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Введение. Биотехнологические лекарственные препараты представляют собой перспективный 

класс препаратов, которые находят все более широкое применение в клинической практике и 

позволяющие находить новые перспективы в персонализированной терапии для лечения 

сложных заболеваний, таких как онкология, аутоиммунные заболевания и генетические 

расстройства [1]. Создание новых высокоэффективных лекарственных средств на основе генно-

инженерных разработок позволяет выйти медицине на более высокий уровень, в связи с чем 

растет потребность в доступности лекарственных препаратов для клинических исследований 

[2]. Одним из ключевых моментов для ускорения доступности лекарственного препарата для 

клинических исследований является эффективный технологический трансфер между научно-

исследовательским подразделением и производством. Так, стандартизировав один из этапов 

технологического трансфера, можно сократить время с момента фармацевтической разработки 

нового продукта до его перехода на этап клинических исследований. 

 

Основная часть. В задачи данной работы входила стандартизация подхода к выбору 

одноразовых систем для стадии розлива жидких лекарственных препаратов и установление 

зависимости между используемой системой и характеристиками продукта. Процесс работы 

включает несколько ключевых этапов. Первым шагом является сбор информации о 

характеристиках жидких лекарственных препаратов путем анализа их плотности и вязкости. Для 

данного процесса применяются внутренние протоколы компании и фармакопейные методики 

анализа [3,4]. Следующим шагом является сбор информации о характеристиках одноразовых 

систем у разных производителей, представленных на мировом фармацевтическом рынке, 

рекомендуемым объемам заполнения первичной упаковки, размерам силиконовых шлангов 

(диаметру сечения и толщине стенки) [5,6]. Для данного этапа применяются международные 

стандарты, регламентирующие проведение этапов технологического трансфера, фармакопейные 

статьи, рекомендации производителей систем розлива и внутренние протоколы компании, 

позволяющие определить взаимосвязь между характеристикой продукта и используемой 

системой розлива [7,8,9]. 

 

Выводы. Была установлена связь между характеристиками препарата и одноразовыми 

системами розлива, что позволило стандартизировать процесс выбора системы на этапе 

трансфера технологии. Данный подход был успешно апробирован, дальнейшее его внедрение в 

стандартные операционные процедуры компании позволит сократить время подбора системы 

розлива для повышения эффективности производственного процесса на этапе технологического 

трансфера и ускорить доступность новых лекарственных препаратов для пациентов. 
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