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Аннотация. Соблюдение температурных условий хранения лекарственных средств является 

одним из ключевых требований фармацевтической логистики. На практике даже при работе 

исправного холодильного оборудования внутри камер могут формироваться зоны с различными 

температурными значениями, что создаёт риск для качества продукции. В статье рассмотрены 

основные факторы, влияющие на возникновение температурной неоднородности в холодильных 

камерах фармацевтических складов.  
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Обеспечение качества и безопасности лекарственных средств на всех этапах 

обращения является приоритетной задачей фармацевтической системы. Наряду с процессами 

производства и контроля, особое значение имеет соблюдение установленных условий 

хранения, в том числе температурных режимов. Нарушение температурных условий может 

привести к снижению качества лекарственных средств и утрате их терапевтической 

эффективности. Несмотря на наличие современного холодильного оборудования, на 

практике внутри камер нередко фиксируется температурная неоднородность – различия 

температур в различных зонах одного объёма хранения. В связи с этим целью настоящей 

работы является анализ факторов, влияющих на формирование температурной 

неоднородности в холодильных камерах фармацевтических складов, а также определение 

возможных направлений её минимизации. 

Температурная неоднородность в холодильных камерах представляет собой различие 

температурных показателей в различных зонах одного объёма хранения при установленном 

нормативном диапазоне. Даже при корректно функционирующем холодильном 

оборудовании распределение температуры внутри камеры может быть неравномерным. С 

практической точки зрения важно учитывать, что требования Good Distribution Practice 

(GDP) ориентированы не только на поддержание заданного диапазона температуры, но и на 

обеспечение её стабильности и равномерности. Среднее значение температуры не всегда 

отражает реальную картину распределения холода, поскольку локальные отклонения могут 

сохраняться в отдельных участках камеры. [1] 

Холодильная камера должна иметь дверь для того, чтобы температура в ней не 

нарушалась из-за внешних потоков воздуха, а также холодильный агрегат, микроконтроллер 

для мониторинга температуры, термодатчики, искусственное освещение, стеллажи, шкафы и 

поддоны (рис.1, таб.1). 

Температурная неоднородность обусловлена физическими процессами теплообмена и 

конвекции воздуха, а также конструктивными и эксплуатационными особенностями 

холодильного оборудования. Принцип работы холодильной камеры представлен на рис.2. 

Микроконтроллер позволяет адаптивно с высокой точностью управлять процессом 

охлаждения, работой компрессора, вентиляторов воздухоохладителя, позволяя поддерживать 

необходимый температурный режим в холодильной камере. На микроконтроллере задается 

необходимый температурный режим. Информация о температурном режиме внутри 

холодильной камеры поступает в микроконтроллер с термодатчика, установленного возле 

воздухоохладителя. Компрессор качает газообразный хладагент из воздухоохладителя, 

сжимает его и нагнетает в конденсатор. В конденсаторе хладагент охлаждается потоком 

воздуха от вентилятора и переходит в жидкое состояние. Конденсированная жидкость 

хладагента по трубопроводам поступает в испаритель. В этот момент хладагент находится в 

виде жидкости под высоким давлением. В испарителе хладагент (жидкость под давлением) 

проходит через расширительный клапан или капиллярную трубку, где давление резко 

снижается. Это приводит к его испарению. В процессе испарения хладагент поглощает тепло 

из воздуха внутри холодильной камеры, что приводит к снижению температуры в 

помещении. После того как хладагент испаряется, он снова становится газообразным и 

возвращается в компрессор, где цикл начинается заново. [2] 
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Рисунок 1 - Схема холодильной камеры: 

а) холодильная камера; б) зона карантина; в) зона приемки; г) зона комплектации; д) место 

размещения термоконтейнеров 

 

Таблица 1 – Условные обозначения на схеме холодильной камеры 

№ 

п/п 
Обозначение элемента Расшифровка элемента 

1 
 

Дверь 

2  Стеллаж 

3 
 

Холодильный агрегат 

4 
 

Шкаф 

5 
 

Поддон 

 

Таким образом, даже при корректной работе холодильного оборудования внутри 

камеры могут возникать различия температурных показателей. Это связано не столько с 

неисправностью системы охлаждения, сколько с влиянием ряда факторов, определяющих 

характер распределения воздушных потоков и теплообмена. 

Одним из определяющих факторов является конструкция холодильной камеры и 

схема размещения элементов системы охлаждения. Геометрия помещения, объём камеры, 

расположение испарителей и вентиляторов оказывают непосредственное влияние на 

равномерность распределения охлаждённого воздуха. При недостаточной циркуляции 

воздуха в угловых и удалённых зонах возможно образование так называемых «мёртвых зон», 

где температура отличается от среднего значения. Кроме того, при значительном объёме 

камеры температурные градиенты могут формироваться по вертикали вследствие 

естественной конвекции воздуха (рис.3). [3] 
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Рисунок 2 - Принцип работы холодильной камеры 

 

Холодный воздух

Теплый воздух

 
 

Рисунок 3 - Циркуляция воздуха в холодильной камере 

 

В соответствии с пунктом 11, главы 2 Приказа Министра здравоохранения 

Республики Казахстан «Об утверждении правил хранения и транспортировки лекарственных 

средств и медицинских изделий» от 16 февраля 2021 года № ҚР ДСМ-19 одномоментный 

объем лекарственных средств и медицинских изделий, размещенных в помещениях 

хранения, не превышает 75% площади помещений хранения. Размещение товаров внутри 

камеры оказывает существенное влияние на распределение температуры. Чрезмерная 

плотность хранения и блокирование воздушных каналов затрудняют циркуляцию 

охлаждённого воздуха. Особое значение имеет соблюдение расстояния между упаковками и 

стенами камеры, а также рациональное размещение продукции на стеллажах. Нарушение 

этих требований способствует формированию локальных зон с отклонениями 

температурных показателей. [4] 

На формирование температурной неоднородности влияет и режим эксплуатации 

холодильной камеры. Частота и продолжительность открытия дверей приводят к притоку 

тёплого воздуха из внешней среды, что вызывает временные колебания температуры. 

Интенсивность складских операций, сезонные изменения окружающей температуры, 

особенно в летний сезон в южных регионах и возможные перебои в электроснабжении также 

способны усиливать температурные колебания, если предприятие не имеет бесперебойной 

системы подачи электричества. При систематическом воздействии указанных факторов 

локальные отклонения могут приобретать устойчивый характер. 

Одним из факторов формирования температурной неоднородности является 

недостоверность данных, получаемых с датчиков мониторинга холодильной камеры. Не 

менее важным аспектом является регулярная поверка или калибровка датчиков. Отсутствие 
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поверки или использование просроченных средств измерений снижает достоверность 

измерений, затрудняет выявление локальных отклонений температуры и может приводить к 

принятию неверных управленческих решений в части поддержания температурного режима. 

Эффективность выявления температурной неоднородности во многом зависит от 

организации системы мониторинга. Недостаточное количество контрольных точек или их 

размещение только в центральной части камеры может создавать иллюзию стабильности 

температурного режима. В соответствии с требованиями стандарта GDP целесообразно 

проводить температурное картирование для определения наиболее уязвимых зон хранения в 

теплое и холодное время года. 

С позиции риск-ориентированного подхода, закреплённого в международной 

практике фармацевтического регулирования, управление температурным режимом должно 

включать идентификацию потенциальных источников отклонений, оценку вероятности их 

возникновения и анализ возможных последствий для качества продукции. Аналогичные 

положения содержатся в руководствах World Health Organization (WHO) по надлежащей 

практике хранения и распределения, где подчёркивается необходимость системного 

контроля температурных условий и документирования всех отклонений. [5] 

Кроме рисков, связанных непосредственно с качеством лекарственных средств, 

температурная неоднородность может повлечь регуляторные последствия. В ходе инспекций 

оценивается не только наличие системы мониторинга, но и её достаточность, 

обоснованность размещения датчиков и подтверждение равномерности распределения 

температуры. Отсутствие данных о температурном картировании или выявленные зоны 

нестабильности могут быть квалифицированы как несоответствие требованиям стандарта. 

Температурное картирование позволяет оценить фактическое распределение 

температурных показателей при различных режимах загрузки и эксплуатации. На основании 

полученных данных осуществляется обоснованное размещение стационарных датчиков 

мониторинга, что повышает достоверность контроля. Важно, чтобы все используемые 

датчики имели действующую поверку или калибровку в соответствии с требованиями 

метрологического обеспечения. Регулярная проверка точности датчиков обеспечивает 

достоверность измерений и минимизирует риск недостоверного контроля температурного 

режима. 

Снижение рисков, связанных с температурной неоднородностью, предполагает 

реализацию комплекса организационных и технических мероприятий. В первую очередь 

целесообразно проведение температурного картирования холодильных камер с целью 

определения наиболее уязвимых зон. Температурное картирование позволяет оценить 

фактическое распределение температурных показателей при различных режимах загрузки и 

эксплуатации. На основании полученных данных осуществляется обоснованное размещение 

стационарных датчиков мониторинга, что повышает достоверность контроля. Важным 

направлением является оптимизация размещения продукции внутри камеры. Необходимо 

обеспечивать свободную циркуляцию воздуха, соблюдать нормативные расстояния от стен и 

воздухораспределительных элементов, а также избегать чрезмерной плотности хранения. 

Данные меры способствуют выравниванию температурных градиентов и снижению 

локальных отклонений.  Изучение факторов, влияющих на температурную неоднородность, 

демонстрирует, что даже при современном оборудовании управление температурным 

режимом требует комплексного подхода. 
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Аңдатпа. Мақалада сынақ зертханаларында қолданылатын өлшеу құралдары мен сынақ 

жабдығын ажырату мәселесі қарастырылған. Қолданыстағы нормативтік-құқықтық құжаттар 

негізінде олардың функционалдық айырмашылықтары және сәйкестікті растау рәсімдерінің 

ерекшеліктері сипатталған. Жабдықты жіктеу барысында туындайтын практикалық қиындықтар 

айқындалып, басым функция қағидатына негізделген әдістемелік тәсілді енгізу қажеттілігі 

негізделген. Жіктеу өлшемшарттарын нақтылау сынақ нәтижелерінің сенімділігін арттыруға және 

аккредитациялау талаптарының сақталуын қамтамасыз етуге бағытталған. 

Кілт сөздер. өлшеу құралдары, сынақ жабдығы, зертханалық жабдықты жіктеу, 

метрологиялық бақылау, калибрлеу, аттестациялау, өлшем бірлігін қамтамасыз ету. 

 

Техникалық реттеу және сынақ нәтижелерінің сапасын қамтамасыз ету жүйесінде 

зертханалық жабдықты дұрыс жіктеу айрықша маңызға ие. Қазақстан Республикасының 

2000 жылғы 7 маусымдағы № 53-II «Өлшем бірлігін қамтамасыз ету туралы» Заңына сәйкес 

өлшеу құралы – өлшемдерді орындауға арналған және белгіленген метрологиялық 

сипаттамалары бар техникалық құрал. [1] Өлшеу құралдары – бұл белгіленген тәртіппен 

салыстырып тесеруден немесе калибрлеуден өткізіледі және ұлттық заңнаманың 

талаптарымен реттелетін мемлекеттік метрологиялық бақылау мен қадағалаудың негізгі 

объектілері.  

Сонымен қатар сынақ зертханаларының қызметінде нормаланған сипаттамалары бар 

әсер ету жағдайларын жаңғыртуға арналған техникалық құрал ретінде айқындалатын сынақ 

жабдығы кеңінен қолданылады. [2] Оны өлшеу құралдарынан айырмашылығы, сынақ 

жабдығы әрдайым мемлекеттік метрологиялық қадағалаудың объектісі бола бермейді, алайда 

сынақ нәтижелерінің дұрыстығын қамтамасыз етуде шешуші рөл атқарады. МЕМСТ ISO/IEC 

17025-2019 талаптарына сәйкес мұндай жабдық белгіленген ауытқу шектерінде қажетті әсер 

ету жағдайларын жаңғырту қабілетін растау және зертхананың орындап отырған 

жұмыстарының сенімділігін қамтамасыз ету мақсатында аттестациядан өткізіледі. [3] 
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