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С 
тех пор как современный 
метод деконтаминации, 
основанный на примене-
нии в качестве действую-

щего агента парообразной пере-
киси водорода, стал популярным 
методом холодной стерилизации 
в фармацевтической промыш-
ленности, особенно при исполь-
зовании изоляторов, область 
применения данной технологии 
постоянно расширяется. Таким 
образом, вполне естественно, 
что VPHP предоставляет уникаль-

ное эффективное решение для 
динамически растущей области 
биофармацевтических препара-
тов, где стерильность является 
чрезвычайно важным аспектом. 
Биофармацевтические препа-
раты структурно имитируют со-
единения, обнаруживающиеся в 
организме, и воспроизводятся с 
помощью биотехнологий. Такие 
препараты способны излечивать 
болезни, а не только устранять 
симптомы, и обладают меньши-
ми побочными эффектами благо-

даря своей специфичности; это, 
например, цитокины, энзимы, 
гормоны, факторы свертывания 
крови, вакцины, моноклональ-
ные антитела, клеточные методы 
терапии, десенсибилизирующие 
препараты и пептидные методы 
терапии. Развивающиеся техно-
логии в области биофармацев-
тических препаратов включают в 
себя производство моноклональ-
ных антител в небелковых средах, 
получение клеток с заданным хи-
мическим составом, технологии 
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на основе генома, совершенство-
вание процессов производства 
вакцин, возможное лечение рака 
и нерибосомальный пептидный 
синтез. 

П р о и з в о д с т в о  б и о ф а р м а-
цевтической продукции явля-
ется комплексным процессом, 
который включает в себя мно-
го этапов, включая приготовле-
ние субстанций для препаратов, 
фильтрацию, транспортировку, 
смешивание, наполнение, су-
блимационную сушку, контроль, 
упаковку и хранение. Во время 
выполнения этих процессов мо-
лекулы биофармацевтического 
препарата подвергаются многим 
различным формам воздействий, 
таким как взбалтывание, тем-
пература, воздействие света и 
окисление. Это может приводить 
к денатурированию и агрегации, 
которые ухудшают качество про-
дукции и могут, даже в некото-
рых случаях, приводить к потере 
целой производственной партии. 
Тестирование последствий таких 
воздействий на продукцию и раз-
работка соответствующих ком-
пенсационных мер имеют суще-
ственное значение для поддер-
жания стабильности препарата 
на этапах формирования состава 
и во время финальных операций. 

Деконтаминация парами пе-
рекиси водорода может исполь-
зоваться в производстве био-
фармацевтических препаратов 
во время процесса наполнения, 
если оно происходит в изолято-
рах, которые в настоящее время 
широко используются, благодаря 
тому, что их применение снижа-
ет воздействия на окружающую 
среду и более низкой по срав-
нению с чистыми помещениями 
операционной стоимости. Об-
работка изоляторов обычно вы-
полняется с использованием па-
рообразной перекиси водорода 
при концентрации около 700 ррм, 
которая подается под давлени-
ем стерильно чистого воздуха. 
Однако в изоляторах после об-
работки остаются следовые ко-
личества перекиси водорода, 
обычно в концентрациях ниже 
1 ррм, которые могут поглощать-
ся препаратами. 

Сложности, с которыми прихо-
дится сталкиваться при исполь-
зовании VPHP для асептического 

производства фармацевтических 
продуктов, в основном, из-за их 
чувствительности к окислению 
перекисью водорода, широко 
известны и поэтому некоторые 
специалисты сомневаются в при-
годности данного метода для та-
ких технологий. Эти проблемы 
являются многосторонними, но 
разрешаемыми, в случае, если 
процесс стерилизации правиль-
но отвалидирован. И тем более 
необходимо установить преде-
лы воздействия паров перекиси 
на отдельные формы препаратов 
до процесса розлива. Эти преде-
лы можно установить эмпириче-
ски путем воздействия на образ-
цы произведенных молекул оста-
точным теоретическим уровнем 
перекиси в изоляторах, контро-
лируя мгновенную устойчивость 
продукта и ее изменение во вре-
мени д ля каж дого отдельного 
продукта, препарата и процес-
са. Альтернативой является воз-
действие пиковых концентраций 
перекиси водорода (до 10 ррм) 
на фармацевтические препараты 
для оценки их стабильности. 

Для успешного ис-
поль зования любого 
процесса деконтамина-
ции или стерилизации 
требуется четкое пони-
мание основополага-
ющих принципов этого 
процесса, при котором 
уделяется особое вни-
мание тем аспектам, 
которые отличают его 
от других методов, так 
как это потенциально 
предполагает новые ис-
следования. Двухфаз-
ный характер процесса 
деконтаминац ии па-
рами перекиси созда-
ет сложности, которые 
при отсутствии хоро-
шего их понимания мо-
гут воспрепятствовать 
успешности метод а. 
Если обрабатываемый 
продукт чувствителен 
к окислению, то может 
потребоваться пониже-
ние остаточного уровня 
перекиси в изоляторах 
путем продления цик-
ла очистки или ограни-
чения общего времени 
воздействия реагента 
на заполненные емко-
сти с препаратом.
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