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ВИРОБНИЦТВА ТАБЛЕТОК АЛЬТАБОР

У статті наведено результати проведення валідаційних випробувань технологічного процесу 
виробництва таблеток альтабор. Згідно отриманих даних встановлено, що визначені значення 
критичних параметрів технологічного процесу виробництва таблеток альтабор та умови їх 
проведення дозволяють стабільно і гарантовано отримувати напівпродукти та готову продукцію, 
які відповідають параметрам якості встановлених діючим нормативним документом.
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ПОСТАНОВКА ПРОБЛЕМИ
Останнім часом наша країна робить великі 

кроки щодо інтеграції в Європейське співтовари-
ство. І промислові підприємства фармацевтичної 
галузі у тому числі зараз орієнтовані на випуск 
продукції високої якості, яка досягається, в пер-
шу чергу, дотриманням при виробництві лікар-
ських препаратів правил належної виробничої 
практики [8]. Стандарти та керівні документи 
свідчать, що частина вимог GMP, виконання 
яких буде гарантувати, що технічні засоби, до-
поміжні системи, обладнання, технологічні про-
цеси, аналітичні методики постійно будуть за-
безпечувати випуск і контроль готової продукції 
згідно затверджених специфікацій, міститься в 
проведенні валідації [3,4].

АНАЛІЗ ОСТАННІХ ДОСЛІДЖЕНЬ 
І ПУБЛІКАЦІЙ

Для проведення валідації частіше за всього 
застосовують експериментальний підхід, який 
може містити [7]:

 – екстенсивне випробування продукції;
 – випробування, які відображають умови ви-

робничого процесу;
 – провокаційні  випробування;
 – контроль параметрів процесу (переважно фі-

зичний).
Однією з найбільш практичних форм про-

цесу валідації (в основному для виробництва 

нестерильної продукції) – це випробування про-
дукції в більшому об’ємі, ніж це вимагалось при 
рутинному контролі якості. Це випробування 
може містити екстенсивний відбір зразків в зна-
чно більшій кількості, ніж вимагається для ру-
тинного контролю якості і випробування для 
звичайних специфікацій контролю якості; і час-
то це екстенсивне випробування проводиться за 
визначеними параметрами. 

Провокаційні експерименти проводять, щоб 
визначити надійність процесу, тобто його здат-
ність «працювати», коли параметри наближу-
ються до межі придатності. Провокаційні ви-
пробування це ряд умов, які охоплюють верхні 
та нижні параметри та обставини в рамках стан-
дартного виробничого процесу, і які представля-
ють найбільшу загрозу, провокуючи зрив вироб-
ничого процесу або негативний вплив на якість 
продукції в порівнянні з оптимальними умова-
ми. Метою проведення експериментів є визна-
чення, можуть чи ні ці окремі етапи привести до 
критичних ситуацій. Де можливо визначаються 
критичні ситуації, оцінюється їх ризик, дослі-
джуються можливі причини, оцінюється їх ві-
рогідність, ступінь (міра, об’єм), складаються 
плани випробувань і визначаються пріоритети. 
Потім проводять випробування, і робиться ви-
значається загальна оцінка. Якщо за підсумка-
ми результати придатні, то процес визнається 
задовільним. Ця форма валідації призначена 
для того, щоб знизити ризик помилок, які тра-
пляються у виробничому процесі.
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Фізичні параметри процесу контролюють-
ся в звичайних виробничих циклах, щоб отри-
мати додаткову інформацію про процес і його 
надійність. 

Але найбільш розповсюдженою формою про-
ведення перспективної валідації є проведення 
випробувань, які відображають умови виробни-
чого процесу. За допомогою встановленого про-
цесу можна виготовити ряд серій готової продук-
ції при рутинних умовах. Теоретично кількість 
виконаних виробничих циклів і зроблених спо-
стережень повинно бути достатнім, щоб дозволи-
ти встановити звичайний ступінь варіації і тен-
денцій, а також забезпечити необхідну кількість 
даних для оцінювання [5]. 

ВИДІЛЕННЯ НЕВИРІШЕНИХ РАНІШЕ 
ЧАСТИН ЗАГАЛЬНОЇ ПРОБЛЕМИ

Для нових процесів, після переходу зі стадії 
досліджень і розробки на виробництво прово-
диться перспективна валідація, яка виконуєть-
ся перед запуском поточного виробництва [6]. 
Вона звичайно повинна виконуватись для всіх 
процесів і операцій, які визначені як критичні 
для якості і чистоти продукції, і повинна бути 
завершена до початку комерційної дистрибуції 
готового лікарського засобу. Тому проведення 
валідації технологічного процесу виробництва 
таблеток альтабор є необхідним заходом поста-
новки лікарського засобу на виробництво [3]. 

ФОРМУЛЮВАННЯ ЦІЛЕЙ СТАТТІ
Метою досліджень стало проведення валідації 

технологічного процесу виробництва таблеток аль-
табор. Вид валідації – первинна валідація, кількість 
серій – три послідовні серії такого ж розміру, що і се-
рії, які плануються для промислового випуску. 

ВИКЛАД ОСНОВНОГО МАТЕРІАЛУ 
ДОСЛІДЖЕННЯ

На початку проведення досліджень нами 
було визначено критичні параметри технологіч-
ного процесу виробництва таблеток альтабору:

 – розтарювання та просіювання сировини;
 – зважування сировини;
 – змішування;
 – опудрювання;
 – таблетування та знепилювання;
 – фасування таблеток в контурні чарункові 

упаковки.
А потім для цих визначених критичних пара-

метрів технологічного процесу отримання про-
дукту проводили валідаційні випробування, які 

дозволяють визначити допустимі межі цих пара-
метрів [1,2]. Результати проведення валідацій-
них випробувань наведені в таблиці.

ВИСНОВКИ ТА ПЕРСПЕКТИВИ 
ПОДАЛЬШИХ РОЗВІДОК

За результатами проведення валідаційних 
випробувань встановлено, що визначені значен-
ня критичних параметрів технологічного проце-
су виробництва таблеток альтабору та умови їх 
проведення дозволяють стабільно і гарантовано 
отримувати напівпродукти та готову продукцію, 
які відповідають параметрам якості встановле-
них діючим нормативним документом.
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Т. В. Крутских, А. С. Шаламай
ВАЛИДАЦИЯ КРИТИЧЕСКИХ СТАДИЙ ПРОИЗВОДСТВА ТАБЛЕТОК АЛЬТАБОР

В статье  представлены результаты проведения валидационных испытаний техноло-
гического процесса производства таблеток альтабор. Согласно полученным данным 
установлено, что значения критических параметров технологического процесса произ-
водства таблеток альтабор и условия их проведения позволяют стабильно и гарантиро-
ванно получать полупродукты и готовую продукцию, которые отвечают параметрам 
качества установленных действующим нормативным документом.
Ключевые слова: валидационные испытания, критерии приемлемости, технологиче-
ский процесс, таблетки альтабор. 

UDC 615.014.2:001.891.5:615.453.6:615.32
Т. V. Кrutskikh, А. S. Shalamay
VALIDATION CRITICAL STAGE PRODUCTION OF TABLETS ALTABOR

The article presents the results of the validation tests of the process of production of tablets 
altabor. According to the study found that the critical parameters of the process of produc-
tion of tablets altabor and conditions of the permit are guaranteed to receive stable and 
semi-finished and finished products, which meet the quality parameters established by the 
applicable regulations.
Key words: validation test, acceptance criteria, process, tablets altabor.
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