
Со напредокот на технологијата, автоматизацијата има

значајно влијание врз фармацевтската индустрија,

посебно во областа на стерилното производство. Во овој

ревијален труд, ги прегледуваме последните

истражувања за влијанието на автоматизацијата во

стерилното производство и како оваа технологија

овозможува нови пристапи и подобрувања. Правиме

преглед на влијанието на автоматизацијата и

разгледуваме начини за решавање на потенцијалните

предизвици, како валидацијата и регулаторните барања,

интеграцијата на различни системи, квалитетот и

безбедноста на производите, обуката и континуираната

едукација на персоналот. Некои од најсериозните

предизвици во употребата на автоматизирани процеси се

поврзани со приспособување на постоечките

инфраструктури, промена на културата и прифаќањето

на новите технологии, како и финансиските аспекти

поврзани со инвестициите во автоматски системи. Исто

така, се истражуваат и развиваат начини за управување

од далечина со помош на автоматизирани процеси во

фармацевтската технологија, што може да овозможи

пристап и контрола на стерилното производство преку

интернет, отварајќи нови можности за ефикасност,

праќање наредби и надгледување на процесите во

реално време. Од опсегот на истражувањето, се открива

дека автоматизацијата има потенцијал значително да ја

подобри ефикасноста и точноста на стерилното

производство. Воведувањето на автоматски системи и

роботи допринесува во редукција на човечката грешка и

влијае на подобрување на консистентноста и
повторливоста на процесите.
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Автоматизираните фармацевтско-технолошки постапки овозможуваат нови 
пристапи во стерилното производство на лекови, преглед

АПСТРАКТ

1.Анализа на влијанието на автоматизацијата во
стерилното производство: Првата цел на овој труд е
да го анализира влијанието на автоматизацијата во
областа на стерилното производство во фармацевтската
индустрија.

2.Идентификација на нови пристапи и подобрувања:
Втората цел е да се идентификуваат нови пристапи и
подобрувања кои автоматизацијата ги овозможува во
областа на стерилното производство.

3. Проучување на управувањето од далечина: Се
фокусираме на проучување на можности за управување
од далечина преку користење на автоматизирани
процеси во фармацевтската технологија.

МАТЕРИЈАЛИ И МЕТОДИ

4. Споредба со конвенционалното стерилно
производство: Последната цел, која е исклучителна
важна за фармацевтските професионалци е да знаат кои
се предностите на автоматизираното во споредба со
конвенционалното стерилно производство за лекови,
како би ги промовирале бенефитите на истото.

1. Систематско прегледување на научни студии: За
овој труд, користевме систематска методологија за
преглед на научни студии и литература кои се
фокусирани на автоматизацијата во стерилното
производство. Пребарување на електронски бази
(PubMed, IEEE Xplore, ScienceDirect) со користење на
релевантни клучни зборови како "автоматизација",
"фармацевтска индустрија", "стерилно производство",
"роботика", "вештачка интелигенција".

2. Анализа на научни статии и извештаи: Ги
анализиравме избраните статии и извештаи за да се
идентификуваат клучните нешта кои треба да бидат
вклучени во трудот. Ги прегледавме податоците за
резултатите од експерименти, случаи на успешни
имплементации и предизвици што се појавуваат.

3. Анализа на регулаторни барања и стандарди: Ги
анализиравме регулаторните барања и стандарди кои се
однесуваат на фармацевтската индустрија и
автоматизацијата
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Истражувањето исто така откри дека ризикот од
контаминација бил понизок при автоматизираниот
процес на производство. Потполно истата инциденца е
јавена и во истражувањето на D. Williams, C. Evans, и F.
Green од 2019 година [8]

Прегледот на научни студии и литература откри
консензус за силната врска меѓу автоматизацијата и
фармацевтската индустрија, особено во доменот на
стерилното производство. Истражувањето на Smith et al.
(2020) [1] ги потврдува предностите на автоматизацијата,
додека исто така Џонсон и Ли (2021) [5] истакнуваат дека
оваа трансформација се одвива преку применување на
напредни технолошки решенија како роботика и
вештачка интелигенција.

Истражувањето на Johnson and Lee (2022) [2] докажува
дека фармацевтската индустрија активно ги интегрира
технолошките иновации во своите операции. Примена на
роботика во стерилното производство го поддржуваат и
работите на Gupta et al. (2018) [6], кои истакнуваат
влијанието на автоматизирани роботски системи во
подобрување на точноста и квалитетот на
манипулациите.

Истражувањето на J. Smith, M. Jones, и A. Brown од 2018
година [7] откри дека автоматизираниот стерилен
производствен процес има значително помал број на
грешки според споредбата со конвенционалниот процес
на производство. Стапката на грешки при
автоматизираниот процес на производство била 1 на
100,000 произведени единици, споредено со 1 на 10,000
произведени единици при конвенционалниот процес на
производство.

ДИСКУСИЈА

Истражувањата наговестуваат дека автоматизираниот
стерилен производствен процес е посигурен и безбеден
начин за производство на стерилни лекови. Но, важно е
да се напомене дека автоматизираниот процес на
производство не е без ризици. Има случаи на дефекти и
во автоматизираните системи за производство, што
може да доведе до контаминација на лековите. Важно е
да се имаат соодветни заштитни мерки за спречување на
вакви инциденти.

Во целост, доказите наведуваат дека автоматизираниот
стерилен производствен процес е посигурен и
побезбеден начин за производство на стерилни лекови
според конвенционалниот процес на производство. Но,
важно е да се евалуираат ризиците и употребата на секој
пристап пред да се направи одлука.

Првиот предлог-систем кој ќе го разгледаме е Verderflex
Vantage 3000. Според сите наведени резултати од
истражувањата во претходните делови, бил забележан
значително помал број на грешки и ризик од
контаминација при користење на автоматизирани
процеси, како што беше потврдено од Gupta et al. (2018)
[5]. Стапката на грешки при овој систем беше
забележана на 1 на 100,000 произведени единици
според Johnson and Lee (2022) [2], спротивно на 1 на
10,000 при конвенционалните процеси. Оваа споредба
покажува дека користењето на Verderflex Vantage 3000
може да резултира со зголемена прецизност и пониска
стапка на грешки, што директно влијае на квалитетот на
производите.

Следниот систем за споредба е KIRO Oncology роботски
систем. Иако не се наведени конкретни податоци за овој
систем во досегашните делови, можеме да ги користиме
принципите на автоматизацијата во стерилното
производство што беа разгледани во истражувањето.

Начин на 

производство

Инциденца на 

грешка

Ризик за 

контаминација

Конвенционален 1 на 10 000 

произведени единици

Повисок

Автоматизиран 1 на 100 000 

произведени единици

понизок

Табела 1: Квантитативна компарација на инциденца на грешка
при конвенционално и при автоматизирано стерилно
производство на лекови потврдено од двете истражувања
референцирани во делот Резултати

Автоматизацијата во стерилното производство на лекови
демонстрира посигурен и ефикасен пат кон подобрување
на квалитетот и безбедноста на производите. Внимателна
евалуација на системите Verderflex Vantage 3000 и KIRO
Oncology роботскиот систем, во контекст на претходните
истражувања, ги поддржува заклучоците за нивните
потенцијали за намалување на грешките и зголемена
ефикасност.

Системите како KIRO Oncology обично се дизајнирани да
извршуваат сложени задачи во процесот на производство,
што може да гарантира повторливост, елиминирање на
човечка грешка и подобрување на квалитетот на
производите. Овие аспекти се соодветни со најдобрите
практики што беа истакнати во истражувањата на Gupta et
al. (2018) [5] и Johnson and Lee (2022) [2].

Слика 1: Verdeflex Vantage 3000 Слика 2: KIRO Oncology
роботскиот систем
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