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МАГИСТРЛИК ДИССЕРТАЦИЯСИГА АННОТАЦИЯ 

Мавзунинг долзарблиги. Бутун дунѐ миқѐсида фармацевтика соҳаси 

илғор қадамлар билан ривожланиб бормоқда. Бугунги кунда фармацевтик 

ишлаб чиқариш корхоналарида халқаро стандартларни жорий қилиш ва у 

орқали сифатли маҳсулот ишлаб чиқаришга эришиш долзарб мавзулардан 

бирига айланди. 

Ишнинг мақсади ва вазифалари.GMP (Good manufacturing practice) -

«Яхши ишлаб чиқариш амалиѐти» халқаро стандарти талабларидан 

бўлмиш тозалаш жараѐнлари валидациясини ўтказиш ҳамда унда УБ 

спектрофотометрия усулининг қўлланилиш имкониятларини ўрганиш. 

Тадқиқот объекти ва предмети. Ишлаб чиқариш ускуналари, новокаин 

гидрохлорид дори моддаси, УБ спектрофотометрия усули, тозалаш 

жараѐнлари валидацияси, аналитик усуллар валидацияси, 

спектрофотометр. 

Тадқиқот услубияти ва услублари. Новокаин гидрохлорид дори 

моддасининг УБ спектрофотометрик таҳлил усулини яратиш, тозалаш 

жараѐнлари валидациясини ва аналитик усуллар валидациясини ўтказиш. 

Тадқиқот натижаларининг илмий жиҳатдан янгилик даражаси. 

Биринчи марта новокаин гидрохлорид дори моддасининг қолдиқ 

концентрациясини аниқлаш имконини берадиган УБ спектрофотометрия 



 

усули яратилди. Тозалаш жараѐнлари ва аналитик усуллар валидацияси 

ўтказилди. Намуна олиш услублари танланди. 

Тадқиқот натижаларининг амалий аҳамияти ва тадбиқи.Ўтказилган 

валидациялар ишлаб чиқариш корхонасига халқаро стандартни 

тадбиққилиш ва корхонанинг стандарт талабларига мос келиш даражасини 

баҳолашда қўлланилди. 

Иш тузилиши ва таркиби. Кириш, адабиѐтлар шарҳи, тадқиқот давомида 

фойдаланилган объектлар ва қўлланилган усуллар тавсифи боби ҳамда 

олиб борилган изланишлар, уларнинг муҳокамаси, натижалари 

бобларидан иборат. Шунингдек, умумий хулосалар, адабиѐтлар рўйхати ва 

иловалар келтирилган. 

Бажарилган ишнинг асосий натижалари. МАСО (Maxcimum Allowable 

Carry Over) ни ҳисоблаш, новокаин дори моддасининг УБ 

спектрофотометрик таҳлил усулини яратиш, жиҳозлар тозалигининамуна 

олиш услубларини танлаш, новокаин дори моддаси таҳлилининг ЮҚХ 

усулини ярятиш ва усул сезгирлигини ўрганиш. 

Хулоса ва таклифларнинг қисқача умумлаштирилган ифодаси. GMP 

халқаро стандарти талабларига мувофиқ тозалаш жараѐнлари ва аналитик 

усуллар валидацияси ўтказилди. 
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MASTER'S THESIS ABSTRACT 

Work actuality. Pharmaceutical industry is developing very intensively in the 

world. One of the global topics of nowadays is implementation new 

international standards on the pharmaceutical industry and by this improving the 

quality of the products. 

Work aim and objectives. Firstly, conducting validation of the process of 

cleaning, which one of the requirements of international standard for 

pharmaceutical industry (GMP - Good manufacturing practice). Secondly, to 

estimate availability UV spectrophotometer method availability on using 

validation of cleaning process. 

Research's subject and object. Manufacturing facility, substance of the 

novocaine hydrochloride, method ultra violete spectrophotometer, validation of 

the cleaning process, validation of the analytical methods, spectrophotometer. 

Methodology and research methods. Elaborate spectrophotometer method for 

determination quantity of novocaine hydrochloride. Hold cleaning validation 

and validation of the analytical methods. 

The level of scientific innovation results of the research. UV 

spectrophotometer methods were elaborate, which can determine amount 

quantity of novocaine hydrochloride. Cleaning and analytical validations were 

conduct. Sampling methods were select. 



 

Research results and practical importance and applied. The results of the 

conducting validations will used to the introduction international standard 

(GMP). 

The structure and content of the work. Introduction, literature review, 

objects and methods, which used on the process of research, description of 

the methods, researches, discussion of the results, conclusions, list of 

literatures, applications. 

The main results of the work performed. Calculation MACO (Maximum 

Allowable Carry Out), developing UV spectrophotometric methods for 

determining amount quantity of novocaine hydrochloride, selecting methods 

of sampling of the novocaine hydrochloride. 

A brief summary of conclusions and recommendations.Cleaning 

validation and validation of analytical methods were conduct in accordance 

with the GMP requirements. 
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КИРИШ 

Диссертация мавзусининг асосланганлиги ва долзарблиги. 

Сифатни таъминлаш ва сифат назоратининг асосий тамойиллари бир-бири 

билан узвий боғланган ва бу дори воситалари ишлаб чиқарувчи 

ташкилотларда биринчи даражали аҳамиятга эга. Бу муаммо комплекс 

характерга эга бўлиб, унинг ечими дори воситалари сифатига қўйилган 

талабларни бажаришга эришиш учун йўналтирилган барча чораларни 

амалга оширишни талаб қилади.  

Ҳозирги вақтда жаҳон амалиѐтида инсонлар ва ҳайвонлар учун 

мўлжалланган дори воситалари сифатига ва ишлаб чиқарилишига 

қўйилган талабларни белгиловчи муҳим ҳужжатлардан бири ―Дори  

воситалари ишлаб чиқариш қоидалари‖ - «Good Manufacturing Practice for 

Medicinal Products (GMP)» ҳисобланади.  Бу дори воситалари сифатини 

таъминлашнинг асосий шарти уларни ишлаб чиқариш жараѐнининг GMP 

қоидаларига мувофиқлигида эканини кўрсатади. 

Бутун дунѐ бўйлаб GMP халқаро стандартининг тадбиқ этилаѐтгани 

бу борада қўйилаѐтган катта қадамдир. Албатта, республикамиздаги 

фармацевтика корхоналари ҳам бундан четда қолаѐтгани йўқ. Ҳозирги 

кунда республикамизда 146 дан ортиқ ишлаб чиқарувчилар фармацевтика 

фаолияти билан шуғулланаѐтган бўлишса, шулардан саноқли ишлаб 

чиқарувчиларимиздагина GMP халқаро стандарти сертификати мавжуд 

эди. Ўзбекистон Республикаси Президенти фармонига мувофиқ (№1731-

ПК 26.03.2012й) чиқарилган Вазирлар Маҳкамасининг буйруғига (№133 

18.05.2012) кўра барча фармацевтик ишлаб чиқарувчилар мазкур стандарт 

тизимини ўзларида жорий этишлари мажбурий этиб белгиланди. Бунга 

асосан «Дори воситалари ва тиббиѐт буюмлари сифатини назорат қилиш 

бош бошқармаси» қошида «Фармацевтика соҳасига халқаро 

стандартларнинг жорий этилишини мувофиқлаштириш» бўлими ташкил 

этилди.  



 

 Дори воситалари ишлаб чиқарилишига қўйилган асосоий GMP 

талабларидан бири уларнинг кесишувли ифлосланишининг олдини 

олишдир. Дори воситалари бошқа препаратлар ѐки фаол фармацевтик 

субстанциялар, ювиш ѐки дезинфекциялаш воситалари, микроорганизмлар, 

чанг заррачалари, сурков материаллари, ѐрдамчи моддалар, оралиқ 

маҳсулотлар ва б. билан ифлосланиши мумкин. Шу билан бирга, кўп 

ҳолларда турли препаратларни ишлаб чиқаришда битта асбоб-ускунадан 

фойдаланилади. Шунинг учун ҳар бир кейинги препаратни олдинги бошқа 

номдаги препарат ѐки шу номдаги олдинги серия препарат билан 

ифлосланишини олдини олиш мақсадида жиҳозларнинг тозалаш 

жараѐнини самарали ўтказиш ва унинг тозалик даражасини доимий 

баҳолаш жуда муҳим ҳисобланади.  

Буларнинг барчаси тайѐр маҳсулот кесишувли ифлосланишини 

бартараф этиш ҳамда кимѐфармацевтика саноати жиҳозлари ва 

хоналарнинг тозалигини назорат қилиш мақсадида, дори моддалари ва 

технологик аралашмалар ѐрдамчи компонентлари таҳлилининг анча 

такомиллашган усулларини ишлаб чиқиш заруратини шарт қилиб қўяди. 

Бунда таҳлил қилинувчи матрицалар мураккаб таркибли бўлганда, 

айниқса, кам миқдордаги дори моддаси сақлаганда, уларни аниқлашнинг 

танловчан ва сезгир усулларини қўллашни талаб этади. Шу билан бирга, 

ишлаб чиқариш шароитларида фармацевтик таҳлил ўтказишда юқори 

ишлаб чиқарувчанликка, катта ҳажмли аналитик маълумот олиш 

имкониятига ва унинг ишончлигига бўлган талаб ҳам юқоридир. Бундай 

талабларни таҳлилнинг  кимѐфармацевтика саноати жараѐнлари назорати 

аналитик амалиѐтида энг кўп ишлатилаѐтган хроматографик ва оптик 

усуллари қониқтиради.  

 Фармацевтик жиҳозлар юзалари тозалиги назоратининг янги юқори 

сезгирликка эга, тезкор ва етарлича тежамкор кимѐвий усулларини ишлаб 

чиқишга актуал муаммо сифатида қараш тўғри бўлади. Унинг ечими дори 



 

воситалари ишлаб чиқаришда GMP талабларини тўлиқ бажариш ва шу 

орқали жиҳозларни тозалаш жараѐни валидация тизимини йўлга қўйиш 

имконини беради. Кимѐфармацевтика саноати ишлаб чиқариш 

жараѐнлари ички назоратида уларнинг асосий валидацион параметрларини 

баҳолаш назоратнатижаларининг яроқлилик кўрсаткичларини 

ўрнатишнинг асоси ҳисобланади. Айнан шунинг учун дори воситаларини 

қўллаш самарадорлиги ва хавфсизлигини таъминловчи, уларнинг 

стандартизацияси ва сифат назорати усулларини такомилллаштириш 

уларнинг яратилиш, ишлаб чиқарилиш ва истеъмоли босқичларида 

тегишли таҳлил усулларини яратиш, унификация ва валидациясини талаб 

қилади.  

Тадқиқот объекти ва предмети. Ишлаб чиқариш ускуналари, 

новокаин гидрохлорид дори моддаси, УБ спектрофотометрия усули, 

тозалаш жараѐнлари валидацияси, аналитик усуллар валидацияси, 

спектрофотометр. 

Тадқиқот мақсади ва вазифалари. Ишнинг мақсади фармацевтик 

ишлаб чиқаришда новокаин мисолида таҳлилнинг хроматографик ва оптик 

усулларини қўллаган ҳолда жиҳозлар тозалиги кимѐвий назоратининг 

юқори сезгирликка эга, танловчан ва тезкор усуллари комплексини, 

шунингдек жиҳозларни тозалаш жараѐнини валидациялаш йўлларини  

яратишдан иборат. 

Мақсадга эришиш учун қуйидаги вазифаларни бажариш зарур:  

- жиҳозлар тозалиги назоратида таҳлил қилинувчи компонентларнинг 

намуналарини олиш усулларини ишлаб чиқиш ва иш шароитларини 

топиш, намуна олиш ва намуналарни тайѐрлаш жаранларининг 

стандартизация ва унификациясини ўтказиш; 

- технологик жиҳозлар ювинди сувларида новокаинни 

спектрофотометрик, хроматографик усулларда аниқлашнинг сезгирлик ва 

хусусийлигини таъминловчи омилларни ўрганиш ва кимѐфармацевтик 



 

ишлаб чиқаришда тозалик назорати ўтказишда новокаинни аниқлашнинг 

иш шароитларини танлашни асослаш; 

- текширилувчи матрица компонентларининг қайд қилинувчи аналитик 

сигналга аҳамиятини баҳолаш ва ишлаб чиқилган усулларнинг 

фармацевтик таҳлил учун қабул қилинган талабларга мослигини 

тасдиқлаш учун метрологик тавсифларини белгилаш; 

- жиҳозларни тозалаш жараѐнини валидациялаш йўлларини, валидация 

дастурини ишлаб чиқиш ва валидацион кўрсаткичларни баҳолашни олиб 

бориш. 

Илмий янгилиги. Биринчи марта новокаин гидрохлорид дори 

моддасининг қолдиқ концентрациясини аниқлаш имконини берадиган УБ 

спектрофотометрия усули яратилди. Тозалаш жараѐнлари ва аналитик 

усуллар валидацияси ўтказилди. Намуна олиш услублари танланди. 

Тадқиқотнинг асосий масалалари ва фаразлари. Тадқиқотнинг 

асосий масалалари қуйидагилардан иборат:  

- жиҳозлар тозалиги назоратида таҳлил қилинувчи компонентларнинг 

намуналарини олиш усулларини ишлаб чиқиш ва иш шароитларини 

топиш, намуна олиш ва намуналарни тайѐрлаш жаранларининг 

стандартизация ва унификациясини ўтказиш; 

- технологик жиҳозлар ювинди сувларида новокаинни 

спектрофотометрик, хроматографик усулларда аниқлашнинг сезгирлик ва 

хусусийлигини таъминловчи омилларни ўрганиш ва кимѐфармацевтик 

ишлаб чиқаришда тозалик назорати ўтказишда новокаинни аниқлашнинг 

иш шароитларини танлашни асослаш; 

- текширилувчи матрица компонентларининг қайд қилинувчи аналитик 

сигналга аҳамиятини баҳолаш ва ишлаб чиқилган усулларнинг 

фармацевтик таҳлил учун қабул қилинган талабларга мослигини 

тасдиқлаш учун метрологик тавсифларини белгилаш; 



 

- жиҳозларни тозалаш жараёнини валидациялаш йўлларини, 

валидация дастурини ишлаб чиқиш ва валидацион кўрсаткичларни 

баҳолашни олиб бориш. 

Ушбу масалалар ҳал этилгач, жиҳозлар тозалиги валидациясини 

ўтказишда новокаин гидрохлорид дори моддасининг қолдиқ миқдорини 

аниқлашда ишлаб чиқилган усуллардан фойдаланиш ишлаб 

чиқариладиган дори воситаларининг сифатини оширишда муҳим аҳамият 

касб этади, деб фараз қилинмоқда. 

Тадқиқот мавзуси бўйича адабиѐтлар шарҳи. Тадқиқотни олиб 

боришда дастлаб мавзуга алоқадор меъѐрий-ҳуқуқий ҳужжатлар ўрганиб 

чиқилди. Сўнгра шу йўналишда олиб борилган маҳаллий ва хорижий 

илмий изланучилар томонидан олиб борилган илмий тадқиқот ишлари 

билан танишиб чиқилди ва тегишли илмий адабиѐтлар ва расмий интернет 

сайтларидаги маълумотлар таҳлил қилинди. Ва шулар асосда илмий 

тадқиқотлар олиб борилди. 

Тадқиқотда қўлланилган методиканинг тавсифи. Тадқиқотда новокаин 

гидрохлорид дори моддасининг УБ спектрофотометрик таҳлил усули, 

ЮҚХ хроматографик таҳлил усули, тозалаш жараѐнлари валидацияси, 

аналитик усуллар валидацияси, жиҳозлар тозалигини баҳолашда 

намуналаар танлаш усулларидан фойдаланилди. 

Тадқиқот натижаларининг назарий ва амалий аҳамияти. Тадқиқот 

натижалари назарий жиҳатдан новокаин гидрохлорид дори моддаси 

қолдиқ миқдорларини аниқлашда қўлланиладиган замонавий таҳлил 

усулини ишлаб чиқиш ва уни валидациялаш масалалари юзасидан 

аҳамиятлидир. Амалий жиҳатдан эса фармацевтика саноат корхоналарида 

жиҳозлар тозалигини мунтазам баҳолаб бориш ва шу орқали дори 

воситалари сифатини таъминлашга эришишда муҳим амалий қўлланма 

вазифасини бажаради.   



 

Иш тузилмасининг тавсифи. Кириш, адабиѐтлар шарҳи, тадқиқот 

давомида фойдаланилган объектлар ва қўлланилган усуллар тавсифи боби 

ҳамда олиб борилган изланишлар, уларнинг муҳокамаси, натижалари 

бобларидан иборат. Шунингдек, умумий хулосалар, адабиѐтлар рўйхати ва 

иловалар келтирилган. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

I боб.  Адабиѐтлар шарҳи. 

1. Дори воситаларининг сифатини таъминлаш. 

Дори воситалари дунѐнинг барча мамлакатларида талаб қилинувчи 

универсал товар ҳисобланади ва унинг сифат кўрсаткичлари одам 

организмига таъсир самарадорлиги ва хавфсизлиги орқали белгиланади. 

Дори воситаларининг сифати бевосита инсон саломатлиги билан боғлиқ 

бўлганлиги боис унга қўйиладиган талаблар хдм юқоридир. Ҳозирги 

пайтда ишлаб чиқарувчилар сонининг кун сайин ортиши ўз ўрнида ишлаб 

чиқарилаѐтган дори воситалари турининг ҳам ортишига ва улар ўртасида 

фармацевтика бозоридаги рақобатнинг кескин кўтарилишига сабаб 

бўлмокда. Шу боис дори воситаларини ишлаб чиқаришнинг сифатли 

тизимини яратиш муҳим масалалардан бири бўлиб қолмоқда.Халқаро 

фармацияда ―сифат‖ атамасининг Америка сифат жамияти (AQS) 

томонидан берилган ―Сифат  субстанция ва дори воситасининг 

белгиланган қўлланилишга яроқлилигидир‖ тавсифига амалий жиҳатдан 

мос келувчи ва сифат кўрсаткичларининг маҳсулот самарадорлиги ва 

хавфсизлиги билан узвий боғлиқлигини белгиловчи кенг тушунчаси 

ишлатилади. Ҳозирда дунѐ миқиѐсида сифатли ишлаб чикариш тизимини 

жорий этиш максадида барча фармацевтик корхоналар GMPстандартини 

тадбиқ қилишмоқда. Чунки GMP стандарти дори воситасининг 

яратилишидан бошлаб токи унинг истеъмолчи қўлига етиб боргунга қадар 

босиб ўтадиган барча босқичларда сифатли ишлаш тизимини жорий 

этишни кўзлайди ҳамда бу орқали дори воситасининг сифатига унинг 

таҳлиллари ѐки бошқа бир якка ҳолатлар билан эмас, балки, жамики 

жараѐнларда мақсадли, маълум бир аниқ тизимга асосланган ҳамда 

сифатли ишлаш орқали эришиш мумкинлигини таъкидлайди. Унинг 

асосий талабларидан бири бу ишлаб чиқариш жараѐнларидаги дори 

воситасининг сифатига бевосита таъсир этувчи ҳар бир жараѐнни 

валидациялашдир [9]. 



 

Валидация бу - амалга оширилаѐтган жараѐнларнинг ундан 

кутилаѐтган натижага олиб боришини тасдиқловчи ҳужжатдир. Дори 

воситаларининг ишлаб чиқарилишида энг муҳим босқичлардан бмиш дори 

тайѐрланиши босқичида бевосита иштирок этувчи воситаларнинг 

тозалигини баҳолаш ҳамда дори воситаларининг сифатини белгиловчи 

аналитик таҳлил усулларининг валидацияси GMP стандартининг 

аҳамиятга молик талабларидан биридир. Сабаби бу жараѐнларнинг 

стандартлигини ва улардан кутилаѐтган натижа бўлмиш дори воситасини 

ѐт моддалардан ҳоли тайѐрлаш ва уларнинг сифатига аниқ белгилай олиш 

жуда муҳимдир [10]. 

 ―Дори воситалари ва фармацевтика фаолияти тўғрисида‖ги Қонунга 

кўра, дори воситалари сифати уларнинг давлат станлартига мослиги билан 

белгиланади. Натижада дори препарати сифати қуйидагилар билан 

белгиланади: 

 фаол таъсир қилувчи модда (моддалар) ва унинг физик 

характерларининг хавфсизлик даражаси билан, 

 фаол таъсир қилувчи модда (моддалар) таъсир механизми билан, 

 субстанция ва дори шаклининг олиниш йўли билан, 

 дори шаклини киритиш йўли билан, 

 дори шаклининг функционал параметрлари билан [1]. 

 

 

 

 

 



 

2. Дори воситалари сифатига қўйилган халқаро талаблар.  

Халқаро сифат стандартлари дунѐ микѐсида қабул қилинган, дунѐнинг 

кўплаб давлатларида бирдек тан олинадиган стандартлар бўлиб, улар ўзида 

турли ишлаб чиқариш соҳаларини маълум бир тизим остида бирлаштириш 

ҳамда бу орқали сифатли маҳсулотлар ишлаб чиқарилишига эришишни ўз 

олдига мақсад қилиб қўяди. Бундай стандартларга яққол мисол қилиб ISO 

(International Standardization Organization) ѐкиGMP (Good Manufacturing 

Practice) халқаро стандартларини келтириб ўтиш мумкин. Бугунги кунда 

ISO халкаро стандартининг 9001:2008 шакли амалда бўлса, (фармацевтика 

соҳаси учун) GMP ҳалқаро стандарти эса мутлоқ фармацевтика соҳаси 

учун жорий этилаѐтган тизимдир. Бу каби халқаро стандартлардан 

ташқари яна ишлаб чиқариш жараѐнларини тизимлаштирувчи ҳар бир 

давлатнинг ўз давлат стандартлари, тармоқ стандартлари ѐки 

йўриқномалари мавжуддир. Буларга қўшимча тарзда ҳар бир корхонанинг 

ўз ички тузилиши, қайси ишлаб чиқариш тармоғига мосланганлигига 

биноан корхонада амалга ошириладиган жараѐнлар учун тасдиқланган 

стандарт операцион жараѐнлар (СОП) кўринишидаги ҳужжатлар тизими 

юритилади. Халқаро стандартларга тўхталиб ўтадиган бўлсак, ҳозирда 

дунѐ миқѐсида тан олинган стандартлар бўлмиш GMP ва ISO стандартлари 

ўз тузилишлари ва талабларига асосан бир бирига мос келадиган ва 

аксинча, ўзаро фарқланадиган жиҳатларининг борлигини қайд этиш лозим. 

ISOхалқаро стандарти бутун дунѐ миқѐсида ишлаб чиқаришнинг барча 

тармоқларига жорий этилиши лозим бўлса (енгил ѐки оғир саноатнинг 

барча тармоқларига, электротехникадан тортиб токи микро ҳатто 

нанотехнологиялар билан шуғулланувчи ишлаб чиқарувчиларга, дори-

дармон ѐхуд озиқ-овқат саноати кабилар ва бошқа ишлаб чиқариш 

соҳалари) GMPстандарт тизими тўлиқлигича фармацевтика соҳаси учун 

хусусий йўналиш, соҳани тизимлаштириш мақсадида яратилган стандарт 

эканини таъкидлаш лозим [11]. ISO халқаро стандарти тушунчаси бугунги 

кунда кўпчиликка тушунарли ва деярли барча соҳаларда қўлланилади. ISO  



 

стандарти асосан барча тармоқларда асосий эътиборини ҳужжатлар 

тизимига қаратади. Сифат сиѐсатини жорий этишни тарғиб этади. 

Корхоналардаги сифат тизимини ҳужжатлаштириш, барча жараѐнларни 

стандарт қолипга келтириш ҳамда ҳар бир олнб борилаѐтган жараѐнлар 

маълум бир тасдиқланган хоҳ ички, хоҳ ташки хужжатлар асосида 

бажарилишини талаб этади [12]. GMP халқаро стандарти эса дори 

воситалари ишлаб чиқарилишида тайѐр дори воситасининг сифатини 

баҳолаш орқали эмас балки, тўлиқ ишлаб чиқариш жараѐнидаги ҳар бир 

босқичнинг сифатли бажарилишини таъминлаш билан юқори 

самарадорликка эга бўлган ҳамда, шу билан биргаликда инсон 

саломатлиги учун хавфсиз бўлган дори воситасини ишлаб чиқарилишига 

эришишни мақсад қилиб қўйган тизимдир. Бу борада унинг талабларини 

қуйидагича содда кўринишда санаб ўтиш мумкин: 

 дори воситаларини ишлаб чиқариш учун фақатгина яхши хом- 

ашѐларни ишлатиш; 

 ишлаб чиқариш жараѐнини хатоликларсиз ва стандарт жараѐнлардан 

четланишларсиз амалга ошириш; 

 ишлаб чиқариш жараѐнидаги турли ифлосланишлар ва 

чалкашишларнинг олдини олиш; 

 юқори сифат талабларига жавоб бера оладиган дори воситасини 

ишлаб чиқара оладиган асбоб-ускуналардан фойдаланиш [13]. 

Юқорида таъкидлаганимиздек ҳар бир ишлаб чиқариш корхонаси албатта 

маълум бир стандартлар асосида иш юритади. Бу давлат томонидан 

ўрнатилган талаблар ѐки корхонанинг ўз ички тартиб қоидалари бўлиши 

мумкин. Шундай экан турли мамлакатларнинг талаблари ва ички тартиб-

қоидаларининг бир-биридан фарқланиши табиий ҳолдир. Бундай ҳолат эса 

бир соҳа вакилларининг турли меъѐрларда иш юритишига ҳамда 

ишлабчиқарилаѐтган маҳсулотлар сифатига бўлган талабнинг турли хил 

бўлишига сабаб бўлади. Юзага келган ҳолат эса бора-бора бир хил соҳа 

вакиллари учун бир хилдаги барча тан оладиган халқаро меъѐрларни 



 

ишлаб чиқиш заруриятини юзага келтиради. Натижада халқаро 

стандартлар ишлаб чиқилади. Бугунги кунда фармацевтика соҳаси учун 

меъѐрларни умумлаштирувчи халқаро стандарт GMP (Good Manufacturing 

Practiсe – Яхши ишлаб чиқариш амалиѐти) халқаро стандартидир. Мазкур 

стандартнинг ўзи нима ва у нималарни ўзида жамлайди? GMP халқаро 

стандарти яхши ишлаб чиқариш амалиѐтини тизимли равишда йўлга 

қўйиш максадидаги бир неча хил йўналишдаги меъѐр ва талабларни ўзида 

жамлаган сифат тизимидир. Ўз навбатида стандарт қуйидагиларни 

таъминлайди: 

1.  Дори маҳсулотларини ишлаб чиқариш учун сифатли хом - ашѐдан 

фойдаланишни; 

2.  Дори препаратларининг сифатига салбий таъсир этмайдиган ишлаб 

чиқариш тизимини ташкил этиш; 

3.  Дори воситасининг барча босқичларда ишончли сифат назоратидан 

ўтиши [14]. 

GMP тушунчаси эса кенг омма орасига тахминан бундан 50 йиллар 

муқаддам кириб келган.GMP ҳақидаги биринчи тушунчаларниниг пайдо 

бўлиши 1962-йилда АҚШ ҳудудида бошланиб, кейинчалик Европага 

тарқала бошлади. GMP халқаро стандартининг биринчи меъѐрий ҳужжати, 

«Озик-овкатлар ва дори маҳсулотлари» (FDA- Food and Drugs Assosiation) 

бошқармаси томонидан ишлаб чиқилган. Янги меъѐрий ҳужжат АҚШ 

ҳукуматининг юридик газеталаридан бўлмиш «Федерал жамланма» да 

чопэтилиши унга ҳукуматнинг бошқа қонунчилик ҳужжатлари билан 

тенглашишмақомини берди. Яратилган меъѐрий ҳужжат аввал бошда бор 

йўғи 2варақдан иборат эди. Агарда солиштирадиган булсак ҳозирги даврда 

буҳужжатнинг 140 дан ортиқ давлатларда қабул қилинган шакллари 

ўртаҳисобда бир неча юзлаб саҳифалардан иборат. Халқаро мақомдаги 

GMPстандарти 1968-йилда «Бутун жаҳон соғлиқни сақлаш 

ташкилоти»томонидан қабул қилинган. Ўтган асрнинг 70-йилларидан 

бошлаб GMPталаблари бутун дунѐ бўйлаб кенг тарқала бошлади (Совет 



 

Иттифоқи бундан мустасно, чунки ўша даврларда Иттифоқнинг соғлиқни 

сақлаш вазирлиги юқоридаги талабларни жорий этишга қизиқиш 

билдирмайди ҳамда бу 1991- йилга қадар орқага сурилади). 1991-йилда эса 

Европа иттифоқи давлатларининг GMP талаблари яратилди. Бугунги кунга 

келиб АҚШ ва Европа давлатларидан ташқари деярли 140 га яқин дунѐ 

давлатларида фармацевтик ишлаб чиқариш корхоналарини очилиши ва 

юритилиши учун GMP стандартининг жорий этилиши зарурий 

талаблардан биридир. Яъни GMP стандарти талабларига мое келмайдиган 

фармацевтик маҳсулотнинг бозорга сотувга чиқиши қатъиян ман этилади 

[15]. 

Бугунги кунга келиб GMP тизимини талаблари энг биринчи 

яратилган (1962-йилги кичик шрифтларда 2 варақ ҳажмда) стандартга 

нисбатан бир неча баробар такомиллашиб, қайта ишланиб тўлдирилди. 

Ҳозирги даврда талаблар бир қанча яхлит кўринишга келтирилди ва 

фармацевтика соҳасининг барча соҳаларини қамраб олди. GМР стандарти 

ва унинг талабларини тушуниб олиш бир мунча мураккаб, бунга сабаб 

қилиб баъзи бир қуйидаги муаммоларни келтириш мумкин: бошқа кўплаб 

стандартларнинг яхлит тўпламлари, талаблари ва меъѐрларининг 

жамланмалари мавжуд, GMP стандартида эса фармацевтика соҳасининг 

бошқа ҳужжатларига иловалар сифатида келтирилганини кўриш мумкин 

ҳамда уни соҳанинг ҳар бир йўналиши учун алоҳида жамланмалардан 

иборатлиги (GMP, GLP, GCP, GDP, GSP, GVP кабилар). 

Бугунги кунга келиб 100 дан ортиқ давлатларда миллий сифат тизими 

мавжуд ва дунѐнинг бир қанча жойларида GMP халқаро марказлари бор. 

GMP стандартининг асоси умумий қўлланмалардан иборат, ҳар бир 

йўналиш бўйича элементар асослар эса жуда кўплаб қўлланмалар, турли 

GMP марказларининг йўриқномаларида ўз аксини топган. 

     Шунга қарамасдан бугунги кунда стандартнинг талаблари 

умумлаштирилиб, яхши ишлаб чиқариш амалиѐтини жорий этиш ишлари 



 

жадал суръатларда кетмоқда. GMP талабига биноан дори воситаси 

яратилиш босқичидан бошлаб стандарт талаблари асосида бўлиши лозим. 

Стандарт шундай таъкидлайди: GMP талаблари асосида яратилмаган дори 

препаратини GMP талаби асосида ишлаб чиқариш мумкин эмас. Демак, 

чиқарилаѐтган дори воситасини GMP талабига мос келади дейиш учун 

унинг ҳар бир босқичда стандарт талабларига мос келишини таъминлаш 

даркор. Шу сабабли ҳар бир босқич учун алоҳида GMP мавжуд ва улар ўз 

ўрнида тегишлича номланади: 

 GMP - good manufacturing practice (яхши ишлаб чиқариш амалиѐти);  

 GLP - good laboratory practice (яхши лаборатория амалиѐти);  

 GCP - good clinical practice (яхши клиника амалиѐти);  

 GDP - good distribution practice (яхши дистрибуция амалиѐти); 

 GSP - good storage practice (яхши сақлаш амалиѐти); 

 GVP- good vigilance practice (дори воситаларининг фармакологик 

назорати амалиѐти). 

Юқоридаги босқичлардан муваффақиятли ўтган дори воситларини 

GMP талабида ишлаб чиқарилган дори воситалари қаторига киритиш 

мумкин [16]. 

Стандарт талабларини бир оддий таъриф билан ҳам тушунтириш 

мумкин. Бу - барча ишларни ѐзилгани бўйича бажар ва барча бажарилган 

ишларни ѐзиб бор. Таърифнинг биринчи қисмини қуйидагича тушунтириш 

мумкин. Бажарилаѐтган ишлар олдиндан тасдиқланган стандарт жараѐнлар 

асосида олиб борилиши лозим ва улардан четланиш кузатилган 

ҳолатларнинг барчаси қайд этилиб бориши керак. Шунинг учун халқаро 

стандарт амалга ошириладиган жараѐнлар бизни кутилган натижаларга 

олиб борадими йўқми билиш лозим бўлади. Буни олдиндан аниқлаш учун 

ҳар бир борадиган жараѐнларни стандартлаш лозим. Уларни 

валидациялаш керак бўлади. Валидация ҳар бир жараѐнни улардан 

кутилаѐтган натижаларга олиб бориш-бормаслигини баҳоловчи омилдир. 

 



 

3. Ўзбекистон Республикасида дори воситаларини ишлаб чиқариш, 

рўйхатдан ўтказиш ва сифатини назорат қилиш. 

Ҳозирги кунда республикамизда 146 дан ортиқ ишлаб чиқарувчилар 

фармацевтика фаолияти билан шуғулланишмоқда.  

Ўзбекистон Республикаси Президенти фармонига мувофиқ (№1731-

ПК 26.03.2012й) чиқарилган Вазирлар Маҳкамасининг ―Дори воситалари 

ва тиббий буюмларни рўйхатдан ўтказиш ҳамда рўйхатдан ўтказилганлик 

гувоҳномаси бериш тартиби тўғрисидаги низомни тасдиқлаш ҳақида‖ ги 

буйруғига (№133 18.05.2012) кўра барча фармацевтик ишлаб чиқарувчилар 

халқаро сифат  стандарти тизимини ўзларида жорий этишлари мажбурий 

этиб белгиланди. Ушбу Низом «Дори воситалари ва фармацевтика 

фаолияти тўғрисида» ва «Тадбиркорлик фаолияти соҳасидаги рухсат 

бериш тартиб-таомиллари тўғрисида»ги Ўзбекистон Республикаси 

қонунларига мувофиқ дори воситалари ва тиббий буюмларни рўйхатдан 

ўтказиш ҳамда рўйхатдан ўтказилганлик гувоҳномаси бериш тартибини 

белгилайди. Дори воситалари ва тиббий буюмларни рўйхатдан ўтказиш 

ҳамда рўйхатдан ўтказилганлик гувоҳномаси бериш Ўзбекистон 

Республикаси Соғлиқни сақлаш вазирлигининг Дори воситалари ва тиббий 

техника сифатини назорат қилиш бош бошқармаси томонидан ушбу 

Низомга мувофиқ амалга оширилади.  Дори воситалари ва тиббий 

буюмларни рўйхатдан ўтказиш юридик шахслар бўлган тадбиркорлик 

субъектларига дори воситалари ва тиббий буюмларнинг рўйхатдан 

ўтказилганлик гувоҳномаси берилишини назарда тутади. Рўйхатдан 

ўтказилганлик гувоҳномаси дори воситалари ва тиббий буюмларни қонун 

ҳужжатларида белгиланган тартибда тиббиѐт амалиѐтида қўллаш учун 

асос ҳисобланади. Рўйхатдан ўтказилганлик гувоҳномаси 5 йил муддатга 

берилади. Рўйхатдан ўтказилганлик гувоҳномасининг амал қилиш даврида 

дори воситалари ва тиббий буюмларни рўйхатдан ўтказиш 

ҳужжатларидаги маълумотлар ўзгарган тақдирда, тадбиркорлик 
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субъектлари томонидан Бош бошқармага тақдим этилган ариза ва 

ўзгаришларга тааллуқли ҳужжатлар асосида дори воситалари ва тиббий 

буюмларни рўйхатдан ўтказиш ҳужжатларига тегишли ўзгартириш ва 

қўшимчалар киритилади. Хорижий дори воситалари ва тиббий буюмларни 

рўйхатдан ўтказиш ҳамда улар учун рўйхатдан ўтказилганлик 

гувоҳномасини бериш ушбу Низомга мувофиқ амалга оширилади. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

4. Валидация ва унинг аҳамияти  

Валидация - бу бажарилаѐтган жараѐнлар кутилаѐтган натижага олиб 

боришини кафолотловчи далилдир. 

Валидация - дори воситаларининг доимий равишда меъѐрий 

ҳужжатлар талабига мос ҳолда ишлаб чиқарилишининг кафолатидир. 

GMP стандарти талабларига асосан дори воситаларини ишлаб 

чиқарилиши давомида бажарилаѐтган жараѐнлар, агарда улар 

тайѐрланаѐтган дори воситасининг сифатига бевосита ѐки билвосита 

таъсир кўрсатадиган бўлса, валидацияланиши лозим. Бу GMP 

стандартининг асосий талабларидан биридир. Валидация корхона учун ѐки 

истеъмолчи учун нима беради деган саволга келсак, уни қуйидагича 

тушунтириш мумкин. Дори воситасининг ишлаб чиқарилиши бир неча 

боскичлардан иборат экани маълум. Бу босқичлар дор воситасининг 

тайѐрланишидан тортиб токи унинг тайѐр маҳсулот сифатида истеъмолчи 

қўлига етиб келгунга қадар бўлган кетма-кетликдаги босқичлардир. Ҳар 

бир босқич шундай ишлар кетма- кетлиги билан бажариладики, токи дори 

воситасининг сифати кафолатлансин. Лекин шу нуқтада бизда бир савол 

пайдо бўлади, биз амалга ошираѐтган жараѐнлар амалда ростдан ҳам биз 

кутган натижани бера оладими? Ишлаб чиқариш жараѐнлари олдимизга 

қўйилган мақсад бўлмиш сифатли ва хавфсиз дори воситасини ишлаб 

чиқаришимизни кафолатлай оладими? Бу каби саволларни бартараф этиш 

учун эса валидациялаш жараѐнлари, яъни қилинаѐтган ишларнинг биз 

кутган натижага олиб боришини кафолатловчи ишлар ўтказилади. 

Жараѐнларни валидациялаш билан биз корхона олдида турган бир қанча 

саволларга жавоб оламиз. Валидация терминини янада кенгроқ 

тушунишимиз учун бир жараѐн мисолида ѐрқинроқ таҳлил қиламиз. Дори 

воситасининг тайѐрланиши жараѐни (инъекцион дори 

воситаларимисолида), яъни технологик жараѐн оддий бир компонентли 

дори воситаларининг тайѐрланиши. Бу жараѐн дори моддасининг 



 

эритувчида эритилишидан тортиб унинг тайѐр дори воситасига айлангунга 

қадар бўлган босқичларни ўзичига олади. Бу босқичлар қай даражада 

стабиллик билан бажарилиши эса ишлаб чиқарилаѐтган маҳсулотнинг 

сифати шунчалик юқори ва барқарор бўлишини таъминлайди. Бу жараѐн 

ўз ўрнида технологик жараѐнни валидациялаш демакдир. Бу орқали биз 

ишлаб чиқариш давомида қайси босқичларда ўзгаришлар борлигини 

аниқлашимиз мумкин бўлади. Бир нечта серия маҳсулотнинг ишлаб 

чиқарилишини барча технологик босқичларда кузатишимиз ва 

натижаларни таҳлил қилишимиз, керакли қўшимча таҳлилларни 

ўтказишимиз ва олинган натижаларни умумлаштиришимиз орқали биз 

дори воситасининг ишлаб чиқарилиш жараѐнидаги технологик 

босқичларнинг қай бирида ҳолат турғун ва қай бирида турғун эмаслигини 

аниқлашимиз мумкин. Агарда мана шу барча босқичларда жараѐнлар 

турғун эканлиги кузатилса демак, текширилган дори воситасининг ишлаб 

чиқарилиш жараѐни яъни технологик босқичлар сифатли дори восита 

ишлаб чиқариш имконини бера олиши кафолатланади. Демак биз 

валидациялаш орқали бажараѐтган ишларимиз тўғрилигини ва у бизга 

керакли натижани бера олишини исботлашимиз мумкин бўлади. 

Шундагина ишлаб чиқаришда стандарт ва доимий тизим йўлга қўйишимиз 

вaбу орқали сифатли дори воситаларини ишлаб чиқаришга эришишимиз 

мумкин [17, 18, 19]. 

 

 

 

 

 

 



 

5. Валидациянинг турлари  

Валидация жараѐнлари бир неча хил бўлиши мумкин. Яъни 

турлижараѐнлар валидацияларинингўтказилиши ва уларнинг ўзаро 

фарқларимавжуддир. Таҳлил жараѐнларининг валидациялари, ишлаб 

чиқаришжараѐнидагибосқичларнинг валидациясини, дори 

воситаларинингсақланиши уларнинг архивлардаги сақланиши ѐки ишлаб 

чиқаришзоналарининг тозаланиши каби жараѐнлар валидациясидир. 

GMPстандартининг валидациялашга қўйган асосий талаби, юқорида 

таъкидланганидек ҳар бир иш сўнггида ундан кутилаѐтган натижага 

эришилиши лозим. Валидацияланадиган жараѐнлар турлари ишлаб 

чиқарувчи корхонанинг қандай дори воситаларини ишлаб чиқарилишга 

мўлжалланганига ҳам боғлиқ. Бизнинг мисолда инъекцион дори 

воситаларини ишлаб чиқаришга мўлжалланган корхона шароитидаги 

валидацияларнинг турларини санаб ўтамиз. 

1. Дори воситасининг таҳлилига оид валидация жараѐнлари 

1.1.Таҳлил усуллариниг валидацияси 

1.2. Таҳлил ускуналарининг квалификацияси 

2. Ишлаб чиқариш жараѐнига бевосита оид валидациялар 

2.1. Дори воситасининг ишлаб чиқарилиш босқичлари (технологик 

жараѐнлар) валидацияси 

2.2. Дори воситасининг стерилизацияланиш жараѐнини валидацияси 

2.3. Сув тайѐрлаш жараѐни валидацияси 

3. Ишлаб чиқариш жараѐнига билвосита тегишли бўлган жараѐнлар 

валидацияси 

3.1. Тоза зоналар аттестацияси 

3.2. Дори воситаларини тайѐрлаш давомида бевосита иштирок этадиган 

хоналар ва жиҳозларни тозалаш жараѐнларининг валидацияси 



 

Юқорида санаб ўтилган жараѐнлар валидацияларининг ҳар бирининг 

ўтказилиши турли дори воситалари учун ўзаро фарқланиши мумкин. Бу 

дори воситасининг таркибий қисмига, унинг неча компонентли бўлишига 

ва асосий ва ѐрдамчи моддаларнинг хусусиятларига боғлиқ бўлади. Ҳар 

бир жараѐннинг валидациядан ўтиши бизга ишлаб чиқарилаѐтган дори 

воситасининг юқори сифатли бўлишини таъминлашга ѐрдам беради [22]. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

6. Валидациялаш жараѐнларига қўйилган талаблар  

Демак, валидациялаш жараѐнлари стандарт талабига мувофиқ муҳим 

омиллардан бири экан.Унга қўйилган талаблар қандай? Валидация 

жараѐнлари қандай шароитларда ўтказилади? Уни ўтказишда қанақа 

талаблар мавжуд ва улар нималардан иборат? 

Авваламбор шуни таъкидлаш керакки, ҳар бир жараѐн валидацияси 

учун умумий ва хусусий талаблар мавжуд. Умумий талаблардан бир 

нечтасини санаб ўтамиз: 

 Биринчидан ҳар қандай валидация ўз мақсадини оқлаши лозим; 

 Валидацияланадиган жараѐн стандарт жараѐн бўлиши, яъни мазкур 

жараѐн учун тасдиқланган йўриқнома бўлиши керак; 

 Валидация жараѐнлари олдиндан тасдиқланган валидация 

протоколлари асосида олиб борилиши керак; 

 Олинган натижалар ҳисобот кўринишида тасдиқланиши лозим. 

Бундан ташкари, ҳар бир валидация жараѐнларининг ўзига 

хосталаблари мавжудки, улар валидацияланаѐтган жараѐнга боғлиқ. 

Аниқроғи қайси валидация ўтказилаѐтганига қараб унинг ўрганилиши 

лозим бўлган кўрсаткичлари фарқланади, масалан аналитик усуллар 

валидациясида таҳлил усулининг аниқлилиги, чизиқлилиги, 

такрорланувчанлиги, ишончлилиги, хусусийлиги каби кўрсаткичлар 

ўрганилса, айни шу турдаги валидация жудакичик миқдорлар учун 

ўрганилган юқоридаги кўрсаткичларга аниқлаш чегараси ва усулнинг 

миқдорий таҳлил қилиш чегараси каби кўрсаткичлар ҳам қўшиб 

ўрганилади. Қолган турдаги валидацияларда ҳам (тозалаш жараѐнлари, 

стериллаш босқичи, инъекцион сув тайѐрлаш жараѐни ва бошқалар) ўзаро 

ва шу билан бирга бир турдаги валидация жараѐнларида ҳам 

фарқланишлар кузатилиши мумкин. Бу фарқланишларга сабаб 

бўлишимумкин бўлган яна бир омил бу ишлаб чиқариш корхонасининг 

қайсишаклдаги дори турларини ишлаб чиқаришга мўлжалланганлигидир. 



 

Шунинг билан бирга ҳар бир валидация учун унинг қониқарлилигини 

белгиловчи талаблар қўйилган. Масалан, тозалаш жараѐнлари валидацияси 

учун ҳар бир дори воситасининг МАСО миқдорлари аниқланиши ва 

жараѐн валидацияланган деб ҳисобланиши учун олинган намуналарда 

аникланаѐтган моддаларнинг миқдорлари уларнинг МАСО миқдорларидан 

ошиб кетмаслиги лозим. 

Инъекцион сув тайѐрлаш жараѐнларида эса маълум бир танланган 

оралиқда бир нечта олдиндан белгиланган (валидация протоколида 

келтирилган) нуқталардан доимий таҳлиллар ўтказилиб турилади. Олинган 

натижалар таҳлил қилинганда сув тайѐрлаш жараѐни турғун эканлигини 

кузатиш лозим. Унинг кўрсаткичлари белгиланган миқдордан ортиб 

кетмаганлиги ва натижаларда турли сакраш (кескин фарқланиш) 

ҳолатлари бўлмаслиги даркор. Бу мазкур сув тайѐрлаш жараѐниниг стабил 

ишлаѐтганини кўрсатади [22]. 

Аналитик усулни валидацияланган деб ҳисоблаш учун эса таҳлил усули 

бир қанча (юқорида санаб ўтилди) кўрсаткичлардан қониқарли ўтиши 

лозим. Бу кўрсаткичларнинг ҳар бирини баҳолаш мезони мавжуддир 

(диссертациянинг тажриба қисмларида батафсил келтирилган). 

Демак, юқорида жараѐнларни валидациялаш учун қўйилган талаблар 

келтирилди. Бундан ташқари яна бир кўрсаткич мавжуд. Бу қайта 

валидациялаш жараѐнидир. Қайта валидациялаш ҳам ҳар бир жараѐн 

хусусиятидан келиб чиққан ҳолда турли сабаблар ва ҳар хил вақтлар 

оралиғида бўлиши мумкин. Масалан: 

 Ҳар бир жараѐндаги қўлланиладиган ускуналарнинг алмашиниши 

ѐки уларнинг бузилиши (янги ишлаб чиқариш ускуналарининг 

қўшилиши, таҳлил ускуналарининг ўзгариши, сув тайѐрлаш 

босқичларида фильтрларнинг алмашиниши кабилардир); 

 Ходимларнинг ўзгариши (маълум бир таҳлиллар учун маъсул бўлган 

ходим бўшаши ѐки лавозимининг ўзгариши туфайли унинг ўрнига 

янги ходим келиши); 



 

 Жараѐнларга таъсир этувчи омилларнинг кескин ўзгариши 

кузатилганда; 

 Номаълум сабабларга кўра таҳлил натижаларида кескин хатоликлар 

ѐки фарқланишлар учраганда (сабабни аниқлаш мақсадида). 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

7. Аналитик усуллар валидацияси   

Аналитик усуллар валидацияси - бу таҳлил усуллари натижасида 

олинган хулосалар аниқ натижалар эканини ва уларнинг ишончлилигини 

турли тажриба ва таҳлиллар орқали тасдиқловчи ҳужжатдир. Аналитик 

усуллар валидацияси турли ностандарт (корхонанинг лабораториясида 

ишлаб чиқарилган, янги яратилган) усуллар валидацияланиши лозим. Бу 

кейинчалик усулларни стандарт услублар сифатида қўллаш имконини 

беради. Валидацияланган усулларгина бизга бажарилаѐтган таҳлил 

усулларининг ишончли натижаларга олиб боришини кафолатлайди. 

Фармацевтик корхоналарда дори воситаси ѐки дори моддаларининг 

сифатини баҳолаш учун қўлланиладиган таҳлил усуллари 

валидацияланиши лозим. Фақатгина бирор бир фармакопеяга киритилган 

аналитик усулларгина валидацияланиши талаб этилмайди. Аналитик 

усуллар валидациясини ўтказишда ICH (International Centre of Наtutgayop) 

талабларига риоя қилиш лозим. Таҳлил усулларини валидациялашдан 

олдин таҳлил жараѐнларида ишлатиладиган лаборатор ускуналарни 

квалификациядан ўтганлигинитекшириш лозим. Бундан ташқари 

валидацияланаѐтган таҳлил усулининг нима мақсадда қўлланилишини ҳам 

эътиборга олиш лозим. Улар бир неча мақсадда: 

а) дори воситасининг миқдорини аниқлаш мақсадида; 

б) дори воситасининг чинлигини аниқлаш учун; 

в) дори воситасининг тозалигини баҳолаш учун; 

д)дори воситасидаги ѐт моддалар миқдорини аниқлаш каби 

мақсадларда амалга оширилиши мумкин. 

Таҳлил усуллари бир неча кўрсаткичлар бўйича валидацияланади. 

Булар ICH талабларига асосан қуйидагиларни ўзичига олади. 

  Усулнинг хусусийлиги; 

  Усулнинг аниқлиги; 

  Усулнинг чизиқлилиги; 



 

  Усулнинг такрорланувчанлиги; 

  Усулнинг ишончлилиги; 

  Усулнинг қўлланилиш соҳаси; 

  Усулнинг аниқлай олиш чегараси; 

  Усулнинг миқдорий таҳлил қила олиш чегараси кабилардир []. 

Усулнинг хусусийлигини - ўрганиш орқали мазкур усулнинг худди шу 

шароитларда жараѐнда иштирок этаѐтган бошқа бир модданинг асосий 

аниқланаѐтган дори моддасининг миқдорига таъсир этмаслиги баҳоланади. 

Масалан хроматография таҳлилларида айни аниқланаѐтган модданинг 

ушланиш вақтида бошқа дори моддалари бўлмаслиги керак, акс ҳолда 

улар асосий дори моддасининг миқдорини аниқлашда хатолик бўлишига 

сабаб бўлади ва бизга керакли модданинг аниқ миқдорини аниқлаш 

имконини бермайди. 

Усулнинг аниқлилигини - баҳолаш орқали таҳлил усулининг мазкур 

дори препаратининг нафақат айни бир концентрацияда балки бошқа 

миқдорларида ҳам аниқ натижа олиш имкони тасдиқланади. Бунинг учун 

маълум миқдорли эритмаларга аниқланиши лозим бўлган моддалардан 

аниқ миқдорларда қўшиш орқали усулнинг шу миқдорларни қай даражада 

аниқлай олиши баҳоланади. Бу билан дори воситаларининг тайѐрланиш 

пайтида аниқ концентрацияни белгилаш давомида усулнинг аниқлигини 

таъминлайди. 

Усулнинг чизиқлилигини - ўрганиш натижасида таҳлил усулларининг 

хатолик даражаси баҳоланади. Бунинг учун текширилаѐтган дори 

моддасининг бир неча хил концентрациядаги эритмалари тайѐрланади 

вауларнинг аниқ миқдорларининг таҳлил натижасида аниқланган 

миқдорларгабўлган нисбий хатолиги ўлчанади. Бу билан усулнинг нисбий 

хатолиги аниқланади. Усул қониқарли деб тан олинищи учун нисбий 

хатолик коэфициенти 0,99 - 1,01 оралиғида бўлмоғи керак. 

Усулнинг такрорланувчанлиги -бу кўрсаткич таҳлил усулининг 

маълум бир шароитда турғунлигини белгилайди. Яъни усул бир неча 



 

марта такрорланганда ўзаро кескин фарққилмайдиган натижаларни 

бериши лозим. 

Усулнинг ишончлилиги - бу аналитик усуллар валидациясининг 

муҳим кўрсаткичларидан бири ҳисобланади. Таҳлил усулининг 

ишончлилигини ўрганиш орқали биз шунга иқрор бўламизки, дори 

моддасининг миқдорини ѐки бирор бошқа сифат кўрсаткичини аниқдаш 

учун танланган баъзи бир кичик омилларнинг ўзгаришига нисбатан 

турғундир. Булар аналитик усулларнинг характеристикасига қараб турли 

омиллар бўлиши мумкин. Масалан титриметрик усулларда индикаторнинг 

миқдори, титрантнинг концентрацияси, ҳарорат ўзгаришининг таъсири, 

спектрофотометрик усулларда эса эритувчи таркибининг нисбати, тўлқин 

узунлигининг ўзгариши эритма рН муҳитининг фарқданиши кабилар 

бўлиши мумкин. 

Усулнинг қўлланилиш соҳасини - аниқлаш орқали мазкур усулнинг 

аниқланаѐтган дори моддасининг қандай концентрацияларини аникдаш 

учун қўллаш мумкин эканлигини белгилаб олиш мумкин бўлади. Бунда 

текширилувчи дори моддасининг ўрганилаѐтган миқдорига нисбатан паст 

ва юқори бўлган бир неча хил концентрациялари тайѐрланиб таҳлил 

қилинади ва тайѐрлангандаги аниқ миқдорларга нисбатан қанчалик тўғри 

натижа бераѐтганини ўрганилади. 

Усулнинг аниқлаш чегарасини аниқлаш - бу миқдорий таҳлил 

усуллари ва ѐт моддалар миқдорини таҳлилқилиш учун мўлжалланган 

аналитик усулларга аниқланилади. Унга кўра усулнинг аниқланаѐтган 

моддани сеза оладиган энг кичик даражаси белгиланади ва шу усулнинг 

аниқланиш чегараси бўлади. 

Усулнинг миқдорий таҳлил қилиш чегараси -бу кўрсаткич усул - 

текширилаѐтган моддани сезиб уни миқдорини аниқлай оладиган энг 

кичик концентрациясидир [22, 23, 25]. 

Юқоридаги кўрсаткичлар барчаси қониқарли равишда тасдиқланса 

аналитик усул тўлиқ валидацияланган бўлади. Корхоналарда аналитик 



 

валидацияларни ўтказиш учун авваламбор корхонанинг аналитик 

усулларни ўтказиш тартиби бўйича тасдиқланган стандарт жараѐни 

бўлиши лозим. Кейинги навбатда ҳар бир ўтказиладиган валидация 

жараѐнлари учун валидация протоколлари тузилади. Валидация 

протоколларида унинг ўтказилиши тартиби, қайси таҳлиллар қачон ва ким 

томонидан ўтказилиши, таҳлил натижалари қайд этиладиган журналлар ва 

қайдномалар, ҳар бир жараѐн учун жавобгар ходимлар белгилаб берилади. 

Унда олинган натижалар кимтомонидан жамланишидан тортиб ким 

томонидан тасдиқлашигача барча жараѐнлар учун жавобгар ходимлар ва 

бўлимлар аниқлабқўйилади. Кейин тасдиқланган протокол асосида 

белгиланган жараѐнлар олиб борилади ва натижалар расмийлаштирилади. 

Олинган натижалар таҳлил қилиниб валидация мезонларига тўғри келиш 

ѐки келмаслиги аниқланилади, ҳамда хулосалар асосида ҳисобот 

расимйлаштирилиб корхона маъсул ходими ѐки маъсул бўлим томонидан 

тасдиқланади. Агар мазкур усулнинг асосий шароитлари узгарса 

(ишлатиладиган асбоб ускуналар, усулнинг асосий кўрсаткичлари 

кабилар) қайтадан валидацияланиши лозимдир. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

8. Фармацевтик ишлаб чиқариш корхоналарида жиҳозлар тозалиги ва 

унинг валидацияси.  

Дори воситалари стандартлар асосида ишлаб чиқарилади. Мазкур 

стандартларда дори воситаларини ишлаб чиқиш, ишлаб чиқариш ва  

сифатининг назоратига жуда катта талаблар қўйилган.  

Бугунги кунда фармацевтик маҳсулотлар ишлаб чиқаришни аналитик 

усулларсиз тассавур қилиб бўлмайди. Аналитик усуллардан дори 

воситасини ишлаб чиқаришнинг барча босқичларида, жумладан 

технологияси, фойдаланилаѐтган хом ашѐ, оралиқ ва тайѐр маҳсулот 

сифатини баҳолашда, ва нихоят қўлланилган жиҳозларнинг тозалигини 

аниқлашда  фойдаланилади. Дастлабки, оралиқ ва тайѐр маҳсулотларни 

контаминациядан сақлаш мақсадида жиҳозларни тозалаш жараѐни олиб 

борилади, ушбу жараѐн дори воситаларини ишлаб чиқаришда энг муҳим 

босқичлардан бири бўлиб ҳисобланади. Сабаби битта жиҳозда битта эмас 

балки бир нача маҳсулотлар ишлаб чиқарилмоқда [28]. 

Тозалаш жараѐнини олиб бориш учун аввало ифлос турини аниқлаш 

лозим. Ифлосланиш (контаминация) ҳавода, жиҳозда ѐки материалда 

бўлиши мумкин ва у қолдиқларнинг маълум юзадаги миқдори 

(концентрация, хажм, сони) билан белгиланади. Амалиѐтда тозалик деб 

ҳаводаги, жиҳозлар юзасидаги ѐки материаллардаги ифлосланишнинг энг 

миқдорига (қолдиқнинг меъѐридаги концентрациясидан ҳам паст – 

яроқлилик меъѐри) айтилади.  

Ифлосланиш (контаминация) табиатига қараб физикавий (механик 

заррачалар), кимѐвий (молекуляр) ва биологик (микроорганизмлар ва б.), 

тарқалишига қараб текис ва нотекис каби турларига бўлинади [33].  

Физикавий ва кимѐвий ифлосланишларни йўқотиш учун ювиш 

усулларидан, микроорганизмлар инактивацияси учун эса стериллаш ва 

дезинфекциялаш усулларидан фойдаланилади.    



 

Тозалаш жараѐнини олиб боришдан аввал жиҳозлар, маҳсулотлар ва 

ҳавони нима, қандай ва қай холатда ифлосланганлигини аниқлаш керак 

бўлади ва шундан кейин самарали тозалаш усулини таклиф этиш мумкин.  

Контаминация турлари: 

 Таъсир этувчи моддалар; 

 Парчаланиш маҳсулотлар; 

 Ёрдамчи материаллар; 

 Заррачалар; 

 техник воситалар; 

 ювиш учун мўлжалланган воситалар; 

 дезинфекцияловчи воситалар; 

 микроорганизмлар ва пирогенлар.  

Тозалаш жараѐнига қўйилган асосий талаблар аниқлаштирилган: 

 жиҳоз ва асбоблар тозаланган, техник хизмат ва санитар ишлов 

беришдан ўтган бўлиши; 

 тозалаш ва техник хизмат кўрсатиш бўйича ѐзма усуллар 

(тозалашга жавобгар шахс, тозалаш бўйича техник хизмат 

кўрсатиш режаси, тозалаш жараѐнида қўлланиладиган усул, 

жиҳоз ва материалларнинг батафсил баѐни, олдинги сериядан 

қолган  қолдиқларни тозалаш,  тозаланган жиҳозларни 

ифлосланишдан сақлаш,  фойдаланишдан аввал тозаликни 

текшириш) бўлиши; 

 қайд этилган талабларни бажарилиши бўйича баѐнномалар 

расмийлаштирилган ва валидациядан ўтган бўлиши керак. 

Тозалаш жараѐнининг асосий ҳужжати бу валидация режаси  ва 

стандарт операцион жараѐнлардир. Мазкур ҳужжатларда тозалаш 

жараѐнини қачон, қаерда, қандай қилиб ва ким томонидан ўтказилиши 

қаттиқ белгилаб берилади. 



 

Тозалаш жараѐнини 3 хил усулда олиб бориш мумкин: қўлда, 

яримавтоматлаштирилган ва автоматлаштирилган (жойида). Тозалаш 

жараѐнида тозалаш мумкин бўлмаган ва энг қийин бўлган жойларга 

аҳамият бериш керак. Тозалаш жараѐни қуйидаги холатларда олиб 

борилади: битта жиҳозда бир нечта дори воситаларини ишлаб чиқариш, 

битта дори воситасини лекин турли дозаларда ва маълум вақт оралиғида 

битта сериядаги маҳсулотни чиқариш [34-38]. 

Дори воситалари ишлаб чиқарилишига қўйилган асосоий GMP 

талабларидан бири уларнинг кесишувли ифлосланишини олдини олишдир. 

Дори воситалари бошқа препаратлар ѐки фаол фармацевтик 

субстанциялар, ювиш ѐки дезинфекциялаш воситалари, микроорганизмлар, 

чанг заррачалари, сурков материаллари, ѐрдамчи моддалар, оралиқ 

маҳсулотлар ва б. билан ифлосланиши мумкин. Шу билан бирга ишлаб 

чиқаришда кўп ҳолларда турли препаратларни ишлаб чиқаришда битта 

асбоб ускунадан фойдаланилади. Шунинг учун ҳар бир кейинги 

препаратни олдинги препарат ѐки шу номдаги олдинги серия препарат 

билан ифлосланишини олдини олиш мақсадида жиҳозларнинг тозалаш 

жараѐнини самарали ўтказиш ва унинг тозалик даражасини доимий 

баҳолаш жуда муҳим ҳисобланади.  

Назарий жиҳатдан олганда ҳар қандай маҳсулот ишлаб чиқарилгандан 

кейин жиҳознинг ҳар бир қисмини тозалаш учун битта жараѐн 

ишлатилишип керак. Бироқ амалиѐтда бир қанча тозалаш жараѐнларини 

ўтказиш талаб қилиниши мумкин, бу таъсир қилувчи ва ѐрдамчи 

моддаларнинг кимѐвий фаоллиги билан боғлиқ. Агар бир нечта тозалаш 

жараѐнларини ўтказиш талаб этилса, унда бир нечта стандарт операцион 

жараѐнлар ишлаб чиқиш ва ҳар бир маҳсулот учун уларнинг 

бажарилишини назорат қилиш керак.  

Бир номдаги дори воситасини ишлаб чиқарида серияда серияга ўтишда ҳар 

бир сериядан кейин қоидага кўра тозалаш мажбурий эмас. Шунингдек, 



 

бундай ҳаракатларни асослаш ва ишлатилган усулларни кўрсатган ҳолда 

тозалашлар орасидаги вақт оралиқларини белгилаш керак.  

Бошқа номдаги дори воситасини ишлаб чиқаришга ўтишда жиҳозни 

тозалаш мажбурий, қўлланиладиган жараѐнлар валидацияланган бўлиши 

керак.  

Жиҳозларни тозалаш жараѐннининг валидацияси жиҳознинг ҳар бир 

бирлиги учун ўтказилади. Қоидага кўра, валидация фақатгина жиҳознинг 

маҳсулот билан бевосита контактда бўладиган юзаларини тозалаш жараѐни 

учун ўтказилиши керак. Валидация кетма кет учта ижобий натижа 

олинганда қониқарли ҳисобланади.  

Ўхшаш препаратларни уларнинг физик тавсифларини, таркибини, 

дозаларини (масалан, бир фармакотерапевтик гуруҳга мансуб препаратлар 

ѐки бир номдаги турли дозадаги препаратлар) ѐки жараѐнларни ҳисобга 

олган ҳолда  гуруҳлаш ва ҳар бир гуруҳнинг биттадан вакили учун 

валидация ўтказиш мумкин. Бундай ―гуруҳлаш‖  (Bracketing) деб 

номланувчи амалиѐт ўхшаш препарат ва жараѐнларнинг ҳар бири учун 

алоҳида валидация ўтказмаслик имконини беради. Кейин барча аҳамиятли 

критерийлар, жумладан, фаол модданинг максимал дозаси, олдини 

маҳсулот қолдиқларининг рухсат этилган минимал миқдори ва б. ҳисобга 

олинган энг ѐмон ҳолат (наихудший случай) шароитларида битта 

валидацион текшириш ўтказиш мумкин.  

Жиҳозлар, маҳсулот таркиби, технологик жараѐнлар, тозалаш 

жараѐнлари ўзгартирилганда ва, шунингдек, белгиланган вақт 

оралиқларидан кейин мунтазам равишда ревалидация ўтказиш талаб 

этилади.  

Жиҳозларни тозалаш стандарт операцион жараѐнларда белгиланган 

вақт мобайнидаги ишлаб чиқариш цикли тугаганидан сўнг ўтказилиши 



 

керак. Стандарт операцион жараѐнларда қуйидагилар кўрсатилган бўлиши 

керак: 

- тозалаш усули ҳар битта критик қадам кўрсатилган ҳолда; 

- юқори диққат талаб қилувчи жиҳоз қисмлари рўйхати; 

- жиҳозларнинг йиғиладиган қисмлари рўйхати ва самарали тозалаш учун 

зарур бўлган йиғиш жараѐни тавсифи; 

- ишлатилган ювиш воситалари ва/ѐки эритувчилвр рўйхати ва уларнинг 

концентрациялари; 

- жиҳозларни тозалашда ишлатиладиган инвентарлар рўйхати; 

- жиҳоз тозалигини визуал текширишни ўтказиш; 

- жиҳоз ҳолатини ьелгилаш учун ишлатиладиган ѐрлиқлаш.  

Стандарт операцион жараѐнларга илова сифатида жиҳозни тозалаш олиб 

бориш ҳақидаги қайдлар киритиладиган, тўлдириладиган шакл намунаси 

илова қилиниши мумкин. Стандарт операцион жараѐнлар иш жойида 

туриши керак. 

Жиҳозлар тозалиги валидацияси ўз ичига қуйидаги босқичларни олади: 

- жиҳоларни тозалаш жараѐнини ўтказиш; 

- жиҳозлар тозалигини кўзга кўринадиган ифлосланишлар бор йўқлигига 

кўра визуал текшириш; 

- намуналар олиш; 

- намуналарни сифат назорати бўлимининг кимѐ ва микробиология 

лабораторияларига юбориш; 

- валидация протоколини тўлдириш; 

- маҳсулотнинг яна икки серияси таҳлили; 



 

- олинган натижалар таҳлили ва уларни яроқлилик критерийлари билан 

солиштириш; 

- валидация ҳисоботини тузиш. 

Валидация ўтказишдан олдин тўлдириладиган шакл  жиҳозларни тозалаш 

валидацияси протоколини ишлаб чиқиш зарур, у қуйидаги маълумотларни 

ўз ичига олиши керак: 

- валидация жараѐни мақсади; 

- валидация ўтказиш ва унинг натижаларини баҳолаш ваколати ҳамда 

жавобгарлиги; 

- ишлаб чиқариш тугаганидан сўнг валидация ўтказиладиган маҳсулот 

номи; 

- барча фойдаланилган жиҳозлар, жумладан ѐрдамчи ускуналар тавсифи, 

нисбатан қийин тозаланадиган жойларини кўрсатган ҳолда (―критик 

зоналар‖ деб номланадиган); 

- технологик жараѐн тугаши ва тозалаш жараѐни бошланиши орасидаги 

ўтган вақт; 

- жиҳозни тозалаш жараѐни тавсифи ѐки тегишли СОП га ссылка; 

- кетма кет ўтказилган тозалаш цикллари сони; 

- рутинли назоратга қўйилган ҳар қандай талаблар; 

- қўлланилган намуна олиш методикалари ва уларга ссылки ; 

- фойдаланилган аналитик усуллар (миқдорни аниқлаш чегараларини 

кўрсатган ҳолда), ѐки  тегишли усулларга ссылки ѐки СОП; 

- мувофиқлик кўрсаткичлари, уларни ўрнатиш тавсифлари билан бирга; 



 

- ―гуруҳлаш‖ концепцияси қўлланилган ҳолларда бошқа маҳсулотлар, 

жараѐнлар ва/ѐки жиҳозлар рўйхати; 

- валидация ва кейинги мониторингни ўтказишга қўйилган талаблар; 

- ўқитиш [46]. 

Тозалаш жараѐни валидациясини ўтказиш вақтида валидация ўтказиш 

гуруҳи аъзолари протоколга зарур маълумотлар ва олинган натижаларни 

киритиб борадилар.  

Тозалаш  жараѐнини текшириш учун намуналар олишнинг 4 хил усули 

мавжуд: тампон билан артиш,  юзани ювиш (чайиш), эритувчи билан 

чайиш ва плацебо усулида олиш. 

1-жадвал 

Намуналарни тампон билан артиш усулда олиш 

Афзаллиги Камчилиги 

Намунани эритади ва тўлиқ 

йўқотади 

Намунани олиш вақтида тампон 

толалари қўшилиб қолиши мумкин 

Катта юзалар учун ҳам 

қўлланилиши мумкин  

Тампон материалининг тури эритиш 

коэффициенти ва хусусийлигини 

камайтириши мумкин 

Аниқ юза учун, иқтисодий жиҳатдан 

қулай ва оддий 

Намуна олиш техник сабабларга 

боғлиқ 

Моддаларнинг қолдиғи, детергенлар 

ва микробиологик қолдиқларни 

аниқлаш мумкин 

Катта жиҳозлардан ва уларнинг 

олиш қийин бўлган жойларидан 

намунани олиш қийинлиги 

 



 

2-жадвал 

Намуналарни юзани ювиш (чайиш) усулда олиш 

Афзаллиги  Камчилиги 

Намунани катта юзалардан олиш 

имконини беради 

Аналитик таҳлил усулининг 

сезгирлигини камайтиради 

Намуналарни олиш оддий ва қулай Баъзида намуна хажми  намунани 

қайси усулда олиш кераклигига 

таъсир этади, яъни намуна 

таркибидаги аниқланаѐтган 

контаминантнинг миқдори уни 

аниқланиш чеграсидан ҳам кичик 

бўлади, ва бунда намунани 

қуйилтириш керак ѐки бошқа сезгир 

усул танлаш лозим  

Зарар етказмасдан намуна олнади  

 

Намуналарни олиш юзасини 

аниқлаш керак, чунки улар 

хисоблаш натижаларига ва 

мезонларга таъсир этади  

Моддаларнинг қолдиғи, детергенлар 

ва микробиологик қолдиқларни 

аниқлаш мумкин 

Намуналарни олиш 

методологиясини ишлаб чиқиш 

керак, сабаби улар натижаларга 

таъсир этади  

Намуна олиш техник сабабларга 

унчалик боғлиқ эмас 

Қолдиқлар жиҳознинг барча 

жойларида текис тарқалмаган 

бўлиши мумкин  

Намуналарни хохлаган жойдан Қолдиқ қолган жойни аниқлаш 



 

олиш имкони бор имкони йўқ 

Намунани эритади ва тўлиқ 

йўқотади 

On line монитрингига улаб ишласа 

бўлади 

Барча контаминантлар сувда яхши 

эрийди деб тахмин қилинади 

 

3-жадвал 

Намуналарни эритувчи билан чайиш усулда олиш 

Афзаллиги Камчилиги 

Субстанцияларни ишлаб чиқаришда 

қўлланилади 

 

Атроф-мухит ва ходимларни эҳтиѐт 

қилиш учун қўшимча чора-

тадбирлар кўриш керак 

 

Намуналарни олиш техникасига 

боғлиқ эмас 

Намунани бир неча маротаба 

олишга тўғри келиши мумкин 

Катта миқдорда қолдиқларни 

ажратиб олишга имкон беради 

 

тозалашга  тўсқинлик қилиши 

мумкин – эритувчини йўқотиш 

Намунани катта юзалардан ва 

олиниши қийин бўлган жойлардан 

олиш имконини беради 

Намуна олиш юзасини аниқлашнинг 

қийинлиги 

 

4-жадвал 

Намуналарни плацебо усулда олиш 



 

Афзаллиги Камчилиги 

Плацебо худди маҳсулотсингари 

юзалар билан контактда бўлади 

Ифлосланиш борлигини аниқлаш 

мушкил 

Намуналарни олиш техникасига 

боғлиқ эмас 

Усулнинг хусусийлигини 

камайтиради ва аниқлашга 

тўсқинлик қилиши мумкин 

Намунани олиниши қийин бўлган 

жойлардан олиш имконини беради 

Нисбатан узоқ вақт талаб этади ва 

қиммат, чунки плацебодан ҳам 

тозалаш учун вақт кетади 

Плацебони танлаш мушкиллиги – 

плацебонинг таркиби маҳсулот 

таркибига яқин бўлиши керак  

Плацебо таркибида қолдиқлар текис 

тарқалмаган бўлиши мумкин 

Маҳсулот билан контактда бўлган 

юзадаги қолдиқни билвосита 

анниқлаш   

 

Тозалаш жараѐнида қўлланиладиган аналитик усулларга хусусийлиги 

ва сезгирлиги (аниқлаш – LOD  ва миқдорини аниқлаш – LOQ чегаралари), 

шунингдек уларни ишлатишдан аввал валидацияланганлиги 

(аттестациядан)   каби талаблар қўйилган.  

Аналитик усулнинг сезгирлиги  қолдиқ учун мақбуллик 

(приемлемость) мезонидан паст бўлиши керак. 



 

Кейинги аналитик омил - бу айнан ушбу усул учун ажратиб олиш ѐки 

фаоллик коэффициенти – коэффициент эффективности - R (тампон билан 

олиш усули). Мазкур коэффициент қуйидагича хисобланади. 

 

 

Фаоллик коэффициентининг мезонлари  ЖССТ нинг қўлланмасида 

келтирилган. 

5-жадвал 

Моддани аниқлаш 

фоизи 

R коэфициенти Баҳо 

>80 >0,8 Яхши 

>50 >0,5 Қониқарли 

>50 >0,5 Мавҳум 

 

Коэффициент  R>0,7 бўлганда мақбул ҳисобланади. 

 

 

 

 

 

 



 

9. Жиҳозлар тозалигини аниқлашда қўлланиладиган аналитик 

усуллар 

Жиҳозлар тозалигини аниқлашда қўлланиладиган аналитик усуллар 

хусусий ва хусусий бўлмаган турларга бўлинади (6-жадвал). 

6-жадвал 

Хусусий ва хусусий бўлмаган таҳлил усуллари 

Хусусий хусусий бўлмаган 

Яқин соҳадаги ИК -

спектрофотометрия NIR 

Умумий органик углеродни 

аниқлаш (total organic carbon ,TOC) 

Ўрта соҳадаги ИК –

спектрофотометрияMIR 

рН ни аниқлаш 

УБ-спектрофотометрия титрлаш 

Атом адсорбцион 

спектрофотометрия ААС 

Электр ўтказувчанликни аниқлаш 

Хроматография усуллари ЮҚХ, 

ЮССХ, ГХ 

Оғирлик (гравиметрия)  усули 

Миқдорни фермент-

иммуносорбцион аниқлашELISA 

 

Каппиляр электрофорез усули 

 

Хусусий бўлмаган усуллар жиҳозларда қолган қолдиқларни 

аниқлашда ва валидация жараѐни ўтказилгандан сўнг қўлланилади. 

Хусусий усуллар эса битта компонентга сезгир бўлиб, бошқа моддаларни 

аниқлашга имкон бермайди. Масалан, реакторлардаги таъсир этувчи 



 

модда, буфер эритмалар, детергентлар, эритувчилар ва б. Мазкур усуллар 

таъсир этувчи моддаларни назорат қилишда, хусусий бўлмаган усуллар эса 

– субстанциялар, тайѐр дори воситаларини олишнинг дастлабки 

жараѐнлари ва мониторингида ишлатилади. 

Одатда, хусусий бўлмаган усуллар комбинирланган холда 

ишлатилади, жумладан рН, электр ўтказувчанлик ва умумий органик 

углероднинг (TOC) миқдорини аниқлаш усулларининг комбинацияси. 

Бунда рН ни аниқлаш – кислотали ва ишқорий қолдқларини (инъекцион 

сувнинг С020  да рН 5,0-7,0), электр ўтказувчанлик – анион ва катион 

қолдиқларини, умумий органик углерод – органик қолдиқларни аниқлайди, 

ушбу усул сезгир, тез бажарилади ва фойдаланишга қулай. 

 TOC – углерод ва углерод оксидини каталитик оксидлашга 

асосланган, яъни барча қолдиқлар таъсир этувчи моддага тегишли деб 

хисобланади. Худди энг ѐмон фурсат (наихудщий случай) тамоилига 

ўхшаб ѐки заҳарли моддага нисбатан хисобланади. Агар олинган 

натижалар қўйилган чегарадан паст бўлса, бошқа хусусий усул билан 

аниқлаш талаб этилмайди (энг ѐмон фурсатдан фойдаланилганда), агар 

юқори бўлса - хусусий усул билан аниқлаш талаб этилади, яъни 

аниқланган қолдиқ таъсир этувчи модда ѐки ѐрдамчи модда ѐхуд 

детергентми деган савол туғилади.  

Электр ўтказувчанликни аниқлаш усули албатта бошқа хусусий усул 

билан  комбинация холида ишлатилади. Дастлабки ва охирги ювишлар 

орасидаги ўлчашлар инъекция учун сувга электр ўтказувчанлик бўйича 

қўйилган  фармакопеявий талабларга <  CcmS 020/1,1   мос келиши керак. 

Ишчи диапазон  гачаСсmSдан 020/101,0   . 

Сирт таранглигини аниқлаш усули сирт фаол моддаларни аниқлашда 

фойдаланилади. Ушбу усулни қўллашда жиҳозлар юзаси 

ѐғсизлантирилиши керак. ppm10  сирт таранглигини йўқлигини кўрсатади, 



 

1 ppm дан то 10 ppm гача сирт фаол моддаларнинг миқдорини эмас балки 

фақат борлигини кўрсатади. 

Ферментли таҳлил – алоҳида хусусий тампондан фойдаланилади, АТР 

ва луциферон/луцифераза орасида кетадиган кимѐвий жараѐн бўлиб, 

реакция натижасида биолюминисцент модда ҳосил бўлади, кейинчалик 

ушбу модда махсус асбобларда аниқланади. 

Хроматографик усуллар – юқлори самарали суюқлик 

хроматографияси (ЮССХ), хроматомасс суюқлик хроматографияси, газ 

хроматографияси ва хроматомасс газ хроматографияси. Мазкур усуллар 

юқори сезгирликга эга ва энг кичик миқдорни аниқлаш имконини беради. 

Баъзи бирикмалар бир неча хил усуллар ѐрдамида детекция қилиниши 

мумкин. 

Юпқа қатлам хроматография усули – сезгрлиги бошқа усулларга 

қараганда нисбатан  паст, моддалар ажралгандан сўнг албатта УБ нурдан 

фойдаланиш керак бўлади. 

Ион хроматографияси – тез, аммо қиммат, ионланиш табиатига эга 

бўлмаган моддаларни аниқлаш мумкин эмас, таркибида хромофор 

гуруҳларни сақловчи бирикмаларни аниқлаш мумкин. 

Хусусий ва хусусий бўлмаган таҳлил усулларининг афзаллик ва 

камчилик томонларини кўриб чиқамиз. 

7-жадвал  

Хусусий ва хусусий бўлмаган таҳлил усулларининг афзаллик ва 

камчилик томонларини 

Назорат усули Афзалликлари Камчиликлари 

1 2 3 



 

Хусусий бўлмаган таҳлил усуллар 

Визуал назорат Тез, тежамкор, миқдорий 

чегараларини аниқлаш 

мумкин, сезгир 

Субъектив, бўѐқ 

билан ишлашдан 

сўнг жиҳозни қисм-

ларга ажратиш 

талаб этилиши 

мумкин 

Юзани тўғридан тўғри 

таҳлил қилиш (фотон-

электрон эмиссия усули 

ѐрдамида) 

Тез, тозаликни 

бузмайди, барча 

ифлосланишларни 

ажратив олиш мумкин 

Қиммат, намуна 

олишнинг хусусий 

нуқтаси йўқ 

рН Намуна олиш шарт эмас,  

on line да олиб бориш 

мумкин, детергентларни 

аниқлаш учун қулай 

Хусусий эмас, 

фақат сувда 

эрийдиган моддалар 

учун 

Умумий органик углерод Аниқлаш меъѐри паст, 

on line да олиб бориш 

мумкин  

Хусусий эмас, 

фақат сувда 

эрийдиган моддалар 

учун, вали-дация 

жараѐнини ўт-казиш 

талаб этила-ди: 

аниқлиги, аниқ-лаш 

меѐри, чизиқ-

лилиги 

Микроскопия (ѐруғлик 

ѐки сканер-электрон 

микроскопия) , 

Янги жиҳозда номаълум 

ѐт моддаларни 

аниқлайди, сифат 

Миқдорий таҳлил 

учун эмас 



 

массспектроскопия билан 

бирга ишлатилади 

таҳлили учун 

Оғирлик усули Фақат битта ингрдиент 

сақлайдиган маҳсулот 

ишлаб чиқарувчи катта 

жиҳозлар учун, арзон 

Валидация жараѐни-

ни олиб боришда 

хусусий усулдан 

фойдаланилади 

 

Титрлаш 

Ингридиент ва 

детергантларни 

аниқлайди, арзон ва тез 

Хусусий эмас, 

фақат сувда 

эрийдиган моддалар 

учун, вали-дация 

жараѐнини ўт-казиш 

талаб этила-ди: 

аниқлиги, аниқ-лаш 

меѐри, чизиқ-

лилиги, хусусийли-

ги, ажратиш 

коэффи-циенти 

Хусусий усуллар 

1 2 3 

Ферментли  таҳлили Одатда антибиотикларни 

аниқлаш учун 

ишлатилади, юқори 

сезгирликга эга 

Қиммат, ишлашга 

қийин, валидация 

қилиш керак, 

оқсиллар денатура-

циясида аниқ 

натижалар 

бермайди,  

ЮССХ Сезгир, хусусий, Қиммат,  валидация 



 

миқдорий таҳлил 

ўтказиш мумкин 

жараѐнини ўтказиш 

талаб этилади: 

аниқлиги, аниқлаш 

меъѐри, чизиқлили-

ги, хусусийлиги, 

аж- ратиш коэффи-

циенти 

ЮҚХ Сезгир, хусусий, Ярим миқдорий 

таҳлил, валидация 

жараѐнини ўтказиш 

талаб этилади: хусу-

сийлиги, аниқлаш 

меѐри, ажратиш 

коэффициенти 

Капилляр электрофорез Сезгир, хусусий, оқсил 

ва аминокислоталар 

таҳлилида 

Қимматбаҳо асбоб 

талаб этилади 

Яқин соҳадаги ИК -

спектрофотометрияNIR 

Хусусий Қимматбаҳо асбоб 

талаб этилади 

Миқдорни фермент-

иммуносорбцион 

аниқлашELISA 

Протеин қолдиқларини 

аниқлаш учун, юқори 

хусусийлик, сезгир 

Қимматбаҳо ишлан- 

ма ва валидация, 

протеинлар дена-

турацияга учраб, 

денатурация 

қолдиқ-ларини 

аниқлаш учун  

иккинчи усул -  

умумий органик 



 

углерод миқдорини 

аниқлаш усулидан 

фойдаланиш талаб 

этилади   

Атом адсорбцион 

спектрофотометрия ААС 

Юқори хусусийлик 

(кучли таъсир этувчи 

ион ѐки неорганик 

маҳсулотлар, металлар, 

тузлар учун), сезгир 

Қимматбаҳо асбоб 

ва валидация 

УБ - спектрофотометрия хусусийлик, сезгирлик Қимматбаҳо асбоб 

ва валидация: 

аниқлиги, аниқлаш 

меѐри, чизиқлилиги, 

хусусийлиги, 

ажратиш коэффи-

циенти 

 

Жадвалда қайд этилган усуллар қуйидаги жадвалда келтирилган 

талаблар асосида валидацияланади.  

8-жадвал   

ЖССТ ва ICH  бўйича турли аналитик усуллар учун аниқланиши лозим 

бўлган валидация тавсифлари  

Валидация 

тавсифлари 

 

Иден-

тифи-

кация

лаш 

Ёт моддаларни аниқлаш Миқдорий 

таҳлил 

Миқдорий Аниқланувчи Эритиш, фақат 

миқдорини 



 

Таҳлил модданинг 

миқдорий 

чегараси 

аниқлаш, 

фаоллиги 

1 2 3 4 5 

1.  Тўғрилик - + - + 

2. Аниқлик:     

мос келиши  + - + 

лабораториялараро 

аниқлиги 

 ٭+ - ٭+ 

3. Хусусийлиги٭٭ + + + + 

4.Идентификациялаш 

чегараси 

 - + ٭٭٭- -

5.Миқдорини аниқ-

лаш чегараси  

- + - - 

6. Чизиқли боғланиш  - + - + 

7.Фойдаланиш диапа-

зони 

- + - + 

Эслатма:  

―-―  кўпинча текширилмайди; 

―+‖ кўпинча текширилади; 

 қайтарувчанлик текширилаѐтганда, лабораториялараро аниқлик талаб - ٭―

этилмайди; 



 

 ;хусусийлиги камлик қилганда қўшимча текширув олиб борилади - ٭٭

 .баъзи холларда талаб этилиши мумкин - ٭٭٭

Жиҳозлар юзасидаги контаминантлар учун мақбуллик 

(приемлемость) мезонини аниқлаш   

Юқорида таъкидлаганимиздек тозалаш жараѐнини аниқлашда муҳим 

омиллардан бири бу жиҳозлар юзасидаги бўлиши мумкин бўлган 

қолдиқлар меъѐрини аниқлашдир. Қолдиқлар меъѐрини аниқлаш ҳар бир 

индивидуал ишлаб чиқариш жараѐнининг вазиятига боғлиқдир. Шунинг 

учун ҳар бир жиҳоз учун қолдиқлар меъѐри олдиндан белгиланган бўлиши 

керак. 

Ускуналарни тозалаш меъѐрини аниқлашга бир қанча омиллар таъсир 

кўрсатади. Буларга: 

 бирламчи ифлос қилувчи маҳсулотнинг табиати; 

 бирламчи ифлос қилувчи маҳсулотнинг дори шакли; 

 бирламчи ифлос қилувчи маҳсулотнинг заҳарлилиги; 

 тозалаш жараѐнидаги бирламчи ифлос қилувчи маҳсулотнинг 

эрувчанлиги; 

 жиҳозларни тозалаш жараѐнининг қийинлиги (тозалаш қийин бўлган 

жойлар); 

 тозалаш жараѐнининг тури (қўл билан ѐки автоматик йўл билан); 

 битта жиҳозда тайѐрланган бошқа маҳсулотлар табиати (ифлос 

қилувчи моддалар);  

 ифлос бўлган маҳсулотнинг дори дозаси; 

 битта жиҳозда тайѐрланган бошқа маҳсулотлар партиясининг 

миқдори (ифлос қилувчи моддалар). 

Кейинчалик бир вақтда бир неча ифлосланиш билан боғлиқ бўлган 

хавф-хатар баҳоланади. Тозалаш мезонини (қолдиқнинг рухсат этилган 



 

миқдорининг мақбуллик мезони) хисоблашнинг бир неча хил усули 

мавжуд. 

1. Барча фармацевтик компаниялар ушбу усулдан 

фойдаланадилар –бу визуал усул. 

GMP нинг талабига кўра жиҳозларнинг  тозалиги тўғридан-тўғри 

ишлаб чиқаришдан аввал визуал назоратдан ўтказилади. Ушбу усулдан 

валидациялаш вақтида ва валидациядан сўнг ҳам фойдаланилади. Хуллас, 

жиҳознинг юзаси кўз билан ѐруғликда кўрилганда тоза бўлиши керак. 

Кўпинча тозаликни текшириш учун ходимлар катта-катта жиҳозларнинг 

ичига кирадилар, баъзи холларда агар модда флуоресценция берадиган 

бўлса, унда УБ-лампалардан фойдаланилади. Баъзи холатларда аксинча, 

визуал назоратни ўтказиш қийин, масалан, ишлаб чиқариш тизими ѐпиқ 

бўлса.  

Визуал назорат ѐруғлик нури, тозаланаѐтган жиҳознинг юзаси ва 

тавсифи каби омилларга боғлиқдир. 

2. Тозалаш мезонини (қолдиқнинг рухсат этилган миқдорининг 

мақбуллик мезони) хисоблашнинг иккинчи усули – бу хавфсизлик омили 

ва терапевтик дозалар, ѐки заҳарлилик маълумотлари ва хавфсизлик 

омиллари комбинациясидан фойдаланишдир. Ушбу усул ишлаб 

чиқарилган маҳсулотнинг кунлик (суткалик) дозасинининг маълум 

улушини бошқа маҳсулотга тушиб қолиш имконини аниқлашга 

асосланган. Ушбу улуш хавфсизлик омилига боғлиқ холда камайиб 

боради. Бу омил ўлчовсизбўлиб, у хавф-хатарни аниқлаш омили бўлиб 

хизмат қилади ва у бир маҳсулотни иккинчи маҳсулот билан рухсат 

этилган максимал ифлосланиши учун  хисобланаѐтган мезонни хисоблаш 

вақтида этиборга олинади. Унинг қиймати кейинги ишлаб 

чиқарилаѐтгандори воситасининг турига боғлиқ.  Кўпгина компаниялар 

хавфсизлик омилидан фойдаланадилар. Кўпинча мазкур омил ҳар қандай 

маҳсулотнинг терапевтик дозасининг 1/10000 дан ошмаган қийматига тенг 



 

(дастлабки маҳсулотнинг минимал кунлик дозасининг кейинги 

маҳсулотнинг максимал кунлик дозасига бўлган нисбати 0,1% ѐки 1/1000 

дан ошмаслиги керак – ―0,1% терапевтик дозалар‖ дейилади) ва  бошқа 

маҳсулотнинг максимал дозаси таркибида бўлиши мумкин. Бу дегани 

кунлик терапевтик дозасига  нисбатан 1/10000 миқдорда ишлатиладиган 

ҳар қандай маҳсулот дори воситасини бир хил усулда қабул қилганда 

беморга тиббий ва заҳарли таъсир этмайди. Таъкидлаш жоизки, бир вақтда 

бир неча модда билан ифлосланиш жараѐни сўрилиши нисбатан кучли 

бўлган дори шаклига ўтганида бу тахмин ишламайди. Масалан, бу тахмин 

ташқи мақсадларда қўлланиладиган дори шаклидан ичиш учун 

мўлжалланган дори шаклига ўтганда ярамайди, ѐки ичиш учун 

мўлжалланган дори шаклидан - параентерал дори турига ўтганда. Бу 

коэффициент қаттиқ дори турлари учун ишлатилади. 

Хавфсизлик омилини аниқлашнинг яна бошқа усули бу бир вақтда бир 

неча модда билан ифлосланиш жараѐни билан боғлиқ бўлган хавф-хатарни 

хисобга олган холда бошқа хавфсизлик омилларидан фойдаланишдир. Бу 

ҳар қандай маҳсулотнинг терапевтик дозасининг 1/10000 нисбат 

беморнинг хавфсизлигини таъминлашга етарли эмас деганидир. Бошқа 

холларда эса бу нисбат етарли бўлиши мумкин. Масалан, жиҳоз юқори 

заҳарликга эга бўлган ѐки аллергияни даволаш учун мўлжалланган 

маҳсулотни ишлаб чиқаришда фойдаланилган бўлса, албатта бу нисбат 

етарли эмас бўлиши мумкин, агар фармкомпания фақат ташқи мақсадлар 

учун мазь чиқараѐтган бўлса, бу нисбат жуда юқоридир ва у маҳсулотнинг 

тан нархини ошиб кетишига олиб келади.  

Шунинг учун бу усулда турли хавфсизлик омилларининг шкаласидан 

фойдаланиш мумкин. Шу ўринда таъкидлаш жоизки, турли дори шакллари 

учун  ифлосланиш эҳтимоли бўлган хавф-хатар ифлосланишнинг ҳақиқий 

чегарасини =исоблашдан аввал баҳоланади. 



 

Хавфсизлик омили турли манбаларда турлича берилган, масалан [17] 

қуйидагича келтирилган.  

9-жадвал 

Хавфсизлик омили 

Аниқланувчи моддалар заҳарли ва 

аллерген 

1/100000 дан то 1/10000 

Қон томирга юбориладиган дори 

воситалари 

1/10000 дан то 1/5000 

Кўз дори воситалари 1/5000 дан то 1/1000 

Перорал дори воситалари 

(таблеткалар, капсулалар ва б.) 

1/1000 дан то 1/5000 

Маҳаллий дори воситалари (крем, 

мазь ва б.) 

1/100 дан то 1/1000 

 

Қолдиқнинг рухсат этилган миқдорини аниқлаш учун қуйидаги 

маълумотлар керак бўлади: 

 Препаратнинг терапевтик дозаси; 

 Максимал кунлик дозаси, мг/сут; 

 Битта таблетка массаси (капсула), мг; 

 Препарат серияси учун таклиф этилаѐтган минимал ишлаб чиқариш 

хажми, кг; 

 Маҳсулот билан контактда бўлган жиҳоз юзаси. 

Жиҳозлар юзасидаги контаминантлар учун мақбуллик (приемлемость) 

мезонини аниқлаш ва хисоблашни қуйидаги мисолда кўриб чиқамиз. 



 

Фараз қилайлик, А ва В маҳсулот ишлаб чиқарилмоқда. В маҳсулотни 

қабул қилаѐтган беморда В маҳсулотга ўтган А маҳсулотнинг қанча 

миқдори (рухсат этилган чегараси) ҳали тиббий таъсир кўрсатмаяпти деган 

саволга жавоб бериш керак.  

В маҳсулотга ўтган А маҳсулотнинг максимал рухсат этилган миқдори 

(MACO – allowable carryover into a single daily dose of next product )  

қуйидаги формула орқали хисобланади: 

B

ABA

MDD

BSSFTD
MACO


  

Бу ерда ATD -  А препаратнинг терапевтик дозаси, мг; 

BSF   - В маҳсулотнинг хавфсизлик омили; 

ABS  - В препарати сериясининг ўлчови, мг; 

BMDD - В маҳсулотининг кунлик максимал дозаси, мг/сут. 

Демак, В маҳсулотга ўтган А маҳсулотнинг максимал рухсат этилган 

миқдори 4 та омилга боғлиқ экан. 

Энг ѐмон фурсат (наихудший случай - vorst case) бу бемор томонидан 

мазкур жиҳозда аввал ишлаб чиқарилган дори моддаси қолдиғини 

максимал миқдорини сақлаган дори воситасини максимал миқдорини 

қабул қилишидир. Ёки мазкур жиҳозда аввал ишлаб чиқарилган дори 

моддаси қолдиғини минимал миқдорини сақлаган дори воситасини қабул 

қилишидир, ушбу холатда қолдиқ миқдори минимал бўлганлиги сабабли 

уни олинган намуна таркибида аниқлаш  қийинчилик туғдиради. 

Таъкидлаш жоизки, кунлик доза массаси ўз таркибида барча ѐрдамчи 

моддаларни сақлайди ва хисоблашда улар ҳам қўшилади.  

3. Тозалаш мезонини (қолдиқнинг рухсат этилган миқдорининг 

мақбуллик мезони) хисоблашнинг 3- усули – бу иккинчи маҳсулот 



 

таркибида биринчи модданинг миқдори 10 ppm дан (1 г маҳсулотга  10 мкг 

ифлосланиш) ошмаган холда пайдо бўлиши мумкинлиги – хавф-хатарни 

баҳолашда кўпгина компаниялар фойдаланадилар. Мазкур усулдан 

дезинфекция ва ювиш учун ишлатиладиган моддалар қолдиқларини 

аниқлашда фойдаланилади.   

Жиҳозларни тозалаш жараѐни қуйидаги холатларда аттестациядан 

(валидация) дан ўтказилиши керак: 

 янги жиҳоз ѐки жараѐн фойдаланишга киритилганда; 

 маҳсулот номенклатурасига ўзгартиришлар киртилганда, шу 

жумладан дори воситалари дозаларига ҳам ; 

 тозалик жараѐни самарадорлигига таъсир этувчи жиҳозлар ва 

жараѐнларга ўзгартиришлар киритилганда; 

 тозалаш усулларига ўзгартиришлар киритилганда. 

Аттестация жараѐни жиҳоз 3 марта тозалангандан сўнг қуйидаги 

кетма-кетликда олиб борилади: 

 аввалги маҳсулотнинг рухсат этилган миқдорини хисоблаш, яъни 

тозалаш мезони; 

 намуна олиш; 

 намуна таҳлили; 

 рухсат этилган миқдорга мос келишини текшириш; 

 аттестация баѐнномасини расмийлаштириш. 

 

 

 

 

 

 



 

II боб. Тажриба қисми.Тадқиқот объекти ва усуллари.  

1.Новокаин субстанцияси ҳақида қисқача маълумот 

 

1 - расм. Новокаин гидрохлориднинг структура формуласи 

Новокаин гидрохлорид моддаси паминобензой кислота ҳосилаларига 

кириб халқаро номенклатура бўйича паминобензой кислота 

диэтиламиноэтил эфирининг гидрохлориди деб номланади. Унинг 

молекуляр огирлиги 272,78 га тенг. 

Ташқи кўриниши: ҳидсиз, аччиқ мазали, рангсиз кристаллар ѐки оқ 

кристалл кукун. 

Эрувчанлиги:сувда жуда осон эрийди, спиртда осон эрийди, 

хлороформда кам эрийди, эфирда амалда эримайди. 

Суюқланиш ҳарорати:154°С - 156°С [43]. 

 

 

 

 

 

 

 



 

2.  МАСО (MaximumAllowableСаггуОvег)ни хисоблаш 

Тозалаш жараѐнлари валидациясини ўтказиш учун корхонада ишлаб 

чиқарилаѐтган дори турларининг барчаси учун МАСО микдорларни 

билиш муҳимдир. МАСО (MaximumAllowableCarryOver) - бу дори 

воситасининг кейинги дори воситасини тайѐрлаш жараѐнида унинг 

таркибига ўтиши эҳтимоли бўлган материалларда қолиши мумкин бўлган 

максимал миқдоридир. Яъни ҳар бир дори моддасининг МАСО миқдори 

шундай миқдорга тенгки, токи тозалаш жараѐнларидан сўнг шу 

белгиланган миқдордан кам бўлиши ва кейинги дори воситаси таркибида 

учраши зарарсиздир. Умумий GMP қоидаларига асосан тозалаш 

жараѐнларининг валидациясини ўтказишда ҳар бир дори моддаси учун 

МАСОни ҳисоблашнинг учта йўналиши мавжуд ва талабга асосан турли 

йўналишларда ҳисоблаб топилган МАСО миқдорлар ўзаро солиштирилиб, 

учта натижа орасидан энг кичкинаси топилади. Аниқланган натижа айни 

ишлаб чиқарувчи корхона учун янги дори воситалари ишлаб чиқаришга 

қўшилмаган ҳолатда, мазкур дори моддасининг МАСО миқдори бўлиб 

ҳисобланади. МАСО миқдорлар ҳисоблаб топилгандан кейин улар орасида 

энг кичик концентрация аниқланади ва ана шу дори препаратининг 

қуйилишидан кейинги тозалаш жараѐнларининг валидацияси биринчи 

навбатда ўтказилади. Дори моддаларининг МАСО қийматларини 

ҳисоблашда учта омил ҳисобга олинади. 

1. Ҳар бир дори воситасининг мазкур корхонада ишлаб чиқарилиш 

ҳажми (минимум, регламент асосида тасдиқланган бўлиши ҳам 

мумкин); 

2. Ишлаб чиқарилаѐтган дори воситалари таркибидаги асосий таъсир 

этувчи дори моддаси ва ѐрдамчи моддаларнинг LD 50 дозалари; 

3. Дори препараталарининг таркибидаги асосий таъсир этувчи 

модданинг концентрацияси. 



 

Юқорида санаб ўтилган омилларга асосан новокаин гидрохлорид дори 

моддаси учун МАСО ҳисоблаб чиқиш мақсадида авваламбор зарур бўлган 

маълумотлар тўпланди. Дори моддасининг летал дозаси аҳамиятли 

кўрсаткич булганлиги учун улар илмий тасдиқланган манбадан олинган 

бўлиши керак. ScieneLab.com 

Тўпланган барча маълумотлар асосида ҳар бир усул билан алоҳида 

МАСО миқдорлар ҳисоблаб чиқилди. Ҳисобланган натижалар 

юқоридаги ѐритилган усулларга мос равишда МАСО 1, МАСО 2, МАСО 

3 деб белгиланди. Ҳисоблаш жараѐнларида ҳар бир усул учун тегишли 

формулалардан фойдаланилди (формулалар қуйида келтириб ўтилган).  

      
          

   
   (1) 

Бунда: 

MDD- мазкур дори воситасининг доза бирлиги, мг/мл; 

SF- хавфсизлик омили; 

MBS- мазкур дори воситасининг минимал тайѐрланиш 

ҳажми, л; LDD- бир кунлик максимал доза, мг; 

               (2) 

Бунда: 

MBS- мазкур дори воситасининг минимал тайѐрланиш ҳажми, л; 

      
              

        
   (3) 

Бунда: 

LD- летал доза миқдори; мг/кг; 

70 - катта ѐшли одамнинг ўртача тана массаси; 

SF- хавфсизлик омили; 

MBS- мазкур дори воситасининг минимал тайѐрланиш 

ҳажми, л; 2000 - эмпирик доимий катталик, 2000 мг/кг 



 

миқдорга эквивалент,(Бутун Жаҳон Соғлиқни Сақлаш 

ташкилоти);  

LDD- бир кунлик максимал доза, мг; 

Хавфсизлик омили дори воситасининг ишлатилиш 

шаклигақарабтурлича бўлиши мумкин. 

Ташки қўллаш 0,1-0,01 

Перорал  0,01-0, 001 

Парентерал  0, 001 -0,0001 

МАСО ҳисоб-китобларига кўра новокаин дори моддаси ишлаб 

чиқарилгандан кейинги тозалаш жараѐнини биринчи навбатда 

валидациялаш лозим экан. Шу сабабли новокаин моддасининг қолдиқ 

миқдорини аниқлай оладиган таҳлил усулини ишлаб чиқиш даркор. 

Бунинг учун УБ спектрофотометрия усули танланди. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

3. УБ спектрофотометрия усули.  

Спектрофотометрик таҳлил усули етарли даражада сезувчанликка эга 

бўлган таҳлил усули ҳисобланади. Усул текширилувчи эритмадан 

монохроматик нур окимининг ўтишида нурни танлаб ютишига асосланган. 

Бу асосида эритманинг оптик зичлиги ўлчанади. Спектрофотометрик 

таҳлил усули юқори сезгирлиги билан (айниқса инерт газларни 

аниқлаганда) ажралиб туради. Усул яна маълум бир тўлқин узунлигида 

максимум ютилиш даражаларини берадиган моддаларнинг эритмаларда 

миқдорий таҳлилқилишимконини беради. Бу борада усул 

фотоэлектроколориметрик усулганисбатансезгирроқ ва аниқроқ натижа 

беради. Бунданташқарифотоэлектроколориметрик усул фақатгина рангли 

эритмалардатаҳлилимконини берса, спектрофотометрик усул эса рангсиз 

ѐки кучсизрангга эгабўлган эритмалар таҳлилини қилиш имконини беради. 

Чункирангсизэритмалар ѐки кучсиз рангли эритмалар ультрабинафша 

ваинфрақизилспектр соҳаларида характерли ютилиш йўлларини 

беради.Демак,спектрофотометрик усул кўриш соҳаси (400-760нм), 

инфрақизил(>760нм) ва ультрбинафша (200-400нм) нур соҳаларида ҳам 

таҳлил имкони борлигиучун усулнинг қўлланилиш соҳаси бир мунча 

кенгроқдир. Спектрофотометрик усул кўпгина ҳолларда кимѐвий 

моддаларнинг тузилишини, таркибинивахоссаларини ўрганишда ҳам 

қўлланилади. Спетрофотометриктаҳлилнинг яна бир хусусиятларидан 

бири бу текширилаѐтган эритма аниқ концентрацияли стандарт намуна 

билан солиштирилади. 

 

 

 



 

4. Юпқа қатлам хроматографияси усули. 

Юпқа қатлам хроматография усули юқори сезгирликка эга бўлган 

универсал усул бўлиб, ҳозирги вақтда оддийлиги, тез бажарилиши, 

иқтисодий жиҳатдан афзаллиги туфайли фармацевтика амалиѐтида кўп 

фойдаланилмоқда. 

Усул сорбент билан қопланган шиша, фольга, плѐнка юзасида 

капилляркучлар таъсирида моддаларнинг ҳаракатланиши натижасида бир-

биридан ажралишигаасосланган. 

ЮҚХ усулидан моддаларнинг чинлиги, тозалиги ва миқдорини 

аниқлашдакенг фойдаланилади. 

Мазкур усулда қўзғалувчан фаза сифатида кўпинча сув ва 

баъзидабошқа эритувчилар ѐки уларнинг аралашмалари ишлатилади. 

Қўзғалувчанфаза қўзғалмас фаза (юпқа қатламли сорбент)га томизилган 

аралашмани ўзида эритади ва уларни турли тезликда ҳар хил масофадаги 

ўринларда тақсимланишигаолиб келади. 

Юпқа қатлам хроматографияси усулида эритувчилар 

аралашмасинишундай танлаш керакки, бунда хроматограммада 

бирикмалар симметрикжойлашиб, Rfқиймати 0,5 га яқин бўлиши керак. 

ЮҚХда қўзғалмас қаттиқ фаза - сорбент сифатида махсус ―хроматография 

учун‖ тайѐрлангансиликагель, алюминий оксиди, КЦМ маркали 

силикагель, силикагельбилан алюминий оксиди аралашмаси, целлюлоза, 

кизелгур, полиамид ишлатилади. Сорбенттанлашда аниқланувчи модда 

функционал гуруҳларининг хусусияти ва сони ҳам аҳамиятга эга. 

ЮҚХ усули — сорбент маҳкамланган ва маҳкамланмаган 

пластинкалардаолиб борилади. Сорбент қатламини маҳкамлаш учун 



 

5±20%гача боғловчи модда қўшилади. Боғловчи моддаларнинг ажралиш 

жараѐнигатаъсир этмаслиги керак. Шундай боғловчиларга гипс, 

крахмал,агар-агар киради. Сорбенти махкамланган юпқа қатламли 

пластинка тайѐрлаш учун5 г КЦМ маркали силикагель, 0,2 г кальций 

сулфат ва 12 мл сувдан иборатаралашма чинни ҳовончада шиша таѐқча 

билан бир хил қуюқликда бўлгунича аралаштирилади. Тайѐрланган 

аралашмани ўлчамлари 13х18(14х16; 8х15) см келадиган шиша пластинка 

устига қўйиб махсус мослама ѐрдамида қатлам қалинлиги бир текис 

бўлгунича (250-500 мг) текисланади.Кейинчалик пластинка горизонтал 

ҳолатда қуритиш шкафида 120ºC ҳароратда 1 соат давомида қуритилади. 

Пластинкалар сувсиз калций хлорид солинганэксикаторларда 

сақланади.Хроматографик камера сифатида оғзи ойна ѐки ишлов берилган 

қопқоқ билан ѐпилган таги ясси шиша идишлар (кристаллизаторлар, 

эксикаторва ҳ.к.) ишлатилади. Камера сатҳини 5—7 мм га қўзғалувчан 

фаза —эритувчилар аралашмаси солинади. Камерани тўйинтириш 

мақсадида унингдеворига эритувчи билан шимдирилган фильтр қоғоз 

жойлаштирилади.Намунани юборишдан аввал пластинка чеккасидан 1,5—

2 см масофада ўткир қалам ѐки игна билан доғларнинг бошланғич -старт 

чизиғи белгиланади. Пластинканинг қарама-қарши чеккасида 

намунанингноми ѐзилади.Намунамикропипетка ѐки микрошприц 

ѐрдамидатомизилади. Сифат тахлилини оътказишда капиллярдан 

фойдаланилади.Намуна старт чизиғига диаметри 3 - 4 мм бўлган доғ 

кўринишидатомизилади. Намуна пластинканинг пастки қисмидан 1,5-2 см 

юқорида,ѐн тарафидан эса 2 см масофада томизилиши керак. Агар 

пластинкага бирнеча намуналар томизилиши керак бўлса. улар орасидаги 

масофа 2 смдан кам бўлмаслиги керак. Хроматографиялаш услуби 3 хил 

бўлади. 



 

1. Юқорига кўтарилувчи хроматографияда пластинка вертикал 

ҳолатдажойлаштирилади, эритувчилар аралашмаси пастдан юқорига қараб 

ҳаракатланади. 

2. Пастга қараб ҳаракатланувчи хроматографиялашда эритувчи 

алоҳида идишга солиниб, камеранинг юқори қисмига жойлаштирилади. 

Эритувчифильтр қоғоз ѐрдамида берилади, яъни хроматография 

қоғозининг бир учи эритувчига солинса, иккинчи учи камеранинг пастки 

қисмига туширилади. 

3. Айланали хроматографиялашда эритувчи солинган Петри 

идишидадиаметри 2 мм катталикда тирқкиш бўлади. Аниқланувчи модда 

қоғозгатомизилади. Тирқишга фильтр қоғоз ўрнатилади ва эритувчига 

солинади. 

Хроматограммада ҳосил бўлган доғлар 2 хил усулда очилади: 

кимѐвийва физикавий. 

Кимѐвий усул. Пластинкалар реактивлар билан пуркалади (пуркагич 

ѐрдамида) ва рангли доғлар ҳосил бўлади. Пластинкалардаги доғларни 

йоднинг буғлари билан ишлаш ѐрдамида ҳам аниқлаш мумкин. 

Физикавий усул. Баъзи моддалар ўз таркибида хромофор 

гуруҳларнисақлагани учун УБ-нурда товланади (флюорессенсияланади). 

Агар моддалартовланмайдиган бўлса, унда сорбент тайѐрланаѐтганда 

флюоресцениндикатори ѐки ZnSқўшилади. Баъзида, масалан радиоактив 

моддадоғларини аниқлашда, сорбент қатламидан эритувчи учиб 

кетганидан кейин унга фотосезгир плѐнка ѐки қоғоз ѐпиштирилади, 

маълум вақт ўтгандан кейин плѐнка ѐки қоғозда радиоактив моддаларнинг 

қора доғи ҳосил бўлади. ЮҚХ усулида сифат таҳлилини ўтказишда 

стандарт моддалардан ѐкимодданинг Rfқийматидан фойдаланилади.  



 

Дори моддалар таркибидаги ѐт бирикмаларни аниқлашда бўлиши 

мумкин бўлган ѐт моддаларинг нусхаларидан(гувоҳ) фойдаланилади. 

ЮҚХ усулида миқдорий таҳлил олиб боришда аниқланувчи модда 

пластинкагааниқ миқдорда томизилади. Пластинка хроматографияланади.  

Доғлар ўрни белгиланади ва эритувчилар ѐрдамида сорбент эритилиб, 

таркибидагимодда миқдори кимѐвий (ҳажмий) ѐки физикавий (СФ. ФЕК) 

усулларѐрдамида аниқланади.Баъзида моддалар миқдорини 

хроматографиялашда ҳосил бўлган доғлар юзасини ҳисоблаш 

(денситометрия) орқали ҳам аниқланади. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

5. Жиҳозлар валидацияси. 

Дори воситаларини ишлаб чиқариш жараѐни бир қанча мураккаб 

босқичлардан иборат бўлиб, бу қайси дори шаклининг ишлаб 

чиқарилаѐтганига қараб турли жараѐнлардан иборат бўлиши мумкин. 

Булар таблетка, капсула, инъекцион ѐки инфузион, суртма дори шакллари, 

юмшоқ дори турлари ва настойка ѐки экстрактлар бўлиши мумкин.  

Юқоридагиларнинг ҳар бири узига хос равишда хусусий ва умумий ишлаб 

чиқариш жараѐнларидан иборат. Шулардан инъекцион ва инфузион дори 

воситаларини ишлаб чиқарилиш босқичлари бир-бирига жуда ўхшаш 

бўлган жараѐнлардан ташкил топган. Инъекцион дори воситаларининг 

ишлаб чиқарилиши қуйидагилардан иборат: 

1.  Дори моддаларининг хом-ашѐ омборидан олиниши; 

2.  Дори моддаларининг керакли миқдорларини ўлчаб олиш; 

3.  Реакторларга керакли инъекцион сувни жамлаш ва маълум бир 

тартибда асосий ва ѐрдамчи моддаларни қўшиш (дори 

препаратининг тайѐрланиши); 

4.  Дори препаратининг бирламчи ва иккиламчи таҳлил жараѐнлари; 

5.  Дори воситасининг бирламчи қадоқланиши; 

6.  Қўйилган дори препаратларининг стерилланиши; 

7.  Стерилизациядан сўнг дори воситаларининг механик 

заррачаларга текширилиши; 

8.  Дори воситаларининг иккиламчи қадоқланиши; 

9.  Тайѐр дори воситасининг тўлиқ таҳлили. 

Бутун сериядаги ҳар бир дона маҳсулот юқоридаги босқичларни 

босиб 

ўтади (фақат таҳлил жараѐнлари бундан мустасно, чунки текширишда 

танлаболинган наъмуналаргина таҳлилдан ўтади) ва истеъмолчи қўлига 

етибборади. Дори препараталарининг тайѐрланиш босқичида бу 

босқичдаиштирок этадиган хоналар ва ускуналар тозалиги муҳим 



 

аҳамиятга эга эканикўриниб турибди. Чунки бу жараѐнларда ҳар бир омил 

дори воситасинингсифатига унинг тозалигига бевосита таъсир этиши 

мумкин, сабаби ҳали доривоситаси бирламчи қадоқлов жараѐнига етиб 

келмаган. Бу эса турликонтаминацияларга сабаб бўлиши мумкин. Шу 

сабабли дори эритмасинитайѐрлаш вактида реактор хоналарининг, ўлчов 

идишлари ва ѐрдамчибуюмларнинг, эритма тайѐрланадиган 

реакторларнинг тозалига муҳимдир. Айни сабабдан барча ѐрдамчи 

буюмлар ҳар бир серия дори воситаси тайѐрланишидан олдин 

стерилланади, хоналар дезинфекцияловчи эритмалар ѐрдамида тозаланади, 

реакторлар ҳамда бутун тизим бир неча маротаба чайилиб, сув пари 

ѐрдамида ювилади. Бундан мақсад янги дори препарати тайѐрланишида 

бевосита иштирок этадиган ҳар бир омилнинг тозалиги таъминлаш бу 

орқали дори воситаси сифатини кафолатлащдир. Албатта, тозалаш 

жараѐнларини доимий равишда ўтказиб бориш яхши, лекин у бизга 

кутилаѐтган натижани берадими? Юқоридаги саволга жавоб топищ ва 

олинган жавобни тасдиқлаш учун эса жараѐнни валидациялаш даркор. 

Шундан сўнггина олиб борилаѐтган ишлар бизни олдимизга қўйилган 

максадга элтаѐтганини ишонч билан таъкидлаш мумкин бўлади. 

Валидация ўтказиш учун эса бизга ўз-ўзидан қолдиқ миқдорларни аниқлай 

оладиган аналитик таҳлил усуллари керак бўлади. Бугунги замонавий 

фармацевтикада сезгирлиги юқори бўлган кўплаб усуллар 

мавжуд.Шулардан максадга мувофик; тахлил усулини танлаб олиб унинг 

имкониятларини бах,олаган ҳолда валидация жараѐнларида қўллаш лозим. 

 

 

 

 



 

III боб. Тажриба қисми. Жиҳозлар тозалигини баҳолашда 

новокаин гидрохлорид дори моддаси қолдиқ миқдорини аниқлаш 

усулларини ишлаб чиқиш. 

1. Новокаин гидрохлорид дори моддаси учун ЮҚХ усули 

шароитларни танлаш. 

Жиҳозларни тозалаш жараѐни тугагандан кейин ювинди сувлардан 

новокаин гидрохлорид қолдиқ миқдорини аниқлаш юпқа қатлам 

хроматография усулининг юқорига кўтарилувчи тури асосида олиб 

борилди. Хроматографияни олиб боришда жадвалда кўрсатилган 

эритувчилар аралашмаларидан фойдаланилди. Жадвалда эритувчилар 

аралашмаларидаги новокаиннинг Rf қийматлари келтирилган. 

10-жадвал 

Турли эритувчилар аралашмаларидаги новокаиннинг Rf қийматлари 

№ Эритувчи система 
Хроматограммадаги 

доғнинг рф қиймати 

1. нбутанолсирка кислотасув (10:2:5) 0,89 

2. 
нбутанол10%ли аммиак эритмасисув 

(8:2:6) 
 

3. 
96%ли этил спиртсирка кислотабензол 

(5:1:1) 
0,64 

 

Улар орасидан 96%ли этил спиртсирка кислотабензол (5:1:1) эритувчи 

система ижобий натижа берди. 

Новокаин гидрохлорид дори моддаси учун ЮҚХ усулининг сезгирлигини 

аниқлаш. 



 

Усулнинг сезгирлигини аниқлаш мақсадида новокаин гидрохлорид дори 

моддасининг 0.01г миқдори 100мл 96%ли этил спиртида эритилди. Сўнг 

Merck фирмасининг 25 TLC plastic sheets 2020sm silicagel 69 F254 

пластинкасининг старт чизиғига айланасимон қилиб тахминан 0,01мл 

тайѐрланган эритмадан капилляр ѐрдамида томизилади. Плаcтинка ҳавода 

қуритилгач, уни 96%ли этил спиртсирка кислотабензол (5:1:1) эритувчи 

системали герметик хроматография камерасига стакан деворига суянган 

ҳолда, остки 1,52,0см қисми эритувчига ботиб турган ҳолатда 

жойлаштирилди. 

Эритувчи финиш чизиғига етгач, хроматограмма камерадaн олинди ва 

ҳавода қуритилди. Хроматограмма УБнур остида кўрилди. 

Сўнгра хроматограммага кимѐвий ишлов бериш учун 11жадвалда 

кўрсатилган очувчи реактивлар олинди. Жадвалда олинган реактивлар ва 

уларнинг натижалари келтирилган.  

11-жадвал 

Турли очувчи реактивлар таъсирида ҳосил бўлган ранглар  

№ Очувчи реактив 
Хроматограммада 

ҳосил бўлган доғ рнги 

1. Драгендорф реактиви --- 

2. KMno4  нинг сульфат кислотали эритмаси --- 

3. NaNO2+HCl; нафтол эритмаси тўқсариқ 

4. Нингидрин эритмаси --- 

 

Реактивлар орасидан хлорид кислота муҳитли  NaNO2 ва нафтол 

эритмаси яхши натижа берди. Бунда хроматограммага аввал хлорид 

кислота муҳитли NaNO2 эритмаси пуркагич ѐрдамида пуркалди ва 

қуритилди. Кейин эса нафтол эритмаси пуркалди. Хроматограммадатўқ 



 

сариқ  рангли доғ пайдо бўлди. Бу ранг новокаин гидрохлориднинг хлорид 

кислота муҳитли ва нафтол эритмаси таъсирида азобўѐқ ҳосил қилиши 

ҳисобига пайдо бўлди.  

Ҳосил бўлган доғнинг Rf кўрсаткичи 0,64 эканлиги ҳисоблаб топилди: 

Rf
 

 

   

   
     

12-жадвал 

ЮҚХ усулининг новокаин гидрохлоридга нисбатан сезгирлигини аниқлаш.  

Ҳажм, мл 
Миқдор 

мкг Г 

0,1 1,6 0,0000016 

0,2 3,2 0,0000032 

0,3 4,8 0,0000048 

0,08 1,28 0,0000128 

0,06 0,96 0,00000096 

0,04 0,64 0,00000064 

0,02 0,32 0,00000032 

0,01 0,16 0,00000016 

0,005 0,08 0,00000008 

 

 

 

 

 

 

 



 

3.3. Новокаин гидрохлорид дори моддасининг қолдиқ миқдорини 

аниқлашда УБ спектрофотометрия таҳлил усулини тадбиқ этиш.  

Новокаин дори моддасининг тозалаш жараѐнларида қўлланилиши мумкин 

бўлган, юқори сезгирликка эга аналитик таҳлил усулларидан бири УБ - 

спектрофотометрик усули бўлиб, унда ишлаш ҳам анча қулайликларни 

туғдиради. Новокаининг наъмуналардан очилиш даражасини ўрганиш 

мақсадида УБ - СФ усулини ишлаб чиқиш мақсад қилиб белгиланди. 

Бунда УБ - СФ учун тўлқин узунлиги ва эритувчи тизими адабиѐтлар 

асосида танлаб олинди. Улар қуйидагича: эритувчи система 0,1М НСl , 

тўлқин узунлиги 290 нм. Бу услуб ва эритувчилар тизими келгусида 

тозалаш жараѐнлари валидацияси учун фойдаланилади. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

3.Таҳлил усулини валидациялаш. 

Спектрофотометрик таҳлил усулининг валидацияси 

Спектрофотометрик таҳлил учун шароитлар аниқлаб олингандан 

кейин, усул валидацияланди. Бу билан танланган шароитларнинг 

қониқарли натижани бериши тасдиқланди. 

Бунинг учун бир неча хил концентрациядаги эритмалар таѐрланди. 

Эритмаларни тайѐрлашда танланган концентрацияни (5 мкг/мл) 100% деб 

қабул қилинди ва қолган эритмалар унга нисбатан (назарий жиҳатдан 80%, 

90%, 100%, 110%, 120%) тайѐрланди. Барча эритмаларнинг 

тайѐрланишида эритувчи сифатида 0,1М НСl эритмасидан фойдаланилди. 

Placebo: Бўш эритма (новокаиндан ҳоли) 0,1 М НСl эритмаси 

ишлатилди. 

80% ли эритманинг тайёрланиши: 0,2003 г аниқ ўлчаб олинган 

новокаин гидрохлорид ишчи стандарт наъмунаси 100 мл ҳажмли ўлчов 

колбасига солинади. Устига 20 мл эритувчи қўшилади. 1 дақиқа давомида 

чайқатилади. Новокаин гидрохлорид тўлиқ эриб кетгач эритманинг ҳажми 

колба белгисигача эритувчи ѐрдамида етказилади. Тайѐрланган эритмадан 

пипетка ѐрдамида 1 мл олиб 50 мл ўлчов колбасига солинади ва устига 

колба белгисига етгунга кадар эритувчи қўшилади. Ҳосил бўлган 

эритмадан мор пипеткаси ѐрдамида 5мл аниқ ўлчаб олинади ҳамда 50 мл 

ҳажмли ўлчов колбасига ўтказилади. Устига колба белгисига етгунга 

қадар эритувчи қўшилади. (Тайѐрланган эритманинг концентрацияси 4 

мкг/мл га тенг). 

90% ли эритманинг тйаёрланиши: 0,2252г аниқ ўлчаб олинган новокаин 

гидрохлорид ишчи стандарт наъмунаси 100 мл ҳажмли ўлчов колбасига 

солинади. Устига 20 мл эритувчи қўшилади. 1 дақиқа давомида 

чайқатилади. Новокаин гидрохлорид тўлиқ эриб кетгач, эритманинг 

ҳажми колба белгисигача эритувчи ѐрдамида етказилади. Тайѐрланган 



 

эритмадан пипетка ѐрдамида 1 мл олиб 50 мл ўлчов колбасига солинади ва 

устига колба белгисига етгунга қадар эритувчи қўшилади. Ҳосил бўлган 

эритмадан мор пипеткаси ѐрдамида 5мл аниқ ўлчаб олинади ҳамда 50 мл 

ҳажмли ўлчов колбасига ўтказилади. Устига колба белгисига етгунга 

қадар эритувчи қўшилади. (Тайѐрланган эритманинг концентрацияси 4,5 

мкг/мл га тенг). 

100% ли эритманинг тайёрланиши: 0,2507г аниқ ўлчаб олинган 

новокаин гидрохлорид ишчи стандарт наъмунаси 100 мл ҳажмли ўлчов 

колбасига солинади. Устига 20 мл эритувчи қўшилади. 1 дакика давомида 

чайқатилади. Новокаин гидрохлорид тўлиқ эриб кетгач эритманинг ҳажми 

колба белгисигача эритувчи ѐрдамида етказилади. Тайѐрланган эритмадан 

пипетка ѐрдамида 1 мл олиб 50 мл ўлчов колбасига солинади ва устига 

колба белгисига етгунга қадар эритувчи қўшилади. Ҳосил бўлган 

эритмадан мор пипеткаси ѐрдамида 5мл аниқ ўлчаб олинади хдмда 50 мл 

ҳажмли ўлчов колбасига ўтказилади. Устига колба белгисига етгунга 

қадар эритувчи қўшилади. (Тайѐрланган эритманинг концентрацияси 5 

мкг/мл га тенг). 

110% ли эритманинг тайёрланиши: 0,2751г аниқ ўлчаб олинган 

новокаин гидрохлорид ишчи стандарт намунаси 100 мл ҳажмли ўлчов 

колбасига солинади. Устига 20 мл эритувчи қўшилади. 1 дакика давомида 

чайқатилади. Новокаин гидрохлорид тўлиқ эриб кетгач эритманинг ҳажми 

колба белгисигача эритувчи ѐрдамида етказилади. Тайѐрланган эритмадан 

пипетка ѐрдамида 1 мл олиб 50 мл ўлчов колбасига солинади ва устига 

колба белгисига етгунга қадар эритувчи қўшилади. Ҳосил бўлган 

эритмадан мор пипеткаси ѐрдамида 5мл аниқ ўлчаб олинади хдмда 50 мл 

ҳажмли ўлчов колбасига утказилади. Устига колба белгисига етгунга 

кадар эритувчи Кушилади. (Тайѐрланган эритманинг концентрацияси 5,5 

мкг/мл га тенг). 

120% ли эритманинг тайёрланиши: 0,3008г аниқ ўлчаб олинган 

новокаин гидрохлорид ишчи стандарт наъмунаси 100 мл ҳажмли ўлчов 



 

колбасига солинади. Устига 20 мл эритувчи кушилади. 1 дакика давомида 

чайкатилади. Новокаин гидрохлорид тулик эриб кетгач эритманинг ҳажми 

колба белгисигача эритувчи ѐрдамида етказилади. Тайѐрланган эритмадан 

пипетка ѐрдамида 1 мл олиб 50 мл ўлчов колбасига солинади ва устига 

колба белгисига етгунга қадар эритувчи қўшилади. Ҳосил бўлган 

эритмадан мор пипеткаси ѐрдамида 5мл аниқ ўлчаб олинади хдмда 50 мл 

хджмли ўлчов колбасига утказилади. Устига колба белгисига етгунга 

кадар эритувчи Кушилади. (Тайѐрланган эритманинг концентрацияси 3,36 

мкг/мл га тенг). 

Спектрофотометрик усулда олиб борилган таҳлиллар Хитой 

давлатида ишлаб чиқарилган UV2800РС ва Agilent фирмасининг Carry60 

моделли ускуналарида олиб борилди. 

Усулнинг хусусийлигини ўрганиш 

Ишлаб чиқилган УБ - СФ усулининг хусусийлигини ўрганиш учун Placebo 

ва 100% эритмалардан (юқорида келтирилган усулда тайѐрланган) 

фойдаланилди. Дастлаб Р1асеbоэршмаси намунасининг спектри олинди. 

Кейин 100% концентрацияли эритма УБ нур соҳасида спектри олинди. 

Қуйида улардан олинган спектрлар (1 - расм). 

 

2- расм.Placebo эритмасининг спектри 



 

Хусусийликни баҳолаш мезони: Бунга кўра Placebo эритмасидан 

олинган спектрда аниқланаѐтган модданинг максимумларида бошқа 

максимумлар бўлмаслиги лозим. 

 

3 - расм. Новокаин гидрохлорид дори моддаси эритмасининг спектри 

 

Олинган спектрлардан кўриниб турибдики ишлаб чиқилган усул 

новокаин гидрохлорид учун хусусий. Чунки, эритма ўз максимумларига 

эга ҳамда бу максимумлар Placebo эритмаси спектрида қайд этилмайди.  

Усулнинг чизиқлилигини ўрганиш 

Ишлаб чиқилган усулнинг чизиқлилигини ўрганиш учун 80% ли, 

90% ли, 100%, 110% ли ва 120% ли эритмалардан фойдаланилди. 

Эритмалар концентрациялари ўсиб бориши кетма-кетлигида таҳлил 

қилинди. Тайѐрланган эритмаларнинг оптик зичликлари аниқланди. 

Аниқланган оптик зичликларнинг эритмаларнинг назарий тайѐрланган 

миқдорларига нисбатан калибрлаш графиги чизилди. Олинган натижалар 

асосида коррелацион коэффициент ҳисоблаб топилди. 
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Чизиқлиликни баҳолаш мезони: Таҳлил натижаларига асосланган 

ҳолда ҳисоблаб топилган корреляцион коэффициенти 0,99-1,01 

оралиғида бўлиши керак. 

13 - жадвал 

Усул чизиқлилигини аниқлаш бўйича таҳлил натижалари 

№ Нисбий 

тенглаштирма

лар,% 

Назарий 

ҳисобланган 

концентрациялар, 

мкг/мл 

Амалий 

тайѐрланган 

концентрациялар, 

мкг/мл 

Оптик 

зичликлар 

1 80 4 4,006 0,13837 

2 90 4,5 4,504 0,15372 

3 100 5 5,098 0,17408 

4 110 5,5 5,492 0,18512 

5 120 6 6,096 0,20690 

Олинган натижалар асосида эритмалар концентрациясининг улар 

таҳлилидан олинган спектрлардаги оптик зичликларига нисбати 

боғликлиги графиги чизилди. 13-жадвалда келтирилган натижалар 

асосида коррелацион коэффициент хисобланди. Бунда коррелацион 

коэффициент R=0,999483, калибрлаш эгрисининг оғмаси-0,03265, 

чизиқли боғланишнинг эркин аъзоси-0,007108 эканлиги аниыланди. 

 

4 - расм. Усулнинг чизиқлилиги натижалари асосида чизилган график 
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Таҳлил натижалари асосида ҳисобланган коррелация коэффициенти 

0,9995 га тенг бўлди ҳамда чизиқлилик графигидан ҳам усул чизиқли 

характерга эга эканлиги кўриниб турибди. Бу натижа чизиклилик мезони 

талабини қаноатлантиради. 

Усулнинг аниқлилигини ўрганиш 

Усулнинг аниқлилигини ўрганиш учун иккита тадқиқотчи 

томонидан алоҳида 80% ли, 100% ли ва 120% ли эритмалар (юқорида 

кўрсатилгани каби) тайѐрланди. Тайѐрланган ҳар бир эритма 3 мартадан 

миқдорий таҳлил қилинди. Таҳлил натижасида аниқланган новокаин 

гидрохлорид эритмаларнинг оптик зичликлари назарий миқдорларига 

солиштириш билан усулнинг аниқлилик даражаси баҳоланди. 

Аниқлиликни баҳолаш мезони: Таҳлил натижасида аниқланган 

натижалар назарий миқдорларни 100% деб (ҳар бир эритма учун 

индивидуал равишда) қаралганда, 99% дан 101% гача бўлган оралиқда 

жойлашиши лозим. 

Тикланганлик фоизини ҳисоблаш учун аниқ тортилган (0,2503г) 

дори моддасининг эритмасида қайд этилган оптик зичлик (А=0,174) 100% 

тенг деб олинди. 

Қуйидаги жадвалларда усулнинг аниқлилигини баҳолаш борасида 

бажарилган таҳлиллар келтирилди. 

14 -жадвал 

Аниқлилик мезони натижалари (1 -тадқиқотчи) 

 

№ 

Назарий 

тенглаштирмалар, 

% 

Қўшилган 

миқдорлар, 

мкг/мл 

Эритмаларнинг 

таҳлилда аниқланган 

оптик зичлиги 

Аниқланганли

к фоизи, % 

1  4,008 0,138 99,28 

2 80 4,008 0,138 99,28 



 

3  4,008 0,138 99,28 

1  5,168 0,181 100,78 

2 100 5,168 0,181 100,78 

3  5,168 0,181 100,78 

1  6,003 0,207 99,23 

2 120 6,003 0,207 99,23 

3  6,003 0,207 99,23 

 

 

 

   
 

15 - жадвал 

 Аниқлилик мезони натижалари (2-тадкикотчи) 

№ 

Назарий 

тенглаштирмалар, 

% 

Қўшилган 

миқдорлар, 

мкг/мл 

Эритмаларнинг 

таҳлилида аниқланган 

оптик зичлиги 

Аниқланганли

к фоизи, % 

1  4,011 0,139 99,71 

2 80 4,011 0,139 99,71 

3  4,011 0,139 99,71 

1  5,011 0,175 100,46 

2 100 5,011 0,175 100,46 

3  5,011 0,175 100,46 

1  6,004 0,207 99,185 

2 120 6,004 0,207 99,185 

3  6,004 0,207 99,185 

Икки тадқиқотчиларнинг олиб борган таҳлиллари натижаларида 

аниқланган қайта тикланиш фоизи 99 - 101% оралиғида эканлиги 

кўриниб турибди. Бу ҳолат усулнинг аниқлик мезонига мос келишини 

тасдиқлайди.  

Усулнинг такрорланувчанлигини ўрганиш 



 

Усулнинг кейинги кўрсаткичи валидация талабларига биноан 

унинг такрорланувчанлигини ўрганишдир. Яратилган УБ - СФ 

усулининг бу кўрсаткичини баҳолаш мақсадида қуйидаги таҳлиллар 

бажарилди. 

Текширилаѐтган эритмалардан 100% ли дея белгиланган 

концентрацияли намуна тайѐрлаб олинди. Эритмалар 10 марта қайта 

текширилди ва олинган натижалар умумлаштирилиб қуйидаги жадвалда 

келтирилди. 

Такрорланувчанликни баҳолаш мезони: Валидацияланаѐтган 

аналитик усул такрорланувчанлик кўрсаткичи бўйича қониқарли 

баҳоланиши учунўтказилган бир нечта (кўп ҳолларда бу 10 марталик 

таҳлилдан ташкил топади) таҳлилдан олинган натижаларидаги нисбий 

стандарт четланиш 2% дан ортиб кетмаслиги керак. 

16– жадвал 

№ 
Тортим 

оғирлиги, г 

Оптик 

зичлиги 

Аниқланган 

миқдор, % 

Нисбий стандарт 

четланишS,% 

1 0,2507 0,181 100,78  

2 0,2507 0,181 100,78  

3 0,2507 0,181 100,78  

4 0,2507 0,182 101,33  

5 0,2507 0,181 100,78 
0.89 

6 0,2507 0,181 100,78 

7 0,2507 0,182 101,33  

8 0,2507 0,181 100,78  

9 0,2507 0,181 100,78  

10 0,2507 0,181 100,78  

Бажарилган тахлиллар натижаси усулнинг нисбий стандарт четланиши 2% 

дан ошмаслигини курсатиб турибди. Мазкур х,олатда нисбий стандарт 



 

четланиш 0,89% га тенг. Бу усулнинг такрорланувчан эканлигини 

исботлайди. 

Усулнинг ишончлилигини ўрганиш 

Ишлаб чиқилган УБ - СФ усулининг ишончлилик кўрсаткичини 

ўрганиш мақсадида УБ - спектрофотометрик усулдаги энг асосий таъсир 

этиши мумкин бўлган омилларни қисман ўзгартирилган ҳолатларда 

таҳлил олиб борилди, ҳамда бу шароитларда усулнинг қанчалик аниқ 

натижа бериши текширилди. 

Ишончлилик мезони: усулнинг ишончлилиги тасдиқланиши учун 

аналитик таҳлил усулига таъсир этиши мумкин бўлган омиллар (бу 

турли аналитик усуллар учун фарқли бўлади. Масалан: рН муҳити, 

тўлқин узунлиги, эритувчиларнинг нисбати, индикаторлар миқдори, 

температура кабилардир) танлаб олинади ва уларнинг сезилар - 

сезилмас даражадаги ўзгаришларга нисбатан ўзгарувчанлиги 

баҳоланади. Танланган омиллар кичик даражада ўзгартирилганда 

натижалар назарий жиҳатдан чиқиши керак бўлган натижалардан 2% 

дан кўпга фарқланмаслиги даркор. 

Бизнинг усулда асосий омил сифатида тўлқин узунлиги ва 

эритувчиларнинг нисбати танлаб олинди. Бу омиллар ўзгартирилган 

ҳолатда таҳлиллар ўтказилди. Натижалар 17- жадвалда келтирилди. 

17– жадвал 

№ 

Назарий 

миқдор, 

мкг/мл 

Аниқланган 

оптик зичлик 

Ўзгартирилган 

омил 

Натижанинг 

фоиздаги 

ифодаси,% 

1 

5,001 

0,181 

290 нм 

100,780 

2 0,181 100,780 

3 0,182 101,336 

1 
5,003 

0,180 
300 нм 

100,223 

2 0,180 100,223 



 

3 0,180 100,223 

1 

5,002 

0,181 

0,1М НСl 

100,780 

2 0,181 100,780 

3 0,182 101,336 

1 

4,998 

0,180 

0,01M HCl 

100,223 

2 0,180 100,223 

3 0,181 100,780 

 

Ишончлиликни текшириш мақсадида ўтказилган тажрибалар 

натижалари ишлаб чиқилган усулнинг бу кўрсаткич бўйича талабга 

жавоб беришини тасдиқлади. Барча омиллар ўзгартирилишида олиб 

борилган таҳлиллар натижаларида назарий қийматдан четланиш 2% 

дан ошиб кетмади. 

Усулнинг сезиш чегараси ва миқдорий таҳлил қила олиш 

чегарасини аниқлаш 

Чизиқлилик кўрсаткичини аниқлаш борасида олиб борилган 

таҳлиллар асосида усулнинг сезиш (LOD) ва миқдорий таҳлил қила олиш 

(LOQ) чегараларини ҳисоблаб топиш мумкин. Бу қуйидаги формулалар 

ѐрдамида ҳисобланади. 

LOD= 3,3 х (SD/b) =3,3 х (0,0009925/0,0365) = 

0,1003мкг/мл бунда: 

SD- калибрлаш эгрисининг стандарт 

четланиши; b- калибрлаш эгрисининг оғмаси; 

Усулнинг сезиш чегараси 0,1003 мкг/мл га тенг, бу натижа бизга 

текширилаѐтган наъмуналарда новокаин гидрохлоридни аниқлаш 

имконини беради. 

LOQ= 10 х (SD/b) =10 х (0,0009925/0,03265) = 

0,304мкг/мл бунда: 



 

SD- калибрлаш эгрисининг стандарт 

четланиши; b- калибрлаш эгрисининг оғмаси; 

Усулнинг миқдорий таҳлил қилиш чегараси 0,304мкг/мл га тенг, бу натижа 

бизга текширилаѐтган намуналарда новокаин гидрохлоридни 

миқдорийтаҳлил қила олиш имконини беради. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

IV БОБ.ТАЖРИБА ҚИСМИ. ТОЗАЛАШ ЖАРАЁНИ 

ВАЛИДАЦИЯСИНИ  ЎТКАЗИШ 

1. Ишлаб чиқариш ускуналаридан намуна олиш. Услуб 

ваэритувчини танлаш, аниқланиш унумдорлнгини 

белгилаш. 

Тозалаш жараѐнларининг валидациясини ўтказиш 

(новокаин гидрохлорид препарати мисолида) кетма-кетлиги 

қуйидаги тартибда олиб борилди.  

 Дастлаб намуналар олиш услуби ва эритувчи танланди;  

 Олинган намуналарда тскширилувчи модданинг аниқланиш 

унумдорлиги ўрганилди; 

 Намуна олинадиган нуқталар белгилаб олинди;  

 Валидациялаш талабларига асосан кетма -кет чиқарилган 

учта маҳсулот сериясидан сўнг керакли намуналар олиниб 

УБ СФ усулида текширилди.  

 Натижалар асосида тозалаш жараѐнлари баҳоланди . 

Суртма намуналарни олишда экстракцияловчи сифатида 

хлорид  кислотанинг 0,1М эритмаси танланди.  

Намуналарни олиш учун қуйидаги расмда келтирилган 

махсус суртма олиш таѐкчаларидан фойдаланилди.  

 

5 - расм. Суртма олиш учун махсус таѐкча  

Бу таѐкчаларнинг афзаллиги пахта тампон кисмининг икки 

томони япалок шаклда эканлиги булиб, у суртмаларни олиш да 

белгиланган юзани купрок ва туликрок коплаб олади. ПЬ'нинг 

билан бирга битта юзадан икки марта намуна олиш имконини 



 

беради. Бу юзадаги колдикни туликрок узлаштириш 

имкониятини тугдиради.  

Объект юзаларидан намуналар олиш услубиии танлаш учун 

таклиф килинган икки усулда намуналар олиниб улар 

экстракцияланди (бир неча маротаба 3 млдан эритувчи кушиб, 1 

дакикадан ултра товуш частотали сув хаммомида ушлаб 

турилди). Жамланган экстрактлар ишлаб чикилан УЬ 

спектрофотометрик усулда  тахлил килинди ва натижалар 

асосида кайси усулнинг купрок максадга мувофик эканлиги 

бахоланди. 

 



 

6 - расм. Намуна олиш усуллари (1 - усул)  

 

7 - расм. Намуна олиш усуллари (2 - усул)  

Икки усулда олинган намуналар таҳлилидан аниқланган 

натижалар кейинги жадвалда акс эттирилган.  

18 -жадвал  

№ 

Намуна 

олиш усул 

и 

Экстракцпя 

лаш сони 

10дм
2
 юза га 

тарқатилган 

миқдор, мкг/мл 

Таҳлилдан 

аниқланган 

миқдор, 

мкг/мл 

Унумдо

рлик 

фоизи, 

% 

1 
1 – усул  

 

 

1 5,0 2,545 50,91 

2 2 5,0 2,947 58,94 

3 3 5,0 2,619 52,39 

4 4 5,0 3,075 61,51 

5 

2 - усул  

1 5,0 3,299 65,98 

6 2 5,0 3,537 70,75 

7 3 5,0 3,418 68,36 

8 4 5,0 3,716 74,32 

Жадвалда келтирилган натижалар кўрсатиб турибдики, 2-

усулда намуна олиш ва уни 3 марта 3мл дан эритувчида 1 



 

дақиқадан ультратовуш частотали сув ҳаммомида ушлаб туриш 

кетма-кетлиги энг унумдор усул экан.  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

2. Ускуналардан суртма намуналарини олиш нуқталарини 

белгилаш 

Ишлаб чиқариш ускуналаридан суртма намуналарини 

олиш нуқталари белгиланди. Бунинг учун дори препаратлари 

тайѐрланаѐтган вақтда дори моддаларининг бевосита ва 

нисбатан яқинрок контактда бўладиган юзалар асос бўлди. 

Улар қуйидаги нуқталар этиб белгиланди.  

 Дори моддаларини ўлчаш учун мўлжалланаган тарози 

юзаси;  

 Дори субстанцияларини ўлчашда ишлатиладигаи 

куракча;  

 Дори субстанцияларини ўлчашда қўлланиладиган 

идиш; 

 Дори препаратлари тайѐрланадиган реакторнинг 

(300л ва 1500л) ички юзаси;  

 Дори препаратлари тайѐрланадиган реакторнинг 

(300л ва 1500л) қопқоққисмининг ички  томони; 

 Реактор (300л ва 1500л) оғиз қисмининг ѐн четлари;  

 Дори препарати тайѐрланган реакторнинг пол қисми;  

Бундан ташқари реакторлар сув буғи ѐрдамида ювилгандан 

сўнг олинган ювинди сувларда ҳам новокаин  дори моддасининг 

қолдиқ миқдорлари ўрганилди.  

 

 

 

 

 

 

 

 



 

3. Олинган намуналар таҳлили 

Тозалаш жараѐнлари валидацияси талабига асосан 

новокаин дори препарати ишлаб чиқарилгандан кейин тозалаш 

жараѐнлари якунлангач, юқорида белгиланган нуқталардан 

керакли намуналар олинди. Олинган намуналар 3мл эритувчи 

ѐрдамида экстракция қилинди. Бу жараѐн 3 маротаба 

такрорланди. Учала экстракциядан олинган ажратмалар 10мл 

ҳажмли ўлчов колбасига жамланиб колбадаги эритма ҳажми 

эритувчи ѐрдамида белгисигача етказилди. Тайѐр экстракт 0,2 

ўлчамли фильтрлар ѐрдамида фильтрланди ҳамда ишлаб 

чиқилгaн УБ СФ усули ѐрдамида таҳлил қилинди. 

Сув буғи ѐрдамида бутун тизим ювилгандан кейин олинган 

ювинди сув эса тўғридан-тўғри 0,2ц ўлчамли фильтрлар орқали 

фильтрланиб таҳлил қилинди. 

Ҳар бир намунадан олинган спектрларда новокаин  дори 

моддасининг оптик зичликлари (агар у мавжуд булса) аниқлаб 

олиниб, унинг ѐрдамида намунадаги новокаин гидрохлорид 

субстанциясининг концентрацияси ҳисоблаб топилди.  

19-жадвал 

Олинган намуналар таҳлили (шартли олинган 1-серия) 

Дори 

препаратини

нг серияси 

Намунаол

инганнуқ

талар 

Оптик 

зичликлари 

ИСНОп

тик 

зичлиги 

Умумий

меъѐр 

Меъѐр(

дм2) 

Аниқланган

миқдор 
Хулоса 

Шартлиолинг

ан1-серия 

1 аниқланмади 0,181 0,03 0.0075 - Қониқарли 

2 аниқланмади 0,181 0,03 0.0075 - Қониқарли 

3 аниқланмади 0,181 0,03 0.0075 - Қониқарли 

4 аниқланмади 0,181 0,03 0.0075 - Қониқарли 

5 аниқланмади 0,181 0,03 0.0075 - Қониқарли 



 

6 аниқланмади 0,181 0,03 0.0075 - Қониқарли 

7 аниқланмади 0,181 0,03 0.0075 - Қониқарли 

8 аниқланмади 0,181 0,03 0.0075 - Қониқарли 

9 аниқланмади 0,181 0,03 0.0075 - Қониқарли 

10 аниқланмади 0,181 0,03 0.0075 - Қониқарли 

Ю.С.* аниқланмади 0,181 0,03 0.0075 - Қониқарли 

 

20-жадвал 

Олинган намуналар таҳлили (шартли олинган 2-серия) 

 

Дори 

препаратини

нг серияси 

Намунаол

инганнуқ

талар 

Оптик 

зичликлари 

ИСНОп

тик 

зичлиги 

Умумий

меъѐр 

Меъѐр(

дм2) 

Аниқланган

миқдор 
Хулоса 

Шартлиолинг

ан2-серия 

1 аниқланмади 0,181 0,03 0.0075 - Қониқарли 

2 аниқланмади 0,181 0,03 0.0075 - Қониқарли 

3 аниқланмади 0,181 0,03 0.0075 - Қониқарли 

4 аниқланмади 0,181 0,03 0.0075 - Қониқарли 

5 аниқланмади 0,181 0,03 0.0075 - Қониқарли 

6 аниқланмади 0,181 0,03 0.0075 - Қониқарли 

7 аниқланмади 0,181 0,03 0.0075 - Қониқарли 

8 аниқланмади 0,181 0,03 0.0075 - Қониқарли 

9 аниқланмади 0,181 0,03 0.0075 - Қониқарли 

10 аниқланмади 0,181 0,03 0.0075 - Қониқарли 



 

Ю.С.* аниқланмади 0,181 0,03 0.0075 - Қониқарли 

 

21-жадвал 

Олинган намуналар таҳлили (шартли олинган 3-серия) 

Дори 

препаратини

нг серияси 

Намунаол

инганнуқ

талар 

Оптик 

зичликлари 

ИСНОп

тик 

зичлиги 

Умумий

меъѐр 

Меъѐр(

дм2) 

Аниқланган

миқдор 
Хулоса 

Шартлиолинг

ан3-серия 

1 аниқланмади 0,181 0,03 0.0075 - Қониқарли 

2 аниқланмади 0,181 0,03 0.0075 - Қониқарли 

3 аниқланмади 0,181 0,03 0.0075 - Қониқарли 

4 аниқланмади 0,181 0,03 0.0075 - Қониқарли 

5 аниқланмади 0,181 0,03 0.0075 - Қониқарли 

6 аниқланмади 0,181 0,03 0.0075 - Қониқарли 

7 аниқланмади 0,181 0,03 0.0075 - Қониқарли 

8 аниқланмади 0,181 0,03 0.0075 - Қониқарли 

9 аниқланмади 0,181 0,03 0.0075 - Қониқарли 

10 аниқланмади 0,181 0,03 0.0075 - Қониқарли 

Ю.С.* аниқланмади 0,181 0,03 0.0075 - Қониқарли 

 

Юқоридаги жадвалларда қайд этилган натижалар шуни 

кўрсатиб турибдики, критик нуқталардан (қолдиқ миқдорлар 

сақланиб қолиши эҳтимоли юқори деб белгиланган) олииган 

иамуналар таҳлил қилинганда уларнинг аксариятида новокаин 

гидрохлорид дори моддаси учрамайди.  Новокаин субстанцияси 

аниқланган намуналарда ҳам унинг қолдиқ миқдорлари 



 

белгиланган МАСО кўрсаткичларда юқори эмаслиги маълум 

бўлди. 

Бу натижа мазкур ишлаб чиқариш корхонасининг тозалаш 

жараѐнлари (новокаин гидрохлорид дори препарати ишлаб 

чиқарилгандан сўнг олиб бориладиган) амалда кутилаѐтган 

натижаларни тақдим этаѐтганлиги исботланди. Ишлаб чиқариш 

корхонасида ўтказилаѐтган тозалаш жараѐнлари валидацияланди 

деб баҳоланди.  

Ишлаб чиқилган СФ таҳлил усули тозалаш жараѐнлариии 

баҳолаш учун олиб борилган валидания ишларида 

муваффақиятли қўллаиилди.  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

Хулосалар.  

Илмий-тадқиқот ишини олиб боришда тўпланган 

маълумотлардан кўриниб турибдики, фармацевтик ишлаб 

чиқариш корхоналрида сифатли ва нисбатан зарарсиз дори 

воситаларини ишлаб чиқаришда ишлатилган ҳар бир жиҳознинг 

тозалик даражаси, унинг тегишли меъѐрий техник ҳужжатлар 

асосида баҳоланганлиги жуда муҳим экан. Шу боис, бу жараѐн 

халқаро ǤMР талабларини ишлаб чиқариш корхонасига тадбиқ 

этишдаги асосий мезонлардан бири ҳисобланади.  

GMP халқаро стандартлари талабига кўра фармацевтика 

ишлаб чиқариш корхоналарида бу стандарт талабларини 

бажаришнинг асосий шарти ҳар битта жараѐннинг стандарт 

талаблари асосида бажарилишидир. Бу жараѐнлардан энг 

муҳимларидан бири жиҳозларни тозалаш жараѐнидир. Тозалаш 

жараѐнларини баҳолашда ҳар бир омилни ҳисобга олиш талаб 

этилади. Жумладан, дори моддасининг табиати, жиҳознинг 

тузилиши, тозалаш усули, намуна олиш усули, дори моддани 

таҳлил қилиш усули, усулнинг валидвцичланганлиги ҳамда 

тозалаш жараѐнларрининг валидацияланганлиги. Тадқиқот 

давомида юқорида санаб ўтилган омиллар мукаммал ўрганилди 

ва энг оптимал шароит ва усуллар танлаб олинди.  

Олиб борилган илмий изланишлар натижасида қуйидаги 

хулосаларга келинди:  

 Ишлаб чиқариш корхонаси мисолида дори 

препаратининг МАСО миқдорлари (тозалаш жараѐнлари 

валидациясини ўтказиш мақсадида) ҳисобланди.  

 МАСО натижаларига асосланиб биринчи навбатда 

ўтказилиши керакбўлган  тозалаш жараѐни валидацияси 



 

(новокаин гидрохлорид препарати ишлаб чиқарилгандан сўнг) 

аниқланди. 

 Новокаин  гидрохлорид дори моддасининг қолдиқ 

миқдорини аниқлаш учун таҳлил (ЮҚХ ва УБ - 

спектрофотометрик) усуллари ишлаб чиқилди.  

 Ишлаб чиқилган таҳлил усулининг валидацион 

кўрсаткичлари баҳоланди.  

 Валидацияланган усуллар ѐрдамида ишлаб чиқариш 

корхонасининг тозалаш жараѐнлари валидацияси ўтказилди 

ҳамда бу билан жараѐнларнинг қониқарлилиги баҳоланди. 

Натижаларга асосланиб корхонада олиб бориладиган тозалаш 

жараѐнини (новокаин гидрохлорид дори препарати ишлаб 

чиқарилгандан кейин) валидация талабларига жавоб беради . 

Бу хулосалар умумлаштирилган ҳолда стандарт жараѐнлар 

кўринишида фармацевтика ишлаб чиқариш корхонасида тадбиқ 

этиш учун тавсия қилинди.  
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