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З огляду на широке та не завжди виправдане викорис-
тання антибактеріальних препаратів і антисептиків 

при лікуванні шкірних захворювань постійно зростає 
актуальність наукових досліджень, спрямованих на роз-
робку нових ефективних засобів для лікування ран та опіків 
[8–10]. Зважаючи на те, що в Україні зареєстровано досить 
незначну кількість перев’язувальних засобів, що мають 
фармакологічну активність, при чому переважно іноземного 
виробництва, перспективним є створення та впровадження у 
промислове виробництво нових вітчизняних перев’язувальних 
засобів для лікування ранового процесу [3]. З метою вирішення 
цієї проблеми на кафедрі технології ліків НФаУ розроблено 
склад і технологію бактерицидного кровоспинного пластиру  
з густим екстрактом кори дуба (ГЕКД ) [5]. 
Проблема лікування поранень та опіків на сьогодні є знач-

ною медичною та соціальною проблемою, що зумовлює 
жорсткі вимоги до якості виробів медичного призначення, 
у тому числі й перев’язувальних засобів, що використо-
вують для терапії ранових процесів [2,10]. Одним із най-
важливіших фармацевтичних факторів, що впливають на 
якість лікарських засобів і активність діючих речовин, є 
технологія виготовлення [1,7]. Для належного забезпечення 
якості, ефективності та безпеки фармакологічно активних 
перев’язувальних засобів обов’язковим елементом органі-
зації технологічного процесу є валідація технологічного 
процесу. Важливим етапом валідаційних процесів є визна-
чення критичних параметрів технологічного процесу та 
встановлення показників якості продукту і допустимі межі 
їх відхилення на кожному етапі виробництва. 
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промислових умовах та встановлення критичних параметрів 
на кожному етапі технологічного процесу. При адаптації 
технології пластиру до умов промислового виробництва 
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Рис. 1. Схема насичення полотна методом занурення: 1 – збірник 
з насичувальним розчином; 2 – матеріал-носій; 3 – прижимний 
вал; 4, 5 – направляючі вали.

враховували сучасні вимоги нормативних документів, що 
регламентують виробництво засобів медичного призначен-
ня. Опрацювання технології виробництва проводили на базі 
ТОВ «АУП Сарепта-медипласт», що є одним із найбільших 
виробників продукції пластирного типу в Україні [4]. 
МАТЕРІАЛИ І МЕТОДИ ДОСЛІДЖЕННЯ
Процес виготовлення фармакологічно активних пере-

в’язувальних засобів на адгезивній основі включає такі 
послідовні стадії:
• приготування насичувального розчину;
• насичення матеріалу-носія;
• сушка;
• нанесення насиченого матеріалу-носія на адгезивну 

поверхню;
• фасування, пакування, маркування.
На етапі фармацевтичної розробки бактерицидного плас-

тиру з ГЕКД обґрунтовано склад насичувального розчину, 
обрано матеріал-носій [5].
Насичення матеріалу-носія для виготовлення функціо-

нальної подушечки насичувальними розчинами з ураху-
ванням наявного обладнання можна здійснювати методом 
занурення або методом доторкання. При насиченні методом 
занурення полотно під час руху через вузол насичення по-
вністю занурюється у збірник з розчином (рис. 1). 
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Метод доторкання передбачає проходження матеріалу між 
двома прижимними валами вузла насичення, один з яких під 
час обертання занурюється у насичувальний розчин (рис. 2). 

Рис. 2. Схема насичення полотна методом доторкання: 1 – 
збірник з насичувальним розчином; 2 – матеріал-носій; 3, 4 – 
прижимні вали; 5, 6 – направляючі вали.

Метод занурення забезпечує вищий ступінь адсорбції 
БАР з насичувального розчину у випадках, коли необхідно 
досягти максимальної концентрації діючих речовин на носії 
та у рані при застосуванні. Методом доторкання доцільно 
наносити насичувальні розчини з високоактивними БАР, 
здатними чинити фармакологічний вплив у низьких кон-
центраціях (0,1–1%). Суттєвою перевагою цього методу є 
його економічність.
На підставі фізико-хімічних, технологічних і біофарма-

цевтичних досліджень розроблено лабораторну технологію 
насичення матеріалу-носія, що дозволяє досягти максималь-
ної концентрації БАР ГЕКД у пластирі: перше насичення 
методом занурення тривалістю 20 хвилин з наступним 
віджиманням та сушкою, повторне насичення протягом 10 
хвилин з подальшим віджиманням та сушкою при темпе-
ратурі 75±5ºС [5].
При переносі технології в промислові умови ТОВ «АУП 

Сарепта-медіпласт» встановлено, що з урахуванням наяв-
ного обладнання за умови насичення матеріалу протягом 
20 та 10 хв неможливо досягти відповідності нефасованої 
продукції вимогам МКЯ за показником «Кількісний вміст 
БАР ГЕКД».
Тому метою наших подальших досліджень була адаптація 

технології виготовлення бактерицидного кровоспинного 

пластиру з ГЕКД до промислових умов з урахуванням 
технічних можливостей підприємства за умови збереження 
якості готового продукту.
РЕЗУЛЬТАТИ ТА ЇХ ОБГОВОРЕННЯ
Надзвичайно важливим етапом при розробці промислової 

технології та підготовці до проведення валідації техноло-
гічного процесу є:
• визначення критичних параметрів ведення процесу, 

що можуть впливати на якість готового продукту, та їх 
допустимих відхилень; 

• встановлення відповідних показників якості та їх крите-
ріїв прийнятності для контролю продуктів, отриманих 
на кожній стадії технологічного процесу. 

На етапі фармацевтичної розробки бактерицидного плас-
тиру проаналізували кожну стадію технологічного процесу 
з метою встановлення параметрів, що підлягають моніто-
рингу під час впровадження у промислове виробництво та 
при проведенні валідації технологічного процесу.
Контрольовані технологічні параметри кожної стадії 

технологічного процесу наведено в таблиці 1.
Для встановлення допустимих відхилень деяких кри-

тичних параметрів, для яких вихід за встановлені межі 
може призвести до збою у технологічному процесі або 
до отримання продукції, що не відповідає встановленим 
критеріям якості, розробили критерій, за яким оцінювали 
якість приготованих зразків пластиру, – коефіцієнт насичен-
ня. Коефіцієнт насичення (К) на одиницю маси матеріалу 
розраховували за формулою:

    
, (1)

де m1 – маса насичених зразків матеріалу, г,
     m – маса зразків матеріалу до насичення, г. 
Для визначення впливу методу нанесення на значення 

коефіцієнта насичення, а відповідно на кількісний вміст 
БАР ГЕКД у готовому пластирі,  насичувальний розчин на-
носили на матеріал-носій шляхом занурення та доторкання 

Таблиця 1
Критичні параметри технологічного процесу виготовлення пластиру з ГЕКД

Стадія технологічного процесу Критичний параметр
Приготування розчинника об’єм компонентів

Приготування 
насичувального розчину

– повнота переносу ГЕКД у реактор;
– режим перемішування: тривалість перемішування, частота обертань мішалки;

– якість насичувального розчину: повнота розчинення (кількісний вміст БАР ГЕКД), 
однорідність, прозорість

Просочення матеріалу-носія

– метод просочення матеріалу-носія;
– швидкість руху полотна;

– прижим вальців; 
– зовнішній вигляд просоченого матеріалу-носія (візуально); 

– кратність насичення

Сушка 

– температура повітря (термометр або датчик температури);
– режим вакуумування (глибина вакууму);

– зовнішній вигляд висушеного матеріалу-носія (візуально, залишкова вологість);
– якість просоченого матеріалу-носія (опис, залишкова вологість, ідентифікація та кількісний 

вміст БАР ГЕКД) на відповідність вимогам МКЯ 

Порізка – відповідність розмірів; 
– зовнішній вигляд.

Нанесення на адгезивну 
поверхню, порізка, фасування, 

пакування, маркування

– режим роботи автоматичної лінії (контроль за допомогою програмного управління обладнання);
– відповідність маркування (візуально);

–  герметичність пакування;
– якість готового продукту у відповідності з вимогами МКЯ

K=
(m1 – m)

m
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Рис. 3. Залежність значення коефіцієнта насичення від методу на-
несення насичувального розчину та швидкості подачі матеріалу-носія.

Таблиця 2
Вивчення залежності коефіцієнта насичення 

від швидкості руху полотна 
та кратності пропускання через вузол насичення

Кратність пропускання 
полотна через вузол 

насичення

Швидкість руху полотна

1 м/хв 2 м/хв 3 м/хв

Однократне 0,50±0,09 0,36±0,05 0,27±0,03
Двократне 0,98±0,13 0,54±0,08 0,45±0,06

Трикратне 1,43±0,17 0,95±0,11 0,81±0,08

Чотирикратне 1,21±0,15 0,82±0,08 0,75±0,07

Відомості про авторів: 
Хохленкова Н.В., к. фарм. н., доц. каф. технології ліків НФаУ.
Ярних Т.Г., д. фарм. н., професор, зав. каф. технології ліків НФаУ. 
Журавльова Л.В., головний технолог ТОВ «АУП Сарепта-медипласт».

на різних швидкостях руху матеріалу-носія (рис. 3).
Як видно з  рис. 3, максимальний ступінь адсорбції досяга-

ється за умови насичення матеріалу методом занурення, що 
враховували при розробці промислової технології пластиру.
Одним із критичних параметрів технологічного процесу є 

кратність просочення матеріалу насичувальним розчином, а 
також швидкість руху полотна. З метою встановлення пара-
метру вивчали вплив швидкості руху полотна та кратності 

насичення на значення коефіцієнта насичення (табл. 2).
Встановлено, що максимальний ступінь насичення дося-

гається при триразовому пропусканні матеріалу через вузол 
насичення на швидкості 1 м/хв. При збільшенні кратності 
насичення спостерігається зниження коефіцієнта наси-
чення, що можна пояснити процесами десорбції речовин.
Розроблену технологію відпрацьовано при різних параме-

трах прижиму вальців. Встановлено, що за умови прижиму 
вальців менше ніж 1,0–1,5 атм. відбувається недостатній 
віджим, що призводить до залишкового надлишку насичу-
вального розчину та отримання неякісної продукції. При-
жим вальців понад 1,0–1,5 атм. призводить до механічної 
деформації матеріалу-носія. Отже, виконані дослідження 
дозволили встановити допустимі відхилення прижиму 
вальців – 1,0–1,5 атм.
Наступним параметром, що впливає на якість виробу, є 

температура сушки. Враховуючи результати досліджень 
термостійкості матеріалу-носія та ГЕКД, температура суш-
ки встановлена 75±5ºС [1,3]. Зважаючи на безперервність 
процесу виготовлення насиченого матеріалу, що не перед-
бачає тривалого знаходження носія у сушарці, доцільним є 
використання вакуумної сушарки, що забезпечить швидше 
та повніше висушування при встановленій температурі.

Насичений і висушений матеріал після контролю на від-
повідність вимогам МКЯ передають у сектор порізки. За 
допомогою бобінорізальної машини матеріал нарізується на 
смуги визначеної у МКЯ довжини та змотується у бобіни.
Цех конфекціонування (збирання) пластиру обладнаний 

машинами та автоматами для виготовлення пластиру. По-
різаний матерал-носій наноситься на адгезивну поверхню, 
що виробляється в умовах ТОВ «АУП Сарепта-медипласт» 
за оригінальною технологією. Після цього матеріал з на-
несеною функціональною подушечкою та захисним по-
криттям надходить послідовно до вузла різки, пакування 
та маркування. 
З урахуванням результатів досліджень розроблено блок-

схему та апаратурну схему виробництва пластиру.
Порівняння показників якості пластирів з ГЕКД, отри-

маних у лабораторних і промислових умовах, виконано 
на підставі комплексу фізико-хімічних і мікробіологічних 
досліджень. Встановлено, що пластирі, отримані як в ла-
бораторних, так і у промислових умовах при проведенні 
технологічного процесу в межах встановлених параметрів 
відповідають вимогам МКЯ. 
ВИСНОВКИ
Теоретично та експериментально обґрунтовано раціо-

нальну технологію виробництва бактерицидного пластиру 
з ГЕКД в умовах ТОВ «АУП Сарепта-медипласт».
За результатами досліджень визначено критичні параме-

три виробництва, встановлено допустимі межі відхилення.
Доведено, що розроблена промислова технологія забез-

печує відповідність усіх дослідно-промислових зразків 
пластирів вимогам проекту МКЯ.
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