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YAROQLILIK MUDATINI TABIlY USULDA ANIQLASH

Hilola Musayeva Usmonkul gizi
Toshkent Tibbiyot Akademiyasi Farmasevtik kimyo

Annotatsiya. Ushbu maqolada haqiqiy atrof-muhit sharoitida barqgarorlik
tadgiqotlaridan foydalanishga qaratilgan dori vositalarining saglash muddatini
aniqlashning tabiiy yondashuvi muhokama gilinadi. U mavjud tadgigotlarni bayon
giladi, tabiiy degradatsiya yo'llarini ta'kidlaydi va harorat, namlik va yorug'lik ta'siri
kabi tabily omillarga asoslangan holda raf umrini bashorat qilishning
takomillashtirilgan usullarini taklif giladi. Farmatsevtika rivojlanishida ekologik toza
amaliyot va tartibga rioya gilishning ahamiyatiga e'tibor garatiladi.

Kalit so'zlar: dori raf muddati, tabiiy degradatsiyasi, bargarorlik tadgiqotlar,
atrof-mubhit sharoitlari, farmatsevtika bargarorlik.

Bargarorlik - dori vositasining, yaroglilik muddati davomida 0’zining xossalarini
ma’lum bir chegarada saqlab qolish xususiyati. Dori vositalari bargarorligini
o’rganishdan magsad, vaqt o’tishi bilan tashgi muxit omillari ta’sirida ularning sifati
ganday o’zgarayotganligi to’g’risida axborot olishdan iborat. Buning uchun turli
usullar: stress-sinovlar, tezkor sinovlar, real vaqtda yoki uzoq muddatli sinovlar
go’llaniladi. Olingan ma’lumotlar tavsiya etilgan saglash sharoitlarini, yaroqglilik
muddatini belgilash uchun go’llaniladi. Bundan tashgari bu ma’lumotlar dori moddasi
yoki dori turiga me’yoriy hujjatlar tuzilayotganda, me’yorlar belgilanayotganda,
moddani va parchalanish mahsulotlari, yot aralashmalarni ishonchli aniglay oladigan
analitik usul tanlanayotganda e’tiborga olinadi.

Stress sinovlar odatda yangi dori moddalari uchun go’llaniladi. Uning asosiy
magsadi [Idegidratatsiya xarakteri va yo’nalishi kabi substansiyaning ba’zi asosiy
xossalarini aniglash, olingan natijalar asosida eng muhim degidratatsiya mahsulotlarini
identifikatsiya qilish, ta’sir etuvchi modda va uning parchalanishi mahsulotlarini ular
birga mavjud bo’lganda aniglash uchun mos keladigan analitik uslublarni tanlashdan
iborat. Bunday sinov natijalari substansiya, alohida hollarda dozalangan dori shaklini
uzog bo’lmagan, juda noxush sharoitlarga, masalan, tashish jarayonida, chidamli
ekanligini ko’rsatishi mumkin.

Stress sinovlar uchun tezkor sinovlarga nisbatan gattiq sharoit: 50, 60, kam
hollarda 70° S harorat qo’llaniladi. Ko’p hollarda namunalar yugori namlikka, ba’zida
intensiv  yorug’lik ogimiga duchor qilinadi. Bunday sharotda saglash davri
o’rganilayotgan moddani 50 yoki undan ko’p foizgacha chuqur parchalanishini
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ta’minlaydigan oraligni tashkil etishi kerak. Odatda, bunday sinovlar yangi
preparatlarni boshlang’ich yaratish davrida bitta seriya namunada o’tkaziladi.

Tezkor sinovlar yangi dori shakllari, jumladan yangi generiklar yaratilayotganda
o’tkaziladi. Turli variantdagi eksperimental tarkiblarni, texnologik jarayonlarni va
o’rov-yopish tizimlarini giyosiy tekshirishda vaqtni sezilarli darajada igtisod qilish
imkoniyatini beradi. Tezkor sinovlar real vaqtda olingan natijalarni tasdiglovchi
ma’lumotlar olish uchun gayd etishdan avvalgi davrda olib boriladi va bu uzoq
muddatli saglashda olingan ma’lumotlar bilan tasdiglangan birlamchi yaroqglilik
muddatiga nisbatan uzoqroq yaroglilik muddati belgilash uchun asos bo’ladi.
Amaliyotda dastlabki yaroglilik muddatini fagat tezkor sinovlar yordamida
belgilanmaydi. Tezkor sinovlarning ijobiy natijalari saglash sharoitlarini
me’yordagisidan gisga muddatli siljishida preparatlarning bargarorligini tasdiglash
imkoniyatini beradi. Tezkor sinovlar tasdiglangan ishlab chigarish sharoitlari: tarkib,
texnologiya, ishlab chigarish maydonining ko’chirilishi va boshgalarni o’zgartirish
mumkinligini dastlabki tasdig’i uchun gayd etilgandan so’ng ham o’tkaziladi. Bunday
sinov usulida harorat ko’zda tutilgan saglash sharoitidan 15°S yuqori va me’yordagiga
nisbatan yugori namlik belgilanadi. Eng ko’p targalgan saglash davri 3 va 6 oyni tashkil
giladi. Biroq original dori vositasi yaratuvchi firmalar bunday sinovlarni bir yil yoki
undan ko’p muddatda o’tkazadilar.

Uzog muddatli yoki real vaqtdagi sinovlar bugungi kunda yaroglilik muddatini
belgilash va tasdiglash uchun dastlab, hamda ishlab chigarish sharoitlari 0’zgarganda
asosiy usul deb yuritiladi. Sinovlar mahsulotni ko’zda tutilgan saqlash sharoitiga
maksimal yaginlashtirilgan sharoitda olib boriladi. To’lig masshtabli ishlab
chigarishda tayyorlangan namunalar uchta seriyasini uzog muddatli sinovlari natijalari
to’lig ma’lumot hisoblanadi va uning asosida oxirgi yaroglilik muddati yoki gayta
tekshirish davri belgilanadi. Sinov davomiyligi kamida to’lig yaroglilik muddati (gayta
tekshirish davri) ga mos kelishi lozim.

Vigitril suspenziya dori preparatining bargarorligi quyidagi usulda olib borildi.
Bunga ko’ra 2019 yilda 5 ta seriyada olingan suspenziyani yaroglilik mudatini tabiiy
usulda olib borildi.

Namunalar plastik gopgogli (OST64-2-87-81) qo’ng’ir idishlarda (OST64-2-71-
80) saqlanib kelinmogda.

Saglash sharoitlari: xona xaroratida 24 oy

Vigitril suspenziya namunalarini xar 6 oyda quyidagi ko’rsatkichlar asosida tahlili
olib borilgan: tashqi ko’rinishi, vismut, gistidin va EDTSK ning chinligi va migdori.

Hozirgi vaqtda tabiiy usulda Vigitril suspenziyasining bargarorligini o’rganish
bo’yicha tadgigotlar davom etmoqda. Vigitril preparatining 5 ta partiyasini tahlil gilish
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natijalari shuni ko’rsatadiki, barcha aniglangan ko’rsatkichlar belgilangan me’yorlar
darajasida qolmoqda.
Xulosa

Dori-darmonlarni saglash muddatini aniglashning tabiiy usullari an‘anaviy
barqarorlik sinovlariga Real va ekologik bargaror alternativani taklif etadi. Tabiiy
degradatsiyani o'rganish Real sharoitda dori barqgarorligi to'g'risida gimmatli
tushunchalarni beradi. Ushbu usullar raf umrini bashorat gilishning anigligini oshiradi
va bargaror farmatsevtika amaliyotini qo'llab-quvvatlaydi.

Tabily holatni o'rganishni yanada kengroq yondashuv uchun me'yoriy
ko'rsatmalarga kiriting.

Turli iglim sharoitida sinov uchun standartlashtirilgan protokollarni ishlab
chigish.

Farmatsevtika sanoatida ekologik toza sinov infratuzilmasiga investitsiyalarni
rag'batlantirish.

Ushbu yondashuv dori bargarorligini chuqurroq tushunishga yordam beradi,
farmatsevtika rivojlanishida bargarorlikni ta'minlash bilan birga bemorlarning
xavfsizligini ta'minlaydi.
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