище викладене, обрана тема 

роботи є актуальною.           

 

Теоретичний рівень роботи У роботі на достатньо високому теоретичному рівні 

розглянуто сучасні підходи до організації виробництва препапаратів на основі стовбурових 

клітин, проведено маркетинговий аналіз ринку препаратів даної групи, охарактеризовано 

біологічні агенти, що використовується у виробництві.       

 

Пропозиції автора по темі дослідження Автором проаналізовано літературні 

джерела щодо технологій виробництва ветеринарних препапаратів на основі стовбурових 

клітин, складено опис технологічного процесу, біологічна, технологічна та апаратурна 

схеми виробництва, проведено необхідні розрахунки основного та допоміжного 

обладнання, запропоновано компанування обладнання для організації виробництва. 

Доцільність обраного технологічного рішення підтверджено проведеними техніко-

економічними розрахунками.          

 

Практична цінність висновків, рекомендацій та їх обґрунтованість Пропозиції 

автора щодо організації виробництва ветеринарних препапаратів на основі стовбурових 

клітин. Це дозволить виробляти готовий продукт високої якості, який задовільнить потреби 

сучасної ветеринарної медицини.          

 

Загальний висновок і оцінка роботи Робота містить всі необхідні розділи, 

розрахунки та графічний матеріал, виконана якісно, відповідно до вимог до 

кваліфікаційних робіт бакалавра та може бути представлена до захисту на засіданні 

Екзаменаційної комісії.  
 

 

Рецензент______________________ _доцент Ніна НІКОЛАЙЧУК   
                                   (підпис)                                  (вчене звання, Ім’я, ПРІЗВИЩЕ) 

«29» листопада 2022 р.  



 

 

 

ВИТЯГ З ПРОТОКОЛУ № 5 

 

«30» листопада 2022 року                      м. Харків 

 

Засідання кафедри біотехнології 
 

Голова: завідувачка кафедри, доктор фармацевтичних наук, професор 

Наталя ХОХЛЕНКОВА. 

Секретар: доцент закладу вищої освіти Юлія АЗАРЕНКО. 

 

ПРИСУТНІ: завідувачка кафедри Наталя ХОХЛЕНКОВ, професор 

закладу вищої освіти Леонід СТРЕЛЬНИКОВ, професор закладу вищої освіти 

Оксана СТРІЛЕЦЬ, доцент закладу вищої освіти Ольга КАЛЮЖНАЯ, доцент 

закладу вищої освіти Микола РИБАЛКІН, доцент закладу вищої освіти Юлія 

АЗАРЕНКО, доцент закладу вищої освіти Наталія ДВІНСЬКИХ. 

 

 

ПОРЯДОК ДЕННИЙ:  

Про представлення до захисту до Екзаменаційної комісії випускних 

кваліфікаційних робіт. 

. 

І. СЛУХАЛИ: 

Здобувача вищої освіти спеціальності 162 «Біотехнології і біоінженерія» 

ОП «Біотехнологія» заочної форми 5 курсу 1 групи Яну СИДОРЕНКО з 

доповіддю на тему «Організація виробництва ветеринарного препарату на 

основі стовбурових клітин» (керівник доц. Юлія АЗАРЕНКО). 

 

УХВАЛИЛИ: 

Рекомендувати до захисту кваліфікаційну роботу. 

 

Голова 

завідувачка кафедри,  

доктор фармацевтичних наук,  

професор                                       ____________ Наталя ХОХЛЕНКОВА 
       (підпис) 

 

 

 

Секретар  

доцент закладу вищої освіти ______________ Юлія АЗАРЕНКО 
  



 

 

 

Ф А2.2.1-25-042  

 

НАЦІОНАЛЬНИЙ ФАРМАЦЕВТИЧНИЙ УНІВЕРСИТЕТ  
 

ПОДАННЯ 

ГОЛОВІ ЕКЗАМЕНАЦІЙНОЇ КОМІСІЇ 

ЩОДО ЗАХИСТУ КВАЛІФІКАЦІЙНОЇ РОБОТИ  
 

Направляється здобувач вищої освіти_____ Яна СИДОРЕНКО     
                                                                                                                                            (Ім’я, ПРІЗВИЩЕ)  

до захисту кваліфікаційної роботи  

за галуззю знань16 Хімічна та біоінженерія        

спеціальністю   162 Біотехнології та біоінженерія        
                                                                                            (шифр і назва спеціальності)  

Освітньою програмою    Біотехнологія         

 

на тему: Організація виробництва ветеринарного препарату на основі 

стовбурових клітин           

                                                                                                    (назва теми)  

 

Кваліфікаційна робота і рецензія додаються.  

Декан факультету _______________________ (Наталія ЖИВОРА) 
                                                                                         (підпис)  

 

Висновок керівника кваліфікаційної роботи 

Здобувач вищої освіти _ Яна СИДОРЕНКО рекомендується до захисту в Екзаменаційну 

комісію з кваліфікаційною роботою на тему: «Організація виробництва ветеринарного 

препарату на основі стовбурових клітин»         

 

                                          Керівник кваліфікаційної роботи _________ (Юлія АЗАРЕНКО) 
                                                                                                                                                           (підпис)  

“28” листопада 2022 року 

 

 

Висновок кафедри про кваліфікаційну роботу 

Випускну кваліфікаційну роботу розглянуто. Здобувач вищої освіти  

Яна СИДОРЕНКО 
(Ім’я, ПРІЗВИЩЕ) 

допускається до захисту даної кваліфікаційної роботи в Екзаменаційній комісії.  

 

Завідувачка кафедри біотехнології         
(назва кафедри) 

  ______________                  _(Наталя ХОХЛЕНКОВА.) 
          (підпис)                                                                                            (Ім’я, ПРІЗВИЩЕ) 

         

 

“30” листопада 2022  року 

 
 

 

 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Кваліфікаційну роботу захищено  

у Екзаменаційній комісії 

« 07 » грудня 2022 р. 

З оцінкою ___________________________ 

Голова Екзаменаційної комісії, 

доктор біологічних наук 

____________________  / Ігор ТРУТАЄВ / 

 


