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РЕФЕРАТ 

Кваліфікаційна робота присвячена розробці технології виділення молочної 

кислоти з метою її подальшої поліконденсації до полімолочної кислоти для її 

використання у сфері естетичної медицини, зокрема для виробництва ін’єкцій 

краси.  

Полімолочна кислота – це сучасний біодеградабельний полімер, який має 

широкий спектр використання. З врахуванням високої зацікавленності, зокрема 

жінок, щодо вікових змін, широкого розголосу набули методи естетичної 

медицини. Через що, по техніко-економічному обґрунтуванню було запропоновано 

використання полімолочної кислоти в складі ін’єкцій краси як основного 

компонента. За одержаними розрахунками, потреба в полімолочній кислоті складає 

108 кг, а молочної кислоти як субстанції для її виробництва – 540 кг з врахуванням 

втрат при очищенні. 

Особлива увага в роботі приділена питанню очищення молочної кислоти як 

основної субстанції до фармацевтичної якості, оскільки саме ступінь чистоти цього 

реагенту визначає ефективність і безпечність подальшого полімеризаційного 

процесу. У роботі проаналізовано технології глибокого очищення молочної 

кислоти, включаючи мембранні методи, йонообмінну хроматографію та інших 

методик. Обрана технологія виділення та очищення має кілька переваг, по-перше, 

відсутність застосування інших розчинників, які можуть впливати на молочну 

кислоту, а по-друге, можливість автоматизації процесу до безперервності рідкого 

потоку, оскільки кінцева субстанція – це концентрат молочної кислоти. 

Робота містить вступ, 9 розділів, висновки та список літератури, що 

складається з посилань на 237 джерел (75 інтернет ресурсів та 162 статті/патенти). 

В роботі наведено 17 рисунків та 19 таблиць. Графічна частина представлена 

технологічною та апаратурною схемами по 2 та 3 листа формату А1 відповідно. 

Загальна кількість сторінок – 160. 

Ключові слова: молочна кислота, полімолочна кислота, ін’єкції краси, 

очищення, біополімер, біотехнологія, косметологія. 
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ABSTRACT 

The qualification work is devoted to the development of a technology for lactic 

acid isolation with the aim of its subsequent polycondensation into polylactic acid for use 

in aesthetic medicine, particularly for the production of beauty injections. 

Polylactic acid is a modern biodegradable polymer with a wide range of 

applications. Considering the high level of interest, especially among women, regarding 

age-related changes, aesthetic medicine methods have gained significant popularity. 

Therefore, based on the techno-economic assessment, the use of polylactic acid as the 

main component in beauty injections was proposed. According to the obtained 

calculations, the demand for polylactic acid is 108 kg, and for lactic acid as the starting 

substance for its production—540 kg, taking into account purification losses. 

Special attention in the work is given to the purification of lactic acid to 

pharmaceutical-grade quality, as the degree of purity of this reagent determines the 

efficiency and safety of the subsequent polymerization process. The study analyzes 

advanced lactic acid purification technologies, including membrane methods, ion-

exchange chromatography, and other approaches. The selected isolation and purification 

technology offers several advantages: first, it eliminates the use of additional solvents that 

could affect lactic acid; second, it enables process automation up to continuous liquid-

flow mode, since the final substance is concentrated lactic acid. 

The work contains an introduction, 5 chapters, conclusions and a list of references, 

consisting of references to 237 sources (75 Internet resources and 162 articles/patents). 

The work contains 17 figures and 19 tables. The graphic part is presented by technological 

and hardware diagrams on 2 and 3 sheets of A1 format, respectively. The total number of 

pages is 158. 

Keywords: lactic acid, polylactic acid, beauty injections, purification, biopolymer, 

biotechnology, cosmetology. 
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ВСТУП 

Однією з ключових тенденцій сучасної біотехнології є впровадження 

відновлювальних, екологічно чистих джерел сировини для виробництва 

біологічно активних речовин і полімерів. У зв’язку з глобальними екологічними 

викликами, скороченням ресурсів нафтопродуктів та зростаючим попитом на 

безпечні матеріали для медицини та косметології, важливе місце посідає 

молочна кислота (МК) – цінна органічна сполука, яка може бути отримана 

шляхом мікробної ферментації вуглеводної сировини, зокрема з 

агропромислових відходів (Dhanasingh et al, 2024). 

Молочна кислота слугує ключовою сировиною для синтезу полімолочної 

кислоти (ПМК) –  біополімеру з високою біосумісністю, біодеградабельністю та 

мінімальною токсичністю. Особливої актуальності набуває використання ПМК 

у естетичній медицині, де вона входить до складу ін'єкцій краси, що 

застосовуються для корекції вікових змін шкіри, стимуляції синтезу колагену та 

контурної пластики. У зв’язку з цим виникає потреба у високочистій молочній 

кислоті, яка відповідає фармацевтичним стандартам і може бути використана для 

полімеризації з мінімальним ризиком утворення домішок чи побічних продуктів 

(Li et al, 2020). 

У процесі біотехнологічного одержання МК мікроорганізмами, в 

живильному середовищі накопичується не лише цільова речовина, але й 

широкий спектр сторонніх домішок: залишкові цукри, білки, органічні кислоти, 

неорганічні солі, барвники тощо. Тому етапи виділення та очищення молочної 

кислоти мають критичне значення для забезпечення її придатності до 

подальшого використання, зокрема –  для синтезу високоякісної полімолочної 

кислоти медичного та косметологічного призначення (Abedi, & Hashemi, 2020). 

Особливо важливим є вибір дешевої, доступної та відновлювальної 

сировини, яка містить вуглеводи, здатні піддаватися ферментації. У цьому 
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контексті значний науково-практичний інтерес становлять вторинні продукти 

сільського господарства та харчової промисловості, зокрема патока, меляса, 

кукурудзяні стебла, гідролізати целюлозовмісних відходів. Їх використання 

дозволяє не лише зменшити вартість кінцевого продукту, а й сприяє формуванню 

циклічної біоекономіки (Blasi et al, 2023). 

Практична цінність даної теми полягає у поєднанні екологічного підходу до 

вибору сировини з високотехнологічними рішеннями у сфері очищення 

ферментаційного продукту, що відкриває перспективи для подальшого 

застосування молочної кислоти у фармацевтичній і косметичній галузях. 

Новизною роботи є одержання високоочищеної молочної кислоти, яку 

синтезують біотехнологічним шляхом за допомогою культивування Lactobacillus 

rhamnosus SCJ9 на гідролізаті низькосортної стружки маніоки (Unban et al, 2020). 

Такий підхід дозволяє одержати дешеву та екологічну субстанцію, яку потім можна 

переробити в готовий продукт з високою доданою вартістю. 
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РОЗДІЛ 1 

МЕТОДИ ОДЕРЖАННЯ ПОЛІМОЛОЧНОЇ КИСЛОТИ 

Одержання полімолочної кислоти (PLA) передбачає кілька основних 

методів, кожен з яких має свої переваги й недоліки. Основні методи отримання 

PLA включають біотехнологічне бродіння для отримання молочної кислоти, 

хімічну полімеризацію молочної кислоти до полілактиду, а також новітні 

біотехнологічні методи синтезу (de Albuquerque et al, 2021). 

Синтез PLA передбачає 2 основні етапи, першим з яких є біотехнологічний 

синтез молочної кислоти, а другим – полімеризація одержаної кислоти за 

допомогою відповідного методу (див.нижче). Нижче розглянемо кожен етап 

окремо (de Albuquerque et al, 2021): 

1. Біотехнологічне бродіння для отримання молочної кислоти 

Біотехнологічне бродіння для отримання молочної кислоти є ключовим 

етапом у виробництві PLA, оскільки саме молочна кислота служить основною 

сировиною для подальшої полімеризації. Цей процес базується на використанні 

мікроорганізмів, які здатні ферментувати різні вуглеводи (наприклад, глюкозу, 

фруктозу, крохмаль) у молочну кислоту (Ahmad, Banat & Taher, 2020). 

Для біотехнологічного процесу отримання молочної кислоти 

використовуються відновлювані ресурси рослинного походження. Основними 

джерелами сировини є (Wang, Tashiro, & Sonomoto, 2015): 

• Кукурудза, цукровий буряк, цукрова тростина - ці культури багаті на 

крохмаль та цукри, що полегшує ферментацію. 

• Відходи харчової промисловості, такі як картопляні шкурки, побічні 

продукти переробки кукурудзи та інші органічні відходи, що 

дозволяє зменшити витрати на сировину та сприяє переробці 

відходів. 

• Лігноцелюлозні відходи, наприклад, солома, деревна тирса, які  
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потребують попередньої обробки для вивільнення цукрів, але значно 

здешевлюють процес завдяки дешевій і доступній сировині. 

Для виробництва молочної кислоти використовуються спеціальні штами 

мікроорганізмів, здатних ефективно перетворювати цукри на молочну кислоту. 

Основні групи мікроорганізмів включають: 

• Молочнокислі бактерії (Lactobacillus spp., Lactococcus spp., 

Streptococcus spp.). Ці бактерії є найпоширенішими у виробництві 

молочної кислоти, оскільки мають високу ферментаційну активність і 

здатність продукувати як D(-)-, так і L(+)-ізомери молочної кислоти 

(Abedi & Hashemi, 2020). 

• Грибкові мікроорганізми (Rhizopus oryzae, R. arrhizus). Ці гриби часто 

використовують для виробництва L(+)-молочної кислоти. Вони 

мають високу толерантність до рН і здатні забезпечувати високий 

вихід продукту (Ojo & de Smidt, 2023). 

• Генетично модифіковані штами. Розробляються для оптимізації 

ферментації та забезпечення стабільного виходу молочної кислоти. 

Це можуть бути модифіковані штами Escherichia coli або 

Saccharomyces cerevisiae, що підвищують ефективність бродіння і 

скорочують час на отримання кінцевого продукту (Zhang, Yoshida & 

Vadlani, 2018; Choi et al, 2024). 

Молочна кислота може існувати у двох формах (ізомерах), це L(+)-молочна 

кислота та D(-)-молочна кислота. Структура кінцевого PLA значною мірою 

залежить від того, який ізомер молочної кислоти використовується в процесі 

виробництва. Зазвичай Lactobacillus продукує переважно L(+)-молочну кислоту, 

тоді як інші види бактерій та грибків можуть утворювати як L(+)-, так і D(-)-ізомери 

(Pohanka, 2020; Trivedi, Gupta & Singh, 2023). 

Наявність різних ізомерів впливає на кінцеві властивості PLA. Наприклад 

(Cunha et al, 2022): 
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• L-PLA (отриманий з L(+)-молочної кислоти) має вищу кристалічність, 

міцність і термостабільність. 

• D,L-PLA (суміш ізомерів) зазвичай є аморфним полімером, що робить 

його більш гнучким, але менш міцним. 

2. Полімеризація молочної кислоти до PLA 

Полімеризація молочної кислоти до PLA є заключним етапом у виробництві 

полімолочної кислоти, який забезпечує отримання матеріалу з потрібними 

властивостями для застосування у виробництві біорозкладаних пластиків. 

Основними методами полімеризації є пряма поліконденсація молочної кислоти та 

кільцево-відкривальна полімеризація (ROP) циклічного димера – лактиду (Ahmad 

et al, 2021). 

2.1. Пряма поліконденсація молочної кислоти 

Пряма поліконденсація передбачає утворення довгих ланцюгів полімеру з 

молекул молочної кислоти шляхом видалення молекул води. Цей метод є відносно 

простим, оскільки він не потребує попереднього отримання лактиду і полягає у 

безпосередньому з’єднанні молекул молочної кислоти при нагріванні (Theodorou et 

al, 2023). 

Етапи процесу (Theodorou et al, 2023; Kim & Woo, 2002): 

1. Розігрів молочної кислоти. Реакцію починають при нагріванні молочної 

кислоти до температури близько 130–220°C. 

2. Видалення води. Під час поліконденсації виділяється вода, яку необхідно 

безперервно видаляти, щоб уникнути інгібування реакції. 

3. Конденсація молекул. У міру того, як видаляється вода, відбувається 

полімеризація молекул молочної кислоти у довгі ланцюги PLA. 

2.2. Кільцево-відкривальна полімеризація (ROP) лактиду 

Цей метод є найпоширенішим у промисловому виробництві PLA, оскільки 

дозволяє отримати PLA з високою молекулярною масою і кращими механічними 

властивостями. У ROP молочна кислота спочатку перетворюється на циклічний 

димер –  лактид, який потім полімеризується у присутності каталізаторів. ROP 
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дозволяє досягти значно вищої молекулярної маси PLA порівняно з прямою 

поліконденсацією (Metkar et al, 2019). 

Етапи процесу (Zhao, Nathaniel & Merenini, 2017): 

1. Отримання лактиду. Спочатку молочна кислота перетворюється на 

лактид через дегідратацію і циклізацію молекул. Це зазвичай 

відбувається при нагріванні до температури 160–200°C у вакуумі або 

інертному газі. 

2. Полімеризація лактиду. Після отримання лактиду відбувається кільцево-

відкривальна полімеризація, де лактид полімеризується за допомогою 

каталізаторів, таких як оксиди або алкоксиди металів (наприклад, оксид 

олова, алюміній), при температурах 150–200°C. Під час цього процесу 

кільця лактиду "розриваються" і з’єднуються у довгий полімерний 

ланцюг. 

Як вже було згадано вище, для цього методу використовується низка 

каталізаторів, які можна згрупувати на декілька категорій: 

• Органічні каталізатори –  часто використовуються для контрольованої 

полімеризації, однак процес може бути повільнішим. Органічні 

каталізатори є перспективними для ROP лактиду у виробництві PLA, 

оскільки вони можуть забезпечити високу ефективність полімеризації 

без використання металевих сполук, що знижує ризик забруднення 

кінцевого продукту залишками металу. До таких каталізаторів 

відносяться бронстедівські кислоти, гуанідини та аміни, N-

гетероциклічні карбени, уреїди та тіоурани (Mezzasalma, Dove & 

Coulembier, 2017). 

• Металеві каталізатори – оксиди і алкоксиди металів, такі як олово 

(Sn), алюміній (Al), цинк (Zn), є популярними завдяки високій 

активності й можливості контролювати молекулярну масу кінцевого 

продукту (Wu et al, 2023). 
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Рис.1.1. Схематичне зображення різниці методів одержання PLA, шляхом 

поліконденсації молочної кислоти та кільцево-відривальної полімеризації лактиду 

(Sahayaraj et al, 2021) 

Наразі з’являється ще більше нових методів одержання PLA. Найбільш 

перспективним вважається саме біокаталітична полімеризація. Біокаталітична 

полімеризація – це екологічно чистий метод полімеризації, що використовує 

ферменти як каталізатори для синтезу полімерів, зокрема полімолочної кислоти 

(PLA). Цей підхід спрямований на заміну традиційних хімічних каталізаторів 

(особливо металевих), що можуть залишати небажані залишки та спричиняти 

токсичність продукту. Біокаталізатори на основі ферментів працюють у м’яких 

умовах, не потребують високих температур чи агресивних реагентів, що робить їх 

безпечними та стійкими з точки зору екології (Riaz et al, 2018). 

Основні ферменти для біокаталітичної полімеризації (Pellis et al, 2015): 

1. Лактази та ліпази.  

Ферменти лактази та ліпази використовуються для полімеризації лактиду або 

молочної кислоти у м’яких умовах. Ліпази особливо популярні, оскільки вони 

можуть каталізувати реакцію полімеризації ефективно та при низьких 

температурах (Wong et al, 2014; Todea et al, 2021). 

2. Естерази.  

Естерази можуть ефективно каталізувати синтез ефірів, що є важливим у реакції 

міжмолекулярної полімеризації молочної кислоти. Ці ферменти добре працюють у 

водних середовищах, що забезпечує екологічну безпечність процесу (Hajighasemi 

et al, 2016) 
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3. Пептидази 

Деякі види пептидаз також можуть використовуватися для каталізу 

полімеризації, особливо у випадках, коли потрібно модифікувати структуру 

кінцевого продукту або досягти стереорегулярності PLA (Watanabe et al, 2017). 

Дослідницькі групи продовжують працювати над вдосконаленням методів 

біокаталітичної полімеризації. Наприклад, використання ліпази Candida antarctica 

для синтезу PLA дозволило досягти полімеру з високою молекулярною масою за 

температури 40°C, що є досить перспективним показником для масштабування (Lu, 

Lv, Liu, & Liu, 2019). Інші дослідники працюють над стабілізацією ферментів у 

водному середовищі або розробкою носіїв, що забезпечують стабільність 

ферментів при підвищених температурах, щоб покращити ефективність біокаталізу 

(Nikulin & Švedas, 2021). 

В табл.1.1. розглянуті деякі методи, що використовуються для полімеризації 

молочної кислоти з метою одержання PLA. 

Таблиця 1.1 

Методи полімеризації молочної кислоти 

Метод 

полімеризації 

Принцип 

методу 
Переваги Недоліки Джерело 

Поліконденсація 

Утворення 

полімеру 

шляхом 

поступового 

з'єднання 

молекул 

молочної 

кислоти, з 

виділенням 

води. 

Можливість 

отримання 

полімерів з 

контролем 

молекулярної маси 

та ступеня 

полімеризації. 

Низька швидкість 

реакції, 

необхідність 

видалення 

побічних 

продуктів (вода). 

(Theodorou 

et al, 2023; 

Hu et al, 

2016) 

Полімеризація 

відкриття циклу 

Використання 

лактонів 

(лактиду), що 

відкривають 

свій цикл і 

утворюють 

полімерні 

ланцюги. 

Високий контроль 

над молекулярною 

масою та 

структурою 

полімеру, 

можливість 

регулювання 

властивостей 

матеріалу. 

Складність 

синтезу лактонів, 

необхідність 

каталітичних 

систем. 

(Metkar et 

al, 2019) 
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Закінчення табл.1.1 

Біокаталізована 

полімеризація 

Використання 

ферментів 

(наприклад, 

ліпаз, естераз) 

як каталізаторів 

для 

полімеризації 

молочної 

кислоти в 

полімер за 

низьких 

температур і без 

агресивних 

хімічних 

агентів. 

Відсутність 

токсичних залишків і 

побічних продуктів у 

кінцевому PLA, що є 

критичним для 

медичних і харчових 

застосувань. Низька 

енергозатратність 

завдяки м’яким 

умовам реакції. 

Висока 

стереоселективність, 

що дозволяє 

контролювати 

структуру полімеру і 

його властивості. 

Повільна 

швидкість реакції, 

що обмежує 

масштабування 

для промислових 

потреб. Висока 

вартість 

ферментів. 

Чутливість 

ферментів до 

умов середовища. 

(Riaz et 

al, 2018) 

Плазмова 

полімеризація 

Використання 

плазми для 

активації 

молекул 

молочної 

кислоти та їх 

полімеризації. 

Можливість 

полімеризації без 

додаткових 

каталізаторів, 

контроль над 

структурою 

полімеру. 

Висока 

енергозатратність 

процесу, 

необхідність 

спеціалізованого 

обладнання. 

(Yankov, 

2022) 

Фотополімеризація 

Використання 

світла для 

ініціювання 

полімеризації 

молекул 

молочної 

кислоти або 

лактонів. 

Можливість 

регулювання 

швидкості та ступеня 

полімеризації 

шляхом зміни 

інтенсивності світла. 

Потреба в 

спеціальних 

умовах 

(світлочутливі 

мономери), 

обмежена глибина 

проникнення 

світла. 

(Abdel-

Rahma, 

Tashiro

& 

Sonomot

o, 2011) 

 

Процес перетворення молочної кислоти в PLA через різні методи 

полімеризації дозволяє отримувати високоцінні біорозкладні полімери, які можуть 

бути використані в упаковці, медичних виробах та інших матеріалах. Використання 

органічних, металевих та біокаталізаторів в процесі полімеризації має свої переваги 

та недоліки, включаючи ефективність, швидкість реакції, екологічність та вартість. 

Зважаючи на зростаючий попит на біорозкладні матеріали і необхідність 

скорочення пластикового забруднення, методи отримання полімолочної кислоти 

продовжують розвиватися. Зокрема, в майбутньому можна очікувати 

вдосконалення біотехнологічних методів для покращення ефективності бродіння і 

підвищення якості отриманого PLA. Також розвиток нових каталітичних систем і 
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оптимізація процесів полімеризації дозволять отримувати PLA з кращими 

властивостями та знижувати витрати на виробництво. 

Всі методи, які використовують поновлювані ресурси і ведуть до отримання 

біорозкладних матеріалів, сприяють зменшенню пластикового забруднення 

навколишнього середовища. Вибір оптимального методу залежить від технічних, 

економічних та екологічних аспектів, включаючи доступність сировини, вартість 

виробництва та кінцеві властивості PLA. 
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РОЗДІЛ 2 

ОСОБЛИВОСТІ ПОЛІМОЛОЧНОЇ КИСЛОТИ ЯК 

БІОДЕГРАДАБЕЛЬНОГО МАТЕРІАЛУ 

Полімолочна кислота є біорозкладним полімером, широко 

використовуваним у виробництві упаковки, медичних матеріалів, текстилю та 

інших виробів. Деградація PLA відбувається через розрив зв’язків у полімерному 

ланцюгу, і це може бути досягнуто різними методами залежно від умов і 

середовища. 

2.1. Гідролітична деградація полімолочної кислоти 

Гідролітична деградація є одним із найважливіших процесів розкладання 

PLA. Цей метод ґрунтується на хімічному розриві естерних зв’язків у 

полімерному ланцюгу під впливом молекул води. У результаті відбувається 

поступове зменшення молекулярної маси полімеру, що призводить до утворення 

простіших сполук, таких як молочна кислота (Limsukon et al, 2023). 

Процес гідролітичної деградації починається з реакції молекул води з 

естерними зв’язками. Вода атакує карбонільний атом вуглецю в цих зв’язках, що 

викликає розрив зв’язку між атомами вуглецю та кисню. На початкових етапах 

утворюються проміжні продукти, такі як коротші полімерні ланцюги та 

олігомери, які згодом розпадаються до мономерів молочної кислоти. В умовах 

природного середовища або за участі мікроорганізмів молочна кислота може далі 

перетворюватися у вуглекислий газ і воду (Limsukon et al, 2023). 

 

Рис.2.1. Схематичне зображення гідролітичної деградації PLA (Shao, Kumagai, 

Saito & Yoshioka, 2024) 
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Швидкість цього процесу значною мірою залежить від умов, у яких 

перебуває матеріал. Одним із ключових факторів є температура. При низьких 

температурах, наприклад, нижче 37 °C, PLA залишається стабільним і 

розкладається дуже повільно. Проте підвищення температури до 60 °C і вище 

значно прискорює деградацію. Також важливу роль відіграє кислотність 

середовища. У нейтральному середовищі процес проходить повільно, але в кислих 

або лужних умовах швидкість розкладу значно збільшується через активну участь 

іонів H⁺ або OH⁻ (Elsawy, 2017). 

Вологість також має значний вплив на деградацію. У середовищах із 

високим рівнем вологості PLA розкладається швидше, оскільки вода легко 

проникає до полімерних зв’язків. З іншого боку, у сухих умовах PLA може 

залишатися стабільним навіть за підвищених температур. Важливими 

характеристиками полімеру є рівень кристалічності та молекулярна маса. Аморфні 

зони полімеру розкладаються швидше через легший доступ води, тоді як більш 

кристалічні матеріали демонструють вищу стійкість. Полімери з нижчою 

молекулярною масою деградують швидше, оскільки вони мають більше кінцевих 

функціональних груп, які можуть взаємодіяти з водою (Elsawy, 2017). 

Гідролітична деградація має значне практичне значення. У медицині вона 

використовується для створення біодеградабельних матеріалів, таких як хірургічні 

шви, імплантати та стенти. Ці матеріали поступово розкладаються в організмі, не 

залишаючи шкідливих продуктів. У сфері упаковки PLA використовується для 

виготовлення екологічно чистих виробів, які можуть розкладатися в умовах 

компостування. Крім того, цей метод є основою для утилізації відходів із PLA у 

промислових масштабах (Manavitehrani et al, 2016). 

Проте гідролітична деградація має свої обмеження. У природних умовах цей 

процес може бути досить повільним, особливо за низької вологості або 

температури. Для прискорення розкладу необхідно створювати спеціальні умови, 

такі як підвищення температури чи контроль pH. Водночас перевагою є 

екологічність процесу та можливість утворення безпечних продуктів деградації, 
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таких як молочна кислота, яка може бути використана повторно у виробничих 

процесах (Chen et al, 2013). 

2.2. Фотохімічна деградація полімолочної кислоти 

Фотохімічна деградація є процесом розкладання полімолочної кислоти під 

впливом ультрафіолетового (УФ) випромінювання або іншого виду світла високої 

енергії. Основою цього процесу є поглинання фотонів світла молекулами PLA, що 

призводить до утворення активних станів молекул і спричиняє хімічні зміни в 

полімерному ланцюгу. Це один із ключових механізмів розкладання PLA у 

природному середовищі, особливо на відкритих просторах (González-López et al, 

2020). 

Фотохімічна деградація починається з поглинання фотонів УФ-світла 

молекулами PLA. Цей етап збуджує електрони у молекулярних зв’язках і 

переводить їх у високоенергетичний стан. Унаслідок цього енергетичного 

збудження відбувається розрив хімічних зв’язків, зокрема естерних і полімерних 

ланцюгів. Під час цього процесу утворюються активні радикали, які можуть 

взаємодіяти з іншими молекулами полімеру або киснем із повітря. Це призводить 

до окислення полімеру і подальшого розпаду на низькомолекулярні сполуки, такі 

як молочна кислота, вуглекислий газ і вода (Yousif & Haddad, 2013). 

Фактори, що впливають на фотохімічну деградацію (Huang & Wang, 2024) 

1. Інтенсивність та довжина хвилі світла 

Фотохімічна деградація найбільш ефективна під впливом ультрафіолетового 

випромінювання з довжиною хвилі 200–400 нм. Інтенсивніше світло сприяє більш 

активному розкладанню полімеру. У природних умовах основним джерелом УФ-

випромінювання є сонячне світло. 

2. Температура 

Вища температура прискорює процес фотохімічної деградації, оскільки сприяє 

збудженню молекул і збільшує рухливість радикалів, утворених під дією світла. 

3. Кисень у середовищі 
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Наявність кисню посилює процес розкладання через окислювальні реакції, які 

супроводжують утворення радикалів. Це призводить до формування нових 

хімічних груп, наприклад, карбоксильних і гідроксильних. 

4. Добавки в полімері 

Присутність пластифікаторів, стабілізаторів чи барвників може як уповільнювати, 

так і прискорювати процес залежно від їхньої хімічної природи. Наприклад, УФ-

стабілізатори захищають полімер від впливу світла, знижуючи його деградацію. 

5. Структура полімеру 

Аморфні області полімеру деградують швидше, ніж кристалічні, через більшу 

доступність для світла. 

Фотохімічна деградація знаходить застосування в екологічній утилізації виробів із 

PLA, які перебувають під впливом сонячного світла. Цей механізм особливо 

ефективний для одноразових упаковок, сільськогосподарських плівок і інших 

матеріалів, які можуть розкладатися в природному середовищі. Крім того, 

фотохімічну деградацію можна використовувати для попередньої підготовки PLA 

до подальшої біологічної або хімічної переробки, оскільки УФ-випромінювання 

значно знижує молекулярну масу полімеру (Huang & Wang, 2024). 

2.3. Термічна деградація полімолочної кислоти 

Термічна деградація – це процес розкладання полімолочної кислоти під 

впливом підвищених температур. У цьому методі основну роль відіграє розрив 

хімічних зв’язків у полімерному ланцюзі через вплив теплової енергії. Термічна 

деградація є ключовим процесом, який визначає стабільність PLA під час її 

переробки, використання та утилізації (Kervran et al, 2022). 

При нагріванні PLA відбувається поступове зростання енергії молекул 

полімеру, що зрештою призводить до розриву естерних зв’язків у полімерному 

ланцюзі. Основними стадіями цього процесу є (Kervran et al, 2022): 

1. Ініціація. На початковому етапі тепловий вплив викликає утворення 

активних центрів, таких як радикали або іони, у полімерному ланцюзі. 
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2. Пропагація. Активні центри викликають розрив сусідніх зв’язків, що 

призводить до подальшого розкладу полімеру на коротші фрагменти, 

зокрема олігомери й мономери. 

3. Термоліз. При подальшому нагріванні олігомери розкладаються на 

низькомолекулярні продукти, серед яких молочна кислота, ацетальдегід, 

акрилова кислота, вуглекислий газ та вода. 

 

Рис.2.2. Схематичне зображення термічної деградації полімолочної кислоти 

(Chrysafi, Ainali, & Bikiaris, 2021) 

Фактори, що впливають на термічну деградацію (Fan et al, 2004) 

1. Температура 

ПМК є відносно термостабільним матеріалом, але його деградація 

прискорюється при температурах вище 200 °C. У температурному діапазоні 250–

300 °C розкладання відбувається дуже швидко, і полімер втрачає свої механічні 

властивості. 

2. Час впливу 

Довготривалий нагрів навіть при відносно низьких температурах може 

спричинити деградацію через накопичення теплового стресу. 
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3. Наявність кисню 

В умовах доступу кисню процес окислення супроводжує термічну 

деградацію, що призводить до утворення додаткових побічних продуктів. 

4. Каталізатори 

Присутність кислот, основ або металевих оксидів може значно знижувати 

температуру початку деградації. Наприклад, залишки каталізаторів, що 

використовуються під час синтезу PLA, можуть прискорювати розкладання. 

5. Кристалічність полімеру 

Аморфні області полімеру є більш чутливими до теплового впливу, ніж 

кристалічні, що уповільнюють деградацію завдяки їхній структурній стабільності. 

2.4. Хімічна деградація полімолочної кислоти 

Хімічна деградація полімолочної кислоти є процесом розщеплення 

полімерного ланцюга під впливом хімічних реагентів. Цей метод широко 

використовується для утилізації, переробки PLA або контролю її розкладання у 

визначених умовах. Основний механізм хімічної деградації полягає в реакції 

полімеру з активними агентами, такими як кислоти, луги, окисники чи 

каталізатори, що спричиняють розрив естерних зв’язків у молекулах полімеру 

(Roman-Ramirez et al, 2020). 

Хімічна деградація PLA може здійснюватися різними шляхами залежно від 

типу реагента (Roman-Ramirez et al, 2020): 

1. Кислотний гідроліз 

Під дією кислот (наприклад, сульфатної або хлоридної) розщеплюються 

естерні зв’язки полімерного ланцюга, що призводить до утворення молочної 

кислоти та олігомерів. Цей процес супроводжується виділенням тепла і має високу 

швидкість у кислому середовищі. 

2. Лужний гідроліз 

Використання лугів, таких як гідроксид натрію або калію, сприяє утворенню 

солей молочної кислоти, відомих як лактати. Цей метод застосовується, зокрема, 

для переробки або нейтралізації відходів PLA. 

3. Окиснювальна деградація 
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У разі використання окисників, таких як пероксид водню або органічні 

пероксиди, відбувається розпад полімеру з утворенням низькомолекулярних 

сполук, включаючи карбонові кислоти, вуглекислий газ і воду. 

 

Рис.2.3. Приклад хімічної деградації полімолочної кислоти (Roman-Ramirez et al, 

2020) 

Хімічна деградація PLA залежить від декількох ключових чинників 

(Teixeira et al, 2021): 

• Тип і концентрація реагента. Висококонцентровані кислоти чи луги 

прискорюють розклад полімеру. Для окиснювальної деградації 

потрібні потужні окисники або їх суміші. 

• Температура. Збільшення температури сприяє активнішому 

протіканню хімічних реакцій, однак надмірне нагрівання може 

призводити до утворення небажаних побічних продуктів. 

• Час реакції. Тривалість контакту полімеру з реагентами впливає на 

ступінь розкладання, причому триваліша взаємодія забезпечує 

повніше розщеплення ланцюга. 

• Кристалічність полімеру. Аморфні області PLA деградують швидше, 

оскільки вони більш доступні для реагентів, у той час як кристалічні 

ділянки забезпечують більшу стійкість. 

• pH середовища. Кисле або лужне середовище значно прискорює 

деградацію, тоді як нейтральні умови уповільнюють процес. 

2.5. Механічна деградація полімолочної кислоти 

Механічна деградація полімолочної кислоти відбувається внаслідок 

фізичного впливу, такого як тертя, розтягнення, злам або багаторазове 
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деформування матеріалу. Цей тип деградації зумовлений руйнуванням 

полімерного ланцюга під дією механічного навантаження, що призводить до 

зменшення молекулярної маси матеріалу та погіршення його фізико-механічних 

властивостей (Velghe et al, 2023). 

Процес механічної деградації передбачає розрив хімічних зв’язків у 

полімерному ланцюзі через дії зовнішніх сил. Під час тривалого або інтенсивного 

механічного впливу енергія напруження концентрується в певних ділянках 

матеріалу, що спричиняє локальне послаблення й руйнування молекулярної 

структури (Bhadeshia & Honeycombe, 2017). 

Ключовими факторами механічної деградації є (Bhadeshia & Honeycombe, 

2017): 

• Зсувні навантаження. Постійна дія зсувних сил викликає деформацію 

полімерних ланцюгів, зменшуючи їхню довжину. 

• Удари та вібрації. Раптові механічні дії провокують мікротріщини, які 

з часом розширюються, призводячи до повного руйнування матеріалу. 

• Розтягнення та стискання. Чергування напруги сприяє ослабленню 

зв’язків між ланками полімеру, що знижує міцність і еластичність 

PLA. 

2.6. Біологічна деградація полімолочної кислоти 

Біологічна деградація PLA є процесом розкладання цього біополімеру під 

впливом живих організмів, таких як мікроорганізми, гриби чи ферменти, які вони 

продукують. Цей процес є екологічно безпечним і сприяє перетворенню PLA на 

прості молекули, такі як молочна кислота, вуглекислий газ, вода, а в анаеробних 

умовах – метан. Біологічна деградація PLA є ключовою особливістю, яка робить 

його популярним у виробництві біорозкладних упаковок, медичних імплантатів і 

сільськогосподарських матеріалів (Kalita et al, 2021). 

Процес біологічної деградації PLA включає кілька етапів (Silva et al, 2023): 

1. Адсорбція води та попереднє гідролізування. PLA поглинає вологу з 

навколишнього середовища, що запускає розрив естерних зв’язків і 
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утворення молочної кислоти та її олігомерів. Цей етап готує матеріал для 

подальшого мікробного розкладання. 

2. Атака ферментами. Специфічні ферменти, такі як естерази або протеази, 

які продукуються бактеріями чи грибами, каталізують подальше 

розщеплення полімерного ланцюга до низькомолекулярних сполук. 

3. Метаболізація мікроорганізмами. Утворені олігомери та молочна 

кислота використовуються мікроорганізмами як джерело енергії або 

вуглецю. В аеробних умовах кінцевими продуктами є вуглекислий газ і 

вода, тоді як в анаеробних умовах утворюється метан. 

Біологічна деградація PLA забезпечується різноманітними бактеріями та 

грибами, які можуть виділяти ферменти, здатні розкладати цей полімер. Серед 

основних мікроорганізмів (Shalem, Yehezkeli & Fishman et al, 2024): 

• Бактерії: Amycolatopsis sp., Bacillus sp., Pseudomonas sp. 

• Гриби: Aspergillus fumigatus, Fusarium sp., Penicillium sp. 

В табл.2.1. приведені мікроорганізми-деструктори PLA. 

Таблиця 2.1. 

Біологічні агенти, що здатні до деградації PLA 

Біологічний 

агент 

Умови розкладання 

PLA 

Ступінь 

деструкції 
Джерело 

Pseudomonas 

geniculata WS3 
20 діб при 30 ºС 45% 

(Bubpachat, 

Sombatsompop, 

& Prapagdee, 

2018) 

Geobacillus sp. 

90 діб в умовах 

навколишнього 

середовища 

100% 
(Castro-Aguirre 

et al, 2018) 

Bacillus subtilis 6 тижнів при 37 ºС 80% 
(Hammiche et 

al, 2019) 

Bacillus sp. 

SNRUSA4 
4 тижні при 37 ºС 87,1% 

(Sawiphak, & 

Wongjiratthiti, 

2021) 
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Закінчення табл.2.1. 

Pseudomonas 

mendocina 

MK828191 та 

Actinomucor 

elegans 

MK834787 

5 днів при 30 ºС 18,95% 

(Jia, Zhang, 

Weng, & Li, 

2021) 

Amycolatopsis sp. 

SNC 

Протягом місяця в 

мезофільних умовах 
36% 

(Decorosi et al, 

2019) 

Aspergillus flavus 

CCUG 28296 

Протягом 7 місяців в 

грунті 
75% 

(Karimi-

Avargani et al, 

2020) 

Pseudonocardia 

sp. RM423 

4 тижні в умовах 

навколишнього 

середовища 

70,9% 

(Apinya, 

Sombatsompop, 

& Prapagdee, 

2015) 

Aspergillus 

nidulans PW1 
7 днів при 37 ºС 45,96% 

(Alvarado et al, 

2024) 

Aspergillus oryzae 

ATCC 42149 
44 дні при 21 ºС 14,6% 

(Hatheway, & 

Price, 2024) 

 

 

Рис.2.4. Схематичне зображення біологічної деградації полімолочної кислоти 

(Shalem, Yehezkeli, & Fishman, 2024) 

Фактори, що впливають на біологічну деградацію (Karamanlioglu & Robson, 2013) 

1. Температура 

Оптимальна температура для біодеградації PLA зазвичай становить 50–

60°C, оскільки більшість мікроорганізмів, здатних розкладати PLA, є 

термофільними. 

2. Вологість 
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Висока вологість сприяє поглинанню води, що прискорює гідроліз і створює 

сприятливі умови для мікробної активності. 

3. pH середовища 

Залежно від типу мікроорганізмів, оптимальний pH може коливатися від 5 

до 8. 

4. Наявність поживних речовин 

Мікроорганізми краще розкладають PLA у середовищах, де є додаткові 

джерела азоту та фосфору, що сприяють їхньому росту. 

5. Структура PLA 

Аморфні області PLA деградують швидше, ніж кристалічні, через легший 

доступ ферментів до полімерного ланцюга. 

Біологічна деградація PLA є важливим екологічним процесом, що дозволяє 

зменшувати кількість відходів і підтримувати циркулярну економіку. Хоча цей 

метод має певні обмеження, його переваги, зокрема екологічність і можливість 

повторного використання продуктів розкладу, роблять його перспективним для 

широкого впровадження у промисловість та екологічно орієнтовані технології. 

В табл.2.2. продемонстровано порівняння методик деградації PLA. 

Таблиця 2.2. 

Порівняння методів деградації PLA 

Метод 

деградації 
Принцип дії Переваги Недоліки Джерело 

Гідролітична 

Розрив естерних 

зв’язків полімерного 

ланцюга під дією 

води, особливо при 

високій температурі 

та вологості. 

- Не потребує 

додаткових 

реагентів. 

- Екологічно 

безпечна. 

- Тривалість процесу 

в природних умовах. 

- Ефективність 

залежить від 

температури й 

вологості. 

(Limsukon 

et al, 2023) 

Фотохімічна 

Розрив полімерних 

зв’язків під дією 

ультрафіолетового 

(УФ) 

випромінювання, 

часто за участі 

фотосенсибілізаторів. 

- Використання 

природного 

світла. 

- Придатна для 

матеріалів, що 

експлуатуються 

на відкритому 

повітрі. 

- Низька 

ефективність без 

фотосенсибілізаторів. 

- Утворення побічних 

продуктів при 

фотолізі. 

(González-

López, 

2020) 
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Закінчення табл.2.2. 

Термічна 

Розкладання 

полімеру при 

підвищених 

температурах (180–

400°C) без доступу 

кисню або з його 

обмеженням. 

- Швидкість 

процесу. 

- Можливість 

отримання 

корисних 

продуктів, 

таких як біогаз. 

- Потреба у значних 

енерговитратах. 

- Ризик утворення 

токсичних речовин за 

високих температур. 

(Kervran et 

al, 2022) 

Хімічна 

Розщеплення PLA в 

кислотних, лужних 

або органічних 

розчинниках. 

- Швидке 

розкладання. 

- Можливість 

контролю над 

процесом та 

продуктами 

розкладу. 

- Використання 

агресивних реагентів. 

- Необхідність їх 

утилізації для 

уникнення 

забруднення. 

(Roman-

Ramirez et 

al, 2020) 

Механічна 

Руйнування 

полімерного ланцюга 

через тертя, 

розтягнення, удари 

чи злам. 

- Простота 

процесу. 

- Не потребує 

додаткових 

хімічних 

речовин. 

- Погіршення фізико-

механічних 

властивостей 

матеріалу. 

- Низька 

ефективність у 

природних умовах. 

(Velghe et 

al, 2023) 

Біологічна 

Розкладання PLA 

мікроорганізмами 

або ферментами, що 

ними продукуються. 

- Екологічно 

чистий процес. 

- Повний 

розклад до 

нетоксичних 

речовин. 

- Тривалість процесу. 

- Потреба в 

специфічних умовах 

(температура, 

вологість, наявність 

ферментів). 

(Shalem, 

Yehezkeli 

& Fishman, 

2024) 
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РОЗДІЛ 3 

БІОТЕХНОЛОГІЧНЕ ОДЕРЖАННЯ МОЛОЧНОЇ КИСЛОТИ З 

ВІДНОВЛЮВАЛЬНИХ РЕСУРСІВ  

3.1. Рослинні відновлювальні ресурси, як цінне джерело поживних 

речовин 

Рослинні відновлювальні ресурси є важливим джерелом поживних речовин, 

які знаходять широке застосування у біотехнології, зокрема у виробництві 

молочної кислоти. Завдяки своїй доступності, низькій вартості, екологічності та 

багатому складу, рослинна сировина ефективно використовується як компонент 

поживних середовищ для мікроорганізмів, що синтезують молочну кислоту. 

3.1.1. Лігноцелюлозні ресурси 

Лігноцелюлозні відходи –  це природні залишки рослинного походження, 

які часто є побічним продуктом сільськогосподарської та лісової діяльності. До 

них належать солома, рисове лушпиння, кукурудзяні стебла, тріска, лушпиння 

соняшника, відходи цукрової тростини (багаса) та інші. Вони представляють 

величезний інтерес як відновлювальне джерело органічних поживних речовин для 

біотехнологічних процесів (Yankov, 2022). 

Лігноцелюлоза –  це складний біополімер, структура якого утворена трьома 

основними компонентами (Abdel-Rahman, Tashiro, & Sonomoto, 2011): 

4. Целюлоза (35–50%) –  це лінійний полісахарид, побудований із 

залишків глюкози, з’єднаних β-1,4-глікозидними зв’язками. Целюлоза є 

основним джерелом глюкози після її розщеплення. Забезпечує основний 

субстрат для мікроорганізмів, зокрема для молочнокислих бактерій 

(Lactobacillus, Streptococcus) або грибів (R. oryzae). 

5. Геміцелюлоза (20–35%) –  це гетерополісахарид, до складу якого входять 

пентози (ксилоза, арабіноза) та гексози (маноза, галактоза). Забезпечує  

 

 

 

 
  

Змн. Лист № докум. Підпис Дата 

Арк. 

31 

НУХТ БТЕК 02.01.01 КР ПЗ 

Розроб. Гвоздецька К.В. 

Перевір. Стабніков В.П. 

Реценз.  

 Н. Контр.  

Затверд. Стабніков В.П. 

РОЗДІЛ 3 

БІОТЕХНОЛОГІЧНЕ 

ОДЕРЖАННЯ МОЛОЧНОЇ 

КИСЛОТИ З 

ВІДНОВЛЮВАЛЬНИХ РЕСУРСІВ 

Літ. Аркушів 

15 

Кафедра БТМ 



32 
 

додаткове джерело ферментованих цукрів. Проте, використання пентоз у 

ферментації вимагає спеціалізованих мікроорганізмів або генно-

інженерних штамів. 

6. Лігнін (15–30%) – ароматичний полімер, який створює каркас для 

целюлозно-геміцелюлозної матриці. Є інертним компонентом і часто 

виступає як побічний продукт після ферментації. Наявність лігніну 

ускладнює доступ до целюлози та геміцелюлози, що потребує 

попередньої обробки сировини. 

Підготовка лігноцелюлозних відходів є критичним етапом у виробництві 

молочної кислоти. Лігноцелюлоза має складну структуру, яка робить її 

недоступною для мікроорганізмів у природному стані. Тому необхідно 

застосовувати багатоступеневу обробку, що забезпечує ефективне розщеплення 

целюлози та геміцелюлози до ферментованих цукрів (Ojo & de Smidt, 2023). 

 

Рис.3.1. Діаграма різних лігноцелюлозних відходів (Ojo & de Smidt, 2023) 

Етапи підготовки лігноцелюлозних відходів 
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1. Механічна обробка (Ojo & de Smidt, 2023) 

Механічна обробка необхідна для зменшення розміру частинок і збільшення 

площі поверхні, що сприяє подальшому розщепленню. Процес передбачає 

подрібнення сировини до дрібнодисперсного стану за допомогою дробарок або 

млинів з подальшим сортуванням за розміром частинок. Метою цього процесу є 

полегшення проникнення хімічних реагентів або ферментів у матрицю. 

2. Попередня хімічна або фізико-хімічна обробка (Ojo & de Smidt, 2023) 

Цей етап спрямований на руйнування лігноцелюлозної структури, 

видалення лігніну та часткове вивільнення целюлози й геміцелюлози. Існує 

декілька методик, що представлено нижче: 

2.1. Кислотний гідроліз 

Для цього методу передбачена обробка сировини розведеними 

мінеральними кислотами (H₂SO₄, HCl) при підвищеній температурі (120–150°C). 

Перевагою цього методу є ефективне розщеплення геміцелюлози до пентоз і 

гексоз. Проте, до недоліків відноситься утворення інгібуючих побічних продуктів 

(фурфурол, 5-гідроксиметилфурфурол). 

2.2. Лужна обробка 

Метод передбачає використання розчинів NaOH або NH₃ для видалення 

лігніну. При цьому спостерігається поліпшення доступності целюлози та 

геміцелюлози для ферментів. Але, при цьому характеристикою цього методу є 

висока витрата хімічних реагентів. 

2.3. Паровий вибух 

Цей метод рписується як обробка сировини парою під високим тиском (20–

30 бар) із різким зниженням тиску. Це екологічно чистий процес, який не потребує 

значної кількості хімічних реагентів. При цьому спостерігається ефективне 

руйнування лігніну. Проте, недоліком цього методу також є часткове утворення 

інгібіторів ферментації. 

2.4. Органосольвентний процес 

За цієї методики передбачається обробка сировини органічними 

розчинниками (етанол, метанол) при підвищеній температурі. Пернвагою цього 
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методу є висока ефективність у видаленні лігніну. Проте, він має чималу вартість 

через розчинники, що використовуються при обробці лігноцелюлози. 

2.5. Біологічна обробка лінгноцелюлозної біомаси 

Біологічна обробка лінгноцелюлозної біомаси є важливою технологією для 

ефективного використання відходів сільського господарства, лісової 

промисловості та інших джерел лінгноцелюлозної сировини. Цей процес 

передбачає використання мікроорганізмів, грибів або ферментів для розкладу або 

модифікації лінгноцелюлозної біомаси, що дозволяє отримати корисні продукти, 

такі як етанол, біогаз, органічні кислоти (наприклад, молочну кислоту) та інші 

хімічні сполуки. 

Целюлоза є основним джерелом енергії в лінгноцелюлозній біомасі, і її 

розщеплення вимагає спеціальних ферментів –  целюлаз. Целюлази гідролізують 

зв'язки між молекулами глюкози в целюлозі, перетворюючи її на цукри, які можуть 

бути використані для подальшої ферментації. Процес гідролізу целюлози включає: 

ендоглюканази –  ферменти, які розщеплюють внутрішні β-1,4-глікозидні зв'язки 

целюлози; екзоглюканази –  ферменти, що відщеплюють молекули целюлози з 

кінців ланцюга; бета-глюкозидази –  ферменти, які гідролізують олігосахариди до 

глюкози. 

Лігнін є основним бар'єром для доступу ферментів до целюлози, тому його 

розщеплення є важливим етапом при біологічній обробці лінгноцелюлозної 

біомаси. Лігнін можна розщеплювати за допомогою плектатів – ферментів, які 

продукуються деякими видами грибів та бактерій (наприклад, Phanerochaete 

chrysosporium). Ці ферменти здатні окислювати лігнін, розщеплюючи його на 

простіші сполуки. Розщеплення лігніну також забезпечує покращену доступність 

целюлози для подальшого ферментативного гідролізу. 

Існують різні види мікроорганізмів, які можуть брати участь у біологічній 

обробці лінгноцелюлозної біомаси, зокрема: 

1. Целюлолітичні бактерії. Наприклад, бактерії родів Clostridium, 

Bacteroides та Cellulomonas, які можуть ефективно розщеплювати целюлозу в 

анаеробних умовах. 
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2. Целюлолітичні гриби. Trichoderma reesei, Aspergillus niger і Penicillium 

–  ці гриби здатні продукувати комплекси целюлаз, які допомагають розщеплювати 

целюлозу. 

3. Лігнінолітичні мікроорганізми. Деякі бактерії та гриби (наприклад, P. 

chrysosporium) можуть ефективно розкладати лігнін, що дозволяє збільшити 

доступність целюлози для ферментації. 

3. Ферментативний гідроліз (Ojo & de Smidt, 2023) 

Цей етап спрямований на розщеплення целюлози та геміцелюлози до 

моносахаридів (глюкоза, ксилоза). Зазвичай, для цього процесу застосоувається 

низка ферментів: целюлази для розщеплення целюлози до глюкози та геміцелюлази 

для розщеплення геміцелюлози до ксилози й арабінози. 

4. Детоксикація (Ojo & de Smidt, 2023) 

Для успішного проведення ферментації необхідно видалити інгібітори, які 

утворюються під час попередньої обробки. До методик детоксикації відноситься 

використання активованого вугілля (для видалення фурфуролів та інших 

інгібуючих речовин), іонообмінні смоли (для видалення фенольних сполук), іноді 

застосовується екстракція органічними розчинниками (видалення інгібіторів 

залежить від розчинника, що використовується). 

3.1.2. Крохмалевмісні рослинні ресурси 

Крохмалевмісна сировина широко використовується в біотехнології 

завдяки високому вмісту доступних вуглеводів. Вона включає як основну сировину 

(зернові культури, бульби), так і побічні продукти переробки (відходи харчової 

промисловості). Крохмаль є доступним і дешевим джерелом цукрів, що робить 

його привабливим для виробництва молочної кислоти за допомогою ферментації 

(El-Fallal et al, 2012). 

Крохмаль складається з двох основних полісахаридів: амілоза (20–30%) – це 

лінійний полісахарид, побудований із залишків глюкози, з’єднаних α-1,4-

глікозидними зв’язками, добре розчиняється у воді після желатинізації; 

амілопектин (70–80%) – це розгалужений полісахарид із α-1,4- і α-1,6-зв’язками, 
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характеризується високою в’язкістю і здатністю до гелеутворення (El-Fallal et al, 

2012). 

Зернові культури є одними з найбільш поширених джерел крохмалю у світі. 

До них належать кукурудза, пшениця, рис, сорго, ячмінь та жито. Кукурудза є 

найбагатшим джерелом крохмалю серед зернових, з його вмістом до 70% у сухій 

речовині зерна. Окрім крохмалю, кукурудза містить білки, жири та вітаміни, що 

робить її цінною як харчовий продукт і сировину для біотехнологій. Пшениця 

забезпечує високоякісний крохмаль (до 65% у сухій речовині), який також 

супроводжується високим вмістом білків і клітковини. Рис, особливо непридатний 

до вживання через пошкодження або старіння, також використовується у 

біотехнологічних процесах через вміст крохмалю на рівні 60–70%. Хоча зернові 

культури забезпечують великий обсяг крохмалю, їх використання в промислових 

масштабах часто обмежується через конкуренцію з продовольчим сектором. Це 

спонукало до активного пошуку альтернативних джерел, таких як відходи харчової 

промисловості (Lu, Lv, Liu & Liu, 2019). 

Бульбові культури, такі як картопля, тапіока (маніока), батат і ямс, є ще 

одним багатим джерелом крохмалю. Картопля містить до 85% крохмалю в сухій 

речовині, що робить її одним із найефективніших джерел. Однак її висока вологість 

(до 75%) потребує додаткової обробки перед використанням у виробництві. 

Тапіока, яка широко вирощується у тропічних країнах, є джерелом легко 

екстрагованого крохмалю, що ідеально підходить для біотехнологічних цілей. 

Батат (солодка картопля) менш поширений у промисловому використанні, але його 

високий вміст крохмалю робить його перспективним. Бульби мають низку переваг, 

таких як висока концентрація крохмалю та відносно низький вміст домішок. Проте 

їхній великий вміст вологи може створювати труднощі при транспортуванні та 

зберіганні (Marcus, 2013). 

Відходи, які утворюються під час переробки харчових продуктів, є цінним і 

економічно вигідним джерелом крохмалю для промислового використання. Вони 

часто є побічними продуктами, які не підходять для безпосереднього вживання 
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людьми, але містять значні кількості крохмалю (Saba, Bharathidasan, Ezeji & 

Cornish, 2023). 

1. Картопляні відходи. До цієї категорії належать лушпиння, обрізки та 

води, що залишаються після промивання та переробки картоплі. Ці відходи містять 

до 40% крохмалю і є перспективним ресурсом для виробництва молочної кислоти. 

Їхнє використання дозволяє зменшити екологічне навантаження та витрати на 

утилізацію (Chauhan et al, 2023). 

2. Відходи зернової промисловості. У процесі переробки зерна 

утворюються висівки, подрібнені зерна та інші побічні продукти, які містять значні 

кількості крохмалю. Наприклад, подрібнені зерна пшениці чи кукурудзи можуть 

містити до 50% доступного крохмалю (Zhang et al, 2021). 

3. Відпрацьований солод. Це побічний продукт пивоварної 

промисловості, який залишається після екстракції розчинних вуглеводів із зерна. 

Відпрацьований солод все ще містить залишковий крохмаль, який можна 

ефективно використовувати у ферментаційних процесах (Farcas et al, 2013). 

4. Кондитерські відходи. Залишки випічки, тістечок, печива та інших 

виробів часто мають високий вміст крохмалю та простих цукрів. Їх можна 

використовувати як сировину для ферментації після попередньої підготовки 

(наприклад, подрібнення та гідролізу) (Grahovac & Rončević, 2021). 

5. Крохмальні води. Це рідини, які залишаються після промивання 

крохмалевмісної сировини (наприклад, картоплі). Вони містять крохмаль у вигляді 

суспензії та можуть бути використані після фільтрації та концентрування (Donmez 

et al, 2021). 

3.1.3. Цукровмісні сировинні ресурси 

Цукровмісні ресурси є важливим джерелом вуглеводів, які 

використовуються в біотехнологічних процесах, зокрема для виробництва 

органічних кислот, таких як молочна кислота. Ці ресурси мають високу 

концентрацію простих цукрів, що робить їх придатними для біоферментації, 

оскільки вони швидко перетворюються в енергію для мікроорганізмів. До основних 

джерел цукрів відносяться як природні сировини, так і відходи різних галузей 
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харчової промисловості. Вони включають в себе різноманітні види рослин, що 

виробляють цукор, а також побічні продукти їх переробки (Anastassiadis, 2016). 

Цукровмісні рослини, які вирощуються на великих площах по всьому світу, 

є основними джерелами для добування цукрів, таких як сахароза, глюкоза та 

фруктоза. До них належать (Rabha et al, 2023): 

• Цукровий тростник є одним з найбільших джерел цукру на планеті. Він 

містить до 12-15% сахарози, а також значну кількість інших вуглеводів, таких як 

інулін та пектин. Цей ресурс використовується не тільки для виробництва 

харчового цукру, але й для біоетанолу та органічних кислот. Відходи переробки 

цукрового тростника, такі як жом та мелясу, також є важливими сировинними 

матеріалами для ферментаційних процесів, зокрема для виробництва молочної 

кислоти. 

• Цукровий буряк є ще одним важливим джерелом сахарози, особливо в 

північних країнах, де цукровий тростник не росте. Буряк може містити до 20% 

сахарози у своїй масі. Як і цукровий тростник, його використовують не тільки для 

виробництва цукру, а й для отримання біоетанолу та інших біопродуктів. Відходи 

переробки буряка, зокрема буряковий жом і мелясу, можуть бути використані як 

субстрати для ферментації. 

• Кукурудза є багатим джерелом глюкози, що може бути використана 

для синтезу органічних кислот, таких як молочна кислота. Після гідролізу 

крохмалю кукурудзи до глюкози отримують цінний ресурс для ферментації. Більше 

того, кукурудза є важливою сировиною для виробництва біоетанолу, який 

виробляється шляхом ферментації її крохмалю. 

Цукровмісні відходи – це побічні продукти переробки різних 

сільськогосподарських культур і харчових продуктів, які містять значні кількості 

цукрів і можуть бути використані для біотехнологічних процесів (Iwuozor et al, 

2022). 

Меляса – це побічний продукт виробництва цукру, що залишається після 

кристалізації сахарози. Вона є багатим джерелом простих цукрів, зокрема сахарози, 

глюкози та фруктози. Мелясу часто використовують у ферментаційних процесах 
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для виробництва молочної кислоти, спиртів, біоетанолу та інших органічних 

кислот. Меляса також використовується як корм для тварин (Iwuozor et al, 2022). 

Побічні продукти переробки фруктів і овочів, такі як шкірки, насіння, 

відходи соку, містять фруктозу, глюкозу та інші цукри, які можуть бути 

використані для ферментаційних процесів. Ці відходи є дешевими і доступними 

джерелами для виробництва біоактивних сполук, таких як молочна кислота, при 

застосуванні відповідних мікроорганізмів (Panda et al, 2016). 

3.2. Біологічні агенти для біосинтезу молочної кислоти 

Біологічні агенти, що використовуються для біосинтезу молочної кислоти, 

зазвичай є мікроорганізмами, здатними до ферментації вуглеводів, таких як 

глюкоза, фруктоза та інші цукри, до молочної кислоти. Цей процес є важливим в 

біотехнології, оскільки молочна кислота є проміжним продуктом, який 

використовується в харчовій, фармацевтичній, косметичній і хімічній 

промисловості. Біосинтез молочної кислоти здійснюється головним чином 

молочнокислими бактеріями, дріжджами та іншими мікроорганізмами. 

Молочнокислі бактерії (Lactic Acid Bacteria, LAB) є основними 

біологічними агентами для виробництва молочної кислоти. Вони здатні 

здійснювати гомоферментативну та гетероферментативну ферментацію 

вуглеводів, де основним продуктом є молочна кислота (De Angelis & Calasso, 2014). 

Дріжджі, зокрема Saccharomyces cerevisiae та інші види, також можуть бути 

використані для біосинтезу молочної кислоти, хоча їх роль у цьому процесі є менш 

значною порівняно з молочнокислими бактеріями. Дріжджі зазвичай 

використовуються в умовах, де потрібно отримати високі концентрації етилового 

спирту, але можуть бути застосовані й для молочнокислої ферментації в певних 

умовах (Peetermans, Foulquié-Moreno, & Thevelein, 2021). 

Гриби, зокрема Aspergillus і Rhizopus, також мають здатність до біосинтезу 

молочної кислоти, хоча вони частіше використовуються для виробництва інших 

органічних кислот. Вони можуть бути застосовані у ферментаційних процесах, де 

молочна кислота виробляється поряд з іншими побічними продуктами, такими як 

лимонна або янтарна кислота (Yang, Lübeck, & Lübeck, 2017; Ghosh & Ray, 2011). 
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В табл.3.1. показано штами, що здатні синтезувати молочну кислоту з різних 

сировинних ресурсів. 

Для підвищення ефективності виробництва молочної кислоти також 

використовуються генетично модифіковані мікроорганізми. За допомогою генної 

інженерії можна створювати штами бактерій, дріжджів або грибів, які мають 

покращену продуктивність молочної кислоти, високу стійкість до низьких pH та 

здатність до ферментації різних типів сировини, включаючи відходи 

агропромислових виробництв, такі як лігноцелюлоза, крохмаль або цукровмісні 

матеріали. Генетичні модифікації можуть включати в себе додавання або 

посилення активності ключових ферментів, таких як лактатдегідрогеназа, а також 

вдосконалення метаболічних шляхів, щоб мікроорганізми могли більш ефективно 

переробляти різні вуглеводи до молочної кислоти (Juturu & Wu, 2016). 

В процесі біосинтезу молочної кислоти головним ферментом, який 

безпосередньо каталізує перетворення пірувату в молочну кислоту, є 

лактатдегідрогеназа. Проте процес виробництва молочної кислоти включає низку 

інших ферментів, які беруть участь у метаболічних шляхах, що приводять до 

утворення пірувату з різних вуглеводів, а також у регуляції енергетичних процесів 

у клітині. Лактатдегідрогеназа каталітує перетворення пірувату в молочну кислоту 

за допомогою відновлення NADH до NAD⁺. Це ключовий етап у молочнокислому 

бродінні (Gao, Ma, & Xu, 2011).  

В табл.3.2. показано можливість рекомбінантних штамів до синтезу 

молочної кислоти. 

 



Таблиця 3.1. 

Штами, що здатні до біосинтезу молочної кислоти 

Біологічний агент 
Склад поживного середовища, 

г/л 

Параметри 

культивування 

Концентрація молочної 

кислоти, г/л 
Джерело 

Rhodococcus opacus 

DSM 43205 

Глюкоза — 20 

KH₂PO₄ — 2,3 Na₂HPO₄·2H₂O — 2,9 

Na₂SO₄ — 5,45 

(NH₄)₂SO₄ — 1,19 

MgSO₄·7H₂O — 0,5 

CaSO₄·2H₂O — 11,7 мг 

MnSO₄·H₂O — 4,4 мг 

NaVO₃ — 5 мг 

NaHCO₃ — 0,5 

Амонійний цитрат заліза — 5 мг 

ZnSO₄·7H₂O — 0,5 мг 

H₃BO₃ — 1,5 мг 

CoCl₂·6H₂O — 1 мг 

CuCl₂·2H₂O — 50 мкг 

NiCl₂·6H₂O — 0,1 мг 

Na₂MoO₄·2H₂O — 0,15 мг 

Канаміцин — 50 мкг/мл 

30 ºС, 

220 об/хв, 

240 год 

0,742 

(Salusjärvi 

et al, 

2022) 

Lactobacillus 

rhamnosus B103 

Лактоза з сироватки — 60,00 

Кукурудзяний екстракт — 45,00, 

Tween 80 — 1,00, 

MnSO₄— 0,075 

Підживлювальний розчин 

Лактоза з сироватки — 500,00 

Кукурудзяний екстракт — 75 

37 ºС, 

200 об/хв, 

48 год, 

рН 6,2 

143,7 

(Bernardo 

et al, 

2016) 

Lactobacillus 

bulgaricus CGMCC 

1.6970 

Порошок сирної сироватки — 200 г/л 

Екстракт дріжджів — 9 г/л 

CaCO₃ — 45 г/л 

Додавання під час ферментації: 

Порошок сирної сироватки — 145 г 

CaCO₃ — 35 г 

(додаються, коли залишкова концентрація 

лактози досягає приблизно 40 г/л) 

42 ºС, 

200 об/хв, 

50 год 

113,18 
(Liu et al, 

2018) 
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Продовження табл.3.1. 

Lactobacillus 

amylovorus 

ATCC - 33620 

Глюкоза — 20,0 

Екстракт дріжджів — 4,0 

Пептон — 10,0 

Екстракт м'яса — 8,0 

CH₃COONa·3H₂O — 5,0 

MgSO₄·7H₂O — 0,2 

MnSO₄·4H₂O — 0,05 

C₆H₁₇N₃O₇ — 2,0 

Tween 80 — 1,0 

Меляса – 140, 

Кукурудзяний екстракт - 100 

37 ºС, 

50 об/хв, 

48 год, 

рН 6,0 

31,6 

(Macedo 

et al, 

2020) 

Lactobacillus brevis 

MTCC 4460 

K₂HPO₄ — 2 

CH₃COONa — 5 

MgSO₄ — 0,2 

CaCO₃ — 10 

Глюкоза — 240, 

Знежирена бавовняна макуха - 20 

37 ºС, 

150 об/хв, 

72 год 

15,5 

(Grewal & 

Khare, 

2018) 

Saccharomyces 

cerevisiae CENPK2 

Корейські харчові відходи – 20, 

Дріжджовий екстракт – 10, 

Пептон - 20 

30 ºС, 

200 об/хв, 

20 год 

14,3 
(Kim et al, 

2018) 

Lacobacillus 

manihotivorans DSM 

13343 

Глюкоза — 20 

Бактеріологічний пептон — 10 

Екстракт м'яса — 8 

Екстракт дріжджів — 4 

CH₃COONa·3H₂O — 5 

K₂HPO₄ — 2 

Трибазовий амонійний цитрат — 2 

MgSO₄·7H₂O — 0,2 

MnSO₄·4H₂O — 0,05 

Гідролізат харчових відходів - 100 

30 ºС, 

50 об/хв, 

72 год, 

рН 7,2 

18,69 

(Rawoof 

et al, 

2020) 
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Закінчення табл.3.1. 

Enterococcus faecalis 

RKY1 

Гідрол – 100, 

Гідролізат соєвого сиру – 150, 

Гідролізат солоду – 40, 

Дріжджовий екстракт – 1,5 

38 ºС, 

200 об/хв, 

50 год, 

рН 7,0 

184 
(Reddy et 

al, 2016) 

Lactobacillus casei 

DSMZ 20011 

Глюкоза — 20 

Бактеріологічний пептон — 10 

Екстракт м'яса — 8 

Екстракт дріжджів — 4 

CH₃COONa·3H₂O — 5 

K₂HPO₄ — 2 

Трибазовий амонійний цитрат — 2 

MgSO₄·7H₂O — 0,2 

MnSO₄·4H₂O — 0,05 

Гідролізат фруктів - 100 

37 ºС, 

50 об/хв, 

288 год, 

рН 7,0 

180,56 
(Costa et 

al, 2024) 

Rhizopus oryzae NLX-

M-1 

Гідролізат кукурудзяних качанів – 100, 

(NH4)2SO4 - 1, 

MgSO4·7H2O – 0,38, 

ZnSO4·7H2O – 0,1, 

KH2PO4 – 0,15 

50 ºС, 

48-72 год, 

рН 5,0-5,5, 

150 об/хв 

60,3 
(Zhang et 

al, 2015) 

Pediococcus 

acidilactici 

Відсортовані органічні побутові відходи – 

70, 

Глюкоза — 20,0 

Екстракт дріжджів — 4,0 

Пептон — 10,0 

Екстракт м'яса — 8,0 

CH₃COONa·3H₂O — 5,0 

MgSO₄·7H₂O — 0,2 

MnSO₄·4H₂O — 0,05 

C₆H₁₇N₃O₇ — 2,0 

Tween 80 — 1,0 

37 ºС, 

48 год, 

рН 6,2 

31,2 
(Zhang et 

al, 2021) 

 

 



Таблиця 3.2. 

Рекомбінантні продуценти молочної кислоти 

Рекомбінантний 

штам 

Основний 

компонент 

поживного 

середовища 

Параметри 

культивування 

Концентрація 

молочної 

кислоти, г/л 

Джерело 

Pseudomonas 

putida 

KT2440pK18MS-

Δgcd-ΔgtsABCD 

+ Bacillus 

coagulans NL01 

Гідролізат 

лігноцелюлозної 

біомаси 

50 ºС, 

96 год, 

150 об/хв 

35,5 
(Zou et al, 

2021) 

Lactobacillus 

paracasei 7BL 

Гідролізат відходів 

деревної тріски 

37 ºС, 

120 год, 

200 об/хв 

215 
(Kuo et al, 

2015) 

Zymomonas 

mobilis ZML-pdc-

ldh 

Меляса та гідролізат 

кукурудзяних 

качанів 

30 ºС, 

50 год, 

100 об/хв 

42,8 
(Hu et al, 

2023) 

Aspergillus 

brasiliensis 

BRFM1877 

Ксилоза з 

гідролізату 

лігноцелюлозної 

біомаси 

28 ºС, 

200 год, 

150 об/хв 

12,3 
(Liaud et al, 

2015) 

Enterococcus 

faecalis SI 

Гідролізат відходів 

стружки фанери 

40 ºС, 

104 год, 

150 об/хв, 

рН 7,0 

92 
(Yuan et al, 

2018) 

Lactobacillus 

pentosus MAX2 
Ксилоза 

32 ºС, 

24 год, 

150 об/хв, 

рН 7,0 

11,5 

(Cubas-Cano, 

González-

Fernández, & 

Tomás-Pejó, 

2019) 

Escherichia coli 

JH13 

Гідролізат відходів 

паперового 

виробництва 

37 ºС, 

60 год, 

150 об/хв, 

рН 7,0 

35,86 

(Liu, Fu, 

Wang & 

Wang, 2016) 

Escherichia coli 

JU15 

Гідролізат харчових 

відходів 

37 ºС, 

48 год, 

150 об/хв 

22,66 

(Santos‐

Corona et al, 

2022) 

Escherichia coli 

GT48 
Целюлоза 

47 ºС, 

48 год, 

150 об/хв, 

рН 6,3 

60 

(Pérez-

Morales et al, 

2024) 

Aspergillus 

oryzae LDHΔ871 
Крохмаль 

30 ºС, 

168 год, 

200 об/хв 

30 
(Wakai et al, 

2014) 

Saccharomyces 

cerevisiae 

IBB14LA1_5 

Ксилоза 

30 ºС, 

140 год, 

110 об/хв 

7,7 

(Novy, 

Brunner & 

Nidetzky, 

2018) 
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Тож, порівнюючи табл.3.1. та табл.3.2. можна зробити висновок щодо 

неідеальності рекомбінантних технологій, які, наразі, ще досі не можуть 

досягнути того ж самого рівня, що природні штами продуценти молочної 

кислоти. 

Висновки до літературного огляду 

1. PLA отримують шляхом полімеризації молочної кислоти або її 

похідних (лактиду). Основними методами є: поліконденсація та кільцево-

розкривальна полімеризація. Завдяки своїм біорозкладним властивостям PLA 

широко використовується у виробництві упаковок, біомедичних імплантатів та 

волокон. 

2. Молочна кислота, основна сировина для для одержання PLA, 

виробляється ферментацією з використанням мікроорганізмів (Lactobacillus, 

Bacillus, деякі гриби та рекомбіннатні штами). До переваг біосинтезу молочної 

кислоти відноситься, в першу чергу, використання відновлюваних рослинних 

ресурсів (цукрова тростина, кукурудза, сільськогосподарські відходи) та 

екологічність процесу порівняно з хімічним синтезом. Це робить процес 

перспективним для циркулярної економіки. 

3. Полімолочна кислота деградує під впливом абіотичних факторів 

(гідролітична, хімічна, механічна, фотохімічна та термічна деградація) та 

біотичних факторів. До біологічних факторів відноситься ферментативна 

деградація мікроорганізмами. Ензими, такі як естерази та лактазні дегідрогенази, 

сприяють розщепленню полімеру до молочної кислоти, яка потім 

метаболізується. Завдяки цим властивостям PLA вважається екологічно 

безпечним матеріалом, який сприяє зменшенню пластикових відходів. 
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РОЗДІЛ 4 

ТЕХНІКО-ЕКОНОМІЧНЕ ОБҐРУНТУВАННЯ 

4.1. Характеристика полімолочної кислоти 

Полімолочна кислота (ПЛК, або PLA – polylactic acid) –  це біорозкладний 

термопластичний полімер, який належить до групи поліестерів. Її нерідко 

отримують із поновлюваної сировини, зокрема з таких джерел, як кукурудзяний 

крохмаль, цукрова тростина або інші цукровмісні сільськогосподарські 

культури. У процесі культивування різноманітних біологічних агентів ці 

матеріали перетворюються на молочну кислоту, яка далі полімеризується в 

полімолочну кислоту (Wu et al, 2023). 

 

Рис.4.1. Структурна формула полімолочної кислоти (Martinez et al, 2022) 

Полімолочна кислота – це лінійний аліфатичний полімер, що складається 

з лактильних мономерів. Її молекулярна структура впливає на її кристалічність, 

механічну міцність, температуру плавлення і ступінь біорозкладання. PLA має 

відносно високу міцність і жорсткість, схожі на поліетилентерефталат (ПЕТ), що 

дозволяє використовувати його як альтернативу нафтохімічним пластикам (Balla 

et al, 2021). 

Залежно від способу полімеризації і стереохімічної організації мономерів 

(L- і D-ізомерів молочної кислоти), можна отримати різні типи PLA: аморфні або 

частково кристалічні. Це впливає на прозорість, крихкість, термостійкість і інші 

властивості матеріалу (Drumright et al, 2000). 
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Одна з головних переваг полімолочної кислоти полягає в її 

біорозкладаності та компостованості. У присутності вологи та мікроорганізмів, 

особливо в умовах промислового компостування (висока температура та 

вологість), PLA розкладається до вуглекислого газу, води та біомаси. Проте в 

природному середовищі (ґрунт, вода) швидкість розкладання значно нижча, що 

є важливим фактором для оцінки його екологічного впливу (Maragkaki et al, 

2023). 

PLA є також нетоксичним і біосумісним полімером, тому широко 

використовується в медицині, наприклад, для виготовлення хірургічних ниток, 

імплантів, носіїв для клітинної терапії та контрольованого вивільнення 

лікарських засобів (Khouri et al, 2024). 

Полімолочна кислота має добру оброблюваність – його можна формувати 

шляхом лиття під тиском, екструзії, термоформування, а також друкувати на 3D-

принтерах. PLA широко застосовується у 3D-друці, зокрема для аматорських 

принтерів, оскільки має низьку температуру плавлення (близько 150–180 °C), 

майже не виділяє шкідливих речовин при нагріванні і майже не деформується 

під час охолодження (низький коефіцієнт усадки) (Joseph et al, 2023). 

Механічні властивості PLA наближаються до традиційних пластиків, 

таких як поліетилен (PE) або поліпропілен (PP), хоча PLA дещо крихкіший і 

менш ударостійкий. Утім, ці недоліки можна частково нівелювати модифікацією 

складу або композитуванням PLA з іншими матеріалами (наприклад, з 

целюлозою або натуральними волокнами) (De Luca et al, 2023). 

Полімолочна кислота активно використовується у харчовій 

промисловості (упаковка, контейнери, плівки, посуд), медицині, текстильній 

галузі, а також у виробництві біорозкладної упаковки та тари. Завдяки своїй 

екологічності, PLA стає популярною альтернативою традиційним пластикам у 

багатьох сферах, де потрібна не лише функціональність, але й зменшення 

шкідливого впливу на довкілля (Swetha et al, 2023). 

Використання PLA у косметичній галузі з кожним роком стає все більш 

популярним завдяки її біосумісності, біорозкладності, нетоксичності та 
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здатності до модифікації для різних потреб. У сфері косметики PLA може 

виконувати як функціональну, так і екологічну роль, оскільки поєднує хороші 

технологічні властивості з турботою про довкілля (Da Silva et al, 2018). 

Основні напрями застосування PLA у косметичній промисловості: 

1. Упаковка косметичних засобів  (Mifsud et al, 2023) 

Одне з найпоширеніших застосувань PLA у косметичній галузі – це 

виробництво екологічної упаковки. Оскільки споживачі дедалі більше 

орієнтовані на сталий розвиток, виробники косметики шукають альтернативи 

традиційним нафтохімічним пластикам. PLA дозволяє створювати: 

• тюбики для кремів, гелів та сироваток, 

• флакони для лосьйонів, шампунів, кондиціонерів, 

• баночки для скрабів, масок, пудри, 

• блістери або інші типи одноразової упаковки. 

Такі вироби не поступаються звичайному пластику за виглядом та 

функціональністю, однак при цьому мають значно нижчий екологічний слід і 

можуть бути утилізовані через компостування (в належних умовах). 

2. Скраби та пілінги (Piotrowska et al, 2020) 

Раніше в скрабах використовували пластикові мікрогранули (мікробіди), 

які були заборонені у багатьох країнах через їх шкідливість для водних 

екосистем. PLA став екологічною альтернативою. Подрібнені гранули PLA або 

мікросфери можуть бути використані як м'який абразив: 

• у скрабах для обличчя й тіла, 

• в ексфоліантах для шкіри голови, 

• у пілінгових засобах для рук та ніг. 

Ці частинки є біорозкладними, не забруднюють водойми та не 

накопичуються в ґрунті, що робить їх більш безпечними для навколишнього 

середовища. 

3. Капсуляція активних речовин (Akpo et al, 2024) 
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Полімолочна кислота також використовується для створення нанокапсул 

або мікрокапсул, які інкапсулюють активні інгредієнти косметичних засобів. 

Таке застосування має багато переваг: 

• контрольоване вивільнення активів (вітамінів, антиоксидантів, 

масел), 

• захист нестабільних компонентів від окиснення або світла, 

• глибше проникнення в шари шкіри, 

• підвищення ефективності дії косметичного засобу. 

PLA у вигляді біорозкладної матриці дозволяє точно доставляти активні 

інгредієнти в потрібне місце без шкоди для тканин. Часто PLA комбінують з 

іншими поліестерами або полімерними носіями (наприклад, PLGA –  полілактид-

ко-гліколід), що ще більше розширює можливості у косметології та дерматології. 

4. Матеріал для виготовлення аплікаторів та інструментів (Swetha et al, 

2023) 

PLA також може бути використаний для виробництва одноразових або 

багаторазових косметичних аксесуарів: 

• шпателі для кремів і масок, 

• ручки щіточок для макіяжу, 

• аплікатори, лопаточки, лопатки для депіляції тощо. 

Завдяки 3D-друку на основі PLA можна створювати індивідуалізовані 

аплікатори та б'юті-гаджети, які будуть екологічнішими за пластикові аналоги. 

5. Ін’єкції полімолочної кислоти (Da Silva et al, 2018) 

Ін’єкції PLA – це сучасний метод естетичної медицини, який 

застосовується для відновлення об’єму обличчя, омолодження шкіри та 

стимуляції природного синтезу колагену. На відміну від філерів, які просто 

"заповнюють" простір, PLA має пролонговану біоактивну дію – запускає 

регенеративні процеси в тканинах, що забезпечує довготривалий ефект без 

створення надмірної набряклості чи штучного вигляду. Найвідоміший 

комерційний препарат на основі PLA – це Sculptra®, зареєстрований у багатьох 
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країнах світу для естетичного застосування 

(https://www.galderma.com/sites/default/files/2024-02/Sculptra.pdf). 

Ін’єкційна форма PLA — це синтетичний біосумісний і біорозкладний 

полімер, який після введення у глибокі шари дерми або підшкірно (Bauer et al, 

2011): 

• не викликає імунної реакції, 

• повністю метаболізується організмом, 

• не залишає рубців чи фіброзних утворень, 

• розкладається до молочної кислоти, вуглекислого газу і води. 

Це дозволяє використовувати PLA як стимулятор колагеноутворення, 

який поступово, протягом кількох місяців, заповнює зморшки, складки та 

втрачений об’єм, надаючи обличчю молодшого вигляду (Bauer et al, 2011). 

PLA у формі мікросфер вводиться ін’єкційно в дерму або підшкірний 

шар. Спочатку після введення спостерігається помірне «механічне» заповнення 

об’єму за рахунок розчинника (зазвичай води для ін’єкцій), однак протягом 

кількох днів він всмоктується, і ефект тимчасово зменшується. Потім PLA-

полімери поступово розщеплюються, вивільняючи молочну кислоту, яка 

стимулює фібробласти до утворення нового колагену типу І. Таким чином, 

досягається довготривалий ефект підтяжки, ущільнення та розгладження шкіри 

(Bauer et al, 2011). 

Зазвичай потрібно кілька процедур (2–4 з інтервалом 4–6 тижнів), а 

результат з’являється поступово протягом 2–3 місяців після кожної ін’єкції. 

Ефект може зберігатися до 2 років (https://coolaser.clinic/en/facial-

injections/sculptra-polylactic-acid/). 

Показання до застосування 

(https://www.galderma.com/sites/default/files/2024-02/Sculptra.pdf): 

• Вікова атрофія м’яких тканин (втрата об’єму на щоках, скронях, 

підборідді) 

• Зниження тонусу та щільності шкіри 

https://www.galderma.com/sites/default/files/2024-02/Sculptra.pdf
https://coolaser.clinic/en/facial-injections/sculptra-polylactic-acid/
https://coolaser.clinic/en/facial-injections/sculptra-polylactic-acid/
https://www.galderma.com/sites/default/files/2024-02/Sculptra.pdf
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• Глибокі зморшки, носогубні складки, мімічні борозни 

• Відновлення контурів обличчя 

• Корекція області декольте, рук, сідниць, колін 

• Біостимуляція шкіри після стрімкого схуднення 

Переваги PLA-ін’єкцій (Bauer et al, 2011): 

• Природний ефект омолодження без гіперкорекції 

• Стимуляція власного колагену, а не просто «наповнення» 

• Довготривалий результат без необхідності частого повторення 

• Безпека та біосумісність – PLA поступово розпадається без 

токсичних залишків 

• Відсутність ризику алергії, оскільки PLA – синтетичний полімер 

без білкових домішок 

Пацієнту рекомендується самомасаж зон введення протягом 5–7 днів 

після кожного сеансу (по 5 хвилин, 5 разів на день). Це зменшує ризик утворення 

вузликів і покращує рівномірний розподіл препарату. Уникати теплових 

процедур і інтенсивного сонячного опромінення принаймні протягом тижня 

після ін’єкцій (https://www.clinica-cime.com/en/category/aesthetic-medicine). 

4.2. Розрахунок потреби полімолочної кислоти 

На ринку естетичної медицини активно розвивається сегмент 

біостимулювальних ін’єкційних препаратів – засобів, що не просто заповнюють 

зморшки, а стимулюють неоколагенез. PLA є одним із лідерів у цьому напрямі, і 

її застосування активно зростає, як у клініках естетичної медицини, так і у сфері 

anti-age терапії. 

Світовий ринок налічує чималу кількість ін’єкцій на основі PLA. 

Найпопулярніші позиції приведено нижче: 

1. Sculptra® (Dermik Laboratories / Galderma) – США/Швейцарія 

(https://www.galderma.com/sites/default/files/2024-02/Sculptra.pdf) 

Найвідоміший комерційний препарат на основі PLA. Схвалений FDA ще 

у 2004 році для корекції втрати об’єму в пацієнтів з ВІЛ-асоційованою 

https://www.clinica-cime.com/en/category/aesthetic-medicine
https://www.galderma.com/sites/default/files/2024-02/Sculptra.pdf
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ліпоатрофією, а пізніше – для широкого естетичного застосування. 

Представлений у більш ніж 40 країнах світу. Орієнтовна тривалість ефекту – до 

2 років. Має розгалужену маркетингову підтримку, офіційну підготовку 

косметологів. 

2. Lanluma® (Sinclair Pharma) – Великобританія 

(https://cutismedical.com/ru/shop-ru/fillers-ru/lanluma-v-1pcs-

15ml/?srsltid=AfmBOoozN8im6YWmjfCJG4VjGUvne5yPnNUOWrKZT4bpuv06T

cquAuxu) 

Препарат нового покоління на основі полімолочної кислоти, що 

позиціонується як альтернатива Sculptra. Існує в двох формах: Lanluma V (для 

обличчя) та Lanluma X (для тіла: сідниці, стегна, декольте). Має нижчу 

концентрацію мікросфер, що забезпечує м’якший ефект та менший ризик 

побічних явищ. Підходить для створення контурів тіла, що робить його 

популярним у процедурі "безопераційного бразильського ліфтингу". 

3. Derma Veil® (Aesthetic Dermal, Іспанія) https://dermal-

cosmetics.com.ua/product-

brand/rejuran/?srsltid=AfmBOooaopbaP0xBAXqn7kSnwWTX6-

SjAt65AW5XVuwNdE1c-78P_zYx) 

Також містить PLA, але з додатковими компонентами (наприклад, 

амінокислотами). Вважається препаратом подвійної дії: напівфілер + 

біостимулятор. Частіше використовується в Азії та Південній Америці. 

В табл.4.1. показано порівняння препаратів на основі PLA та їх аналоги. 

Упродовж останнього десятиліття індустрія естетичної медицини зазнала 

суттєвих змін, зумовлених як еволюцією запитів пацієнтів, так і прогресом 

біотехнологій. Якщо раніше основний акцент робився на моментальну зміну 

зовнішності, наприклад, за допомогою філерів або ботулінотерапії, то нині  

 

https://cutismedical.com/ru/shop-ru/fillers-ru/lanluma-v-1pcs-15ml/?srsltid=AfmBOoozN8im6YWmjfCJG4VjGUvne5yPnNUOWrKZT4bpuv06TcquAuxu
https://cutismedical.com/ru/shop-ru/fillers-ru/lanluma-v-1pcs-15ml/?srsltid=AfmBOoozN8im6YWmjfCJG4VjGUvne5yPnNUOWrKZT4bpuv06TcquAuxu
https://cutismedical.com/ru/shop-ru/fillers-ru/lanluma-v-1pcs-15ml/?srsltid=AfmBOoozN8im6YWmjfCJG4VjGUvne5yPnNUOWrKZT4bpuv06TcquAuxu
https://dermal-cosmetics.com.ua/product-brand/rejuran/?srsltid=AfmBOooaopbaP0xBAXqn7kSnwWTX6-SjAt65AW5XVuwNdE1c-78P_zYx
https://dermal-cosmetics.com.ua/product-brand/rejuran/?srsltid=AfmBOooaopbaP0xBAXqn7kSnwWTX6-SjAt65AW5XVuwNdE1c-78P_zYx
https://dermal-cosmetics.com.ua/product-brand/rejuran/?srsltid=AfmBOooaopbaP0xBAXqn7kSnwWTX6-SjAt65AW5XVuwNdE1c-78P_zYx
https://dermal-cosmetics.com.ua/product-brand/rejuran/?srsltid=AfmBOooaopbaP0xBAXqn7kSnwWTX6-SjAt65AW5XVuwNdE1c-78P_zYx
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Таблиця 4.1. 

Порівняльна таблиця ін’єкційних препаратів для біостимуляції 

Препарат 
Активна 

речовина 
Механізм дії 

Початок 

ефекту 

Тривалість 

ефекту 
Переваги Недоліки Джерело 

Sculptra® 
Poly-L-lactic acid 

(PLA) 

Стимулює 

неоколагенез 

через 30-60 діб 

4–6 

тижнів 
до 24 міс 

Довготривалий 

ефект, глибока 

дія 

Необхідність 

курсу, 

відстрочений 

ефект 

https://www.galderma.com/sites/

default/files/2024-02/Sculptra.pdf 

Lanluma® 
Poly-L-lactic acid 

(PLA) 

Біостимуляція 

+ часткове 

відновлення 

об’єму 

4–6 

тижнів 
до 24 міс 

Варіанти для 

тіла, м’який 

профіль 

Потрібна 

підготовка, не 

миттєвий ефект 

https://www.fillermarket.com/uk/

filler/11108-sinclair-lanluma-

x.html 

Derma 

Veil® 

PLA + 

амінокислоти 

Стимуляція 

колагену + 

живлення 

шкіри 

2–4 тижні 12–18 міс 
Біоактивна 

формула 

Рідше 

представлений, 

менш досліджений 

https://fanjidianzi.en.made-in-

china.com/product/cOdfvTaJYL

GW/China-Derma-Veil-

Collagen-Filler-Injection-for-

Wrinkles-

Removal.html?pv_id=1ioobr8ipf

2&faw_id=1ioobrtlg0b9 

Radiesse® 

CaHA 

(гідроксиапатит 

кальцію) 

Біостимуляція 

та об’єм 

одночасно 

Одразу + 

через 3–4 

тижні 

12–18 міс 

Миттєвий ефект 

+ довготривалий 

вплив 

Менша 

придатність для 

мобільних зон 

https://headliners.com.ua/services

/radiesse-4-5-ml/ 

Ellansé® 
PCL 

(полікапролактон) 

Біостимуляція 

+ філер 

Одразу + 

повний 

ефект 

через 1–2 

міс 

12–36 міс 

(залежно від 

типу) 

Тривалість до 3 

років, 

контрольована 

біодеградація 

Дорожчий, 

вимагає 

досвідченої 

техніки 

https://fillerpharma.com/ellanse-

s-2x1-ml/lang:UKR 

Rejuran® 
Полінуклеотиди 

(PN, PDRN) 

Регенерація 

ДНК, 

покращення 

мікроциркуля-

ції 

1–2 тижні 6–9 міс 

Потужна 

регенерація, 

природний ефект 

Коротший ефект, 

ціна вище 

середнього 

https://dermal-

cosmetics.com.ua/product-

brand/rejuran/?srsltid=AfmBOoo

aopbaP0xBAXqn7kSnwWTX6-

SjAt65AW5XVuwNdE1c-

78P_zYx 

NCTF 135 

HA® 

НМГК + 

вітаміни/мінерали 

Живлення, 

легка 

стимуляція 

колагену 

1–2 тижні 2–4 міс 

Безпечний, 

добре 

переноситься 

Ефект слабший, 

потребує частих 

повторів 

https://shopbad.com.ua/ua/p1503

137624-filorga-filorga-

fillmed.html 

https://www.galderma.com/sites/default/files/2024-02/Sculptra.pdf
https://www.galderma.com/sites/default/files/2024-02/Sculptra.pdf
https://www.fillermarket.com/uk/filler/11108-sinclair-lanluma-x.html
https://www.fillermarket.com/uk/filler/11108-sinclair-lanluma-x.html
https://www.fillermarket.com/uk/filler/11108-sinclair-lanluma-x.html
https://fanjidianzi.en.made-in-china.com/product/cOdfvTaJYLGW/China-Derma-Veil-Collagen-Filler-Injection-for-Wrinkles-Removal.html?pv_id=1ioobr8ipf2&faw_id=1ioobrtlg0b9
https://fanjidianzi.en.made-in-china.com/product/cOdfvTaJYLGW/China-Derma-Veil-Collagen-Filler-Injection-for-Wrinkles-Removal.html?pv_id=1ioobr8ipf2&faw_id=1ioobrtlg0b9
https://fanjidianzi.en.made-in-china.com/product/cOdfvTaJYLGW/China-Derma-Veil-Collagen-Filler-Injection-for-Wrinkles-Removal.html?pv_id=1ioobr8ipf2&faw_id=1ioobrtlg0b9
https://fanjidianzi.en.made-in-china.com/product/cOdfvTaJYLGW/China-Derma-Veil-Collagen-Filler-Injection-for-Wrinkles-Removal.html?pv_id=1ioobr8ipf2&faw_id=1ioobrtlg0b9
https://fanjidianzi.en.made-in-china.com/product/cOdfvTaJYLGW/China-Derma-Veil-Collagen-Filler-Injection-for-Wrinkles-Removal.html?pv_id=1ioobr8ipf2&faw_id=1ioobrtlg0b9
https://fanjidianzi.en.made-in-china.com/product/cOdfvTaJYLGW/China-Derma-Veil-Collagen-Filler-Injection-for-Wrinkles-Removal.html?pv_id=1ioobr8ipf2&faw_id=1ioobrtlg0b9
https://fanjidianzi.en.made-in-china.com/product/cOdfvTaJYLGW/China-Derma-Veil-Collagen-Filler-Injection-for-Wrinkles-Removal.html?pv_id=1ioobr8ipf2&faw_id=1ioobrtlg0b9
https://headliners.com.ua/services/radiesse-4-5-ml/
https://headliners.com.ua/services/radiesse-4-5-ml/
https://fillerpharma.com/ellanse-s-2x1-ml/lang:UKR
https://fillerpharma.com/ellanse-s-2x1-ml/lang:UKR
https://dermal-cosmetics.com.ua/product-brand/rejuran/?srsltid=AfmBOooaopbaP0xBAXqn7kSnwWTX6-SjAt65AW5XVuwNdE1c-78P_zYx
https://dermal-cosmetics.com.ua/product-brand/rejuran/?srsltid=AfmBOooaopbaP0xBAXqn7kSnwWTX6-SjAt65AW5XVuwNdE1c-78P_zYx
https://dermal-cosmetics.com.ua/product-brand/rejuran/?srsltid=AfmBOooaopbaP0xBAXqn7kSnwWTX6-SjAt65AW5XVuwNdE1c-78P_zYx
https://dermal-cosmetics.com.ua/product-brand/rejuran/?srsltid=AfmBOooaopbaP0xBAXqn7kSnwWTX6-SjAt65AW5XVuwNdE1c-78P_zYx
https://dermal-cosmetics.com.ua/product-brand/rejuran/?srsltid=AfmBOooaopbaP0xBAXqn7kSnwWTX6-SjAt65AW5XVuwNdE1c-78P_zYx
https://dermal-cosmetics.com.ua/product-brand/rejuran/?srsltid=AfmBOooaopbaP0xBAXqn7kSnwWTX6-SjAt65AW5XVuwNdE1c-78P_zYx
https://shopbad.com.ua/ua/p1503137624-filorga-filorga-fillmed.html
https://shopbad.com.ua/ua/p1503137624-filorga-filorga-fillmed.html
https://shopbad.com.ua/ua/p1503137624-filorga-filorga-fillmed.html
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дедалі більше споживачів віддає перевагу повільному, природному, фізіологічному 

омолодженню, заснованому на відновленні внутрішніх ресурсів шкіри. Саме це і 

стало підґрунтям активного розвитку ринку біостимуляторів, до яких належать 

препарати на основі полімолочної кислоти (Barone et al, 2024). 

Сьогодні спостерігається чітка тенденція до переходу від тимчасових 

рішень до методів довготривалої регенерації. Усе частіше лікарі й пацієнти 

обирають препарати, здатні не просто замаскувати вікові зміни, а й вплинути на  

структурні процеси в шкірі, зокрема – на синтез колагену, еластину, 

глікозаміногліканів. У цьому контексті PLA посідає особливе місце, оскільки вона 

не лише має довготривалий ефект (до 24 місяців і більше), а й поступово відновлює 

якість шкірних покривів, не залишаючи слідів "переконструйованого" обличчя 

(Barone et al, 2024). 

Окрім зміни акцентів у запитах споживачів, на розвиток ринку впливають і 

глобальні тренди, зокрема – орієнтація на біосумісність і безпеку. PLA, будучи 

біорозкладною та нетоксичною речовиною, яка природно виводиться з організму, 

повністю відповідає цим вимогам. Більше того, її природне походження (синтез з 

молочної кислоти, яка, у свою чергу, є метаболітом у людському організмі) значно 

знижує ризики алергічних реакцій, на відміну від деяких філерів або синтетичних 

полімерів (Barone et al, 2024). 

Ще однією важливою тенденцією є персоналізація лікування. Все більше 

лікарів створюють індивідуальні протоколи омолодження, комбінуючи PLA з 

іншими біостимуляторами або філерами з різним механізмом дії. Наприклад, у 

молодих пацієнтів PLA може використовуватись для запобігання віковим змінам, 

а у старших – для регенерації структури тканин у поєднанні з препаратами на 

основі CaHA чи гіалуронової кислоти (Barone et al, 2024). 

Також варто відзначити вплив технологічного розвитку: з’являються нові 

форми випуску, покращені розчинні форми PLA, знижена кількість 

післяін’єкційного набряку, вдосконалені методики введення (наприклад, канюльні 



55 
 

техніки, векторне омолодження, розподілена ін’єкція), що робить процедури більш 

комфортними і менш травматичними для пацієнтів (Barone et al, 2024). 

У зв’язку з глобальним трендом на екологічність і сталий розвиток, PLA 

також має додаткову перевагу – вона є полімером, який може вироблятись із 

поновлюваних біоресурсів, таких як кукурудза, цукрова тростина, картопляний 

крохмаль. Це, своєю чергою, відкриває нові можливості для позиціонування 

продуктів на основі PLA як етичних, стійких і природних засобів догляду за 

зовнішністю (Barone et al, 2024). 

Загалом, розвиток ринку ін’єкційної біостимуляції невід’ємно пов’язаний з 

науковим прогресом у галузі біополімерів, біоінженерії та дерматології. 

Полімолочна кислота, завдяки своїм унікальним властивостям, залишається 

перспективним напрямком у цій сфері, причому не лише як складова ін’єкційних 

препаратів, а й у формі мікрокапсул, біоплівок і біорозкладних матриць для 

цілеспрямованої доставки активних речовин у дерму (Barone et al, 2024). 

Український ринок естетичної медицини є динамічним і швидко адаптує 

світові тренди, особливо після 2020 року, коли зросла увага до процедур з тривалим 

ефектом при мінімальній травматизації (Zhao et al, 2020). 

Для більш змістовного аналізу ситуації щодо ін’єкцій PLA було 

проаналізовано низку сторінок косметологів (за основу брали прейскурант зі 

сторінок косметологів з соціальної мережі Instagram), що пропонують свої послуги 

щодо так званих «уколів краси». Більша частина цієї вартості формується саме на 

вартості препарату, оскільки звичайна людина не може самостійно ввести собі 

такий препарат. Ознайомитись з цим аналізом можна в табл.4.2. 
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Таблиця 4.2. 

Вартість послуги ін’єкції полімолочної кислоти українськими 

косметологами 

Нікнейм 

косметолога/ 

клініки в Instagram 

Препарат 
Особливості 

процедури 

Вартість 

послуги 

dr.marmeliuk_alina 

Juvelook 

Очі 7500/8000 грн 

Обличчя 8000/8500 грн 

Шия 8000/8500 грн 

Lenisna Обличчя 
12500/13500 

грн 

dr.chupryna_marie Gana V - 17500 грн 

dr.larisa_leonova Petaran - 14000 грн 

dr.dariya.hatska 

Juvelook 

Навколо очей 220 € 

Обличчя/шия/ 

декольте 
350 € 

Обличчя та шия 450 € 

Обличчя, шия та 

декольте 
550 € 

Lenisna Обличчя/шия 530 € 

Gana V 15 мл 400 € 

Gana V + 

гіалуронова 

кислота 

15 мл 580 € 

method.clinic Juvelook 

Навколо очей 250 € 

Обличчя та шия 480 € 

Обличчя, шия та 

тіло 
580 € 

dr.kpolishchuk 

Sculptra 8 мл 16000 грн 

Juvelook 8 мл 16000 грн 

Lenisna 20 мл 16000 грн 

dr.ksenia_palamarenko 

Sculptra або 

ASPLLA 

1 зона 17500 грн 

2 зони 29900 грн 

Lenisna Обличчя та шия 19500 грн 

Juvelook 
Очі, шия, обличчя 18500 грн 

Навколо очей 8900 грн 

virovka_beauty_clinic Gana V - 15000 грн 

dr.natalibatura_clinic 

Juvelook 
8 мл 450 € 

1 мл 550 € 

Lenisna 20 мл 150 € 

Juvelook + Lenisna - 540 € 
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Закінчення табл.4.2. 

dr.rudnitskaya Gana V - 
18000-25000 

грн 

dr.kozhukhova.kiev Не вказано - Від 200-300 $ 

olena.afonasieva 

AestheFill 200 - 400 € 

ASPLLA - 380 € 

Sculptra - 400 € 

Juvelook 
Очі 850 zl 

Очі та шия 1500 zl 

new_derm_clinic Juvelook Очі, шия, обличчя 21000 грн 
Примітка: аналіз здійснювався 7-12 квітня 2025 року; оскільки більша частина 

прейскурантів була представлена в stories, що можуть бути тимчасовими, підтвердження даної 

інформації зазначено в додатку 1. 

 

Тож, з табл.4.2. можна зробити висновок, що вартість за ін’єкції краси PLA 

є доволі дороговартісною процедурою, а також, що нинішні косметологи 

використовують закордонні препарати, що говорить про відсутність українського 

виробника на ринку. 

Для здешевлення вартості зазначених косметологічних процедур, а також 

для підтримки економіки держави пропонується розробити українське 

виробництво полімолочної кислоти з метою одержання ін’єкції для 

косметологічних процедур колеганстимуляції. 

4.3. Розрахунок річної потужності виробництва 

На жаль, в Україні відсутня офіційна статистика щодо кількості ін'єкцій 

PLA або загалом ін'єкційних косметологічних процедур. Це пов'язано з 

нерегульованістю ринку естетичної медицини та відсутністю централізованого 

обліку таких процедур. 

За оцінками експертів, понад 80% косметологічних процедур в Україні 

виконуються нелегально або без належної сертифікації, що ускладнює збір 

достовірних даних. Крім того, поняття "естетична медицина" не закріплено в 

українському законодавстві, що також сприяє відсутності офіційної статистики 

(https://mesoterapia.org.ua/kosmetology-sami-ne-znayut-shho-kolyut-ukrayinkam/). 

https://mesoterapia.org.ua/kosmetology-sami-ne-znayut-shho-kolyut-ukrayinkam/
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Незважаючи на це, ін'єкційні процедури, зокрема з використанням PLA, 

набувають популярності. За даними клініки MED CITY, 64% жінок в Україні віком 

від 32 років зацікавлені в процедурах омолодження (в подальшому округлюємо вік 

до 30 років). У Києві та інших великих містах спостерігається активне 

впровадження ін'єкційних методик, включаючи ті, що базуються на PLA 

(https://medcity.ua/ua/services/inektsionnye-metodiki/). 

За статистичними даними за 2022 рік в Україні налічувалось 8 995 590 жінок 

у віковій категорії 30-70 років (https://www.lv.ukrstat.gov.ua/dem/piramid/all.php). 

Ін'єкційні процедури рекомендуються людям до 60 років але, як показує практика, 

такими маніпуляціями користуються люди старше 60 років, тому були взяті 

статистичні дані разом з віковою категорією до 70 років 

(https://mediostar.ua/news/ukoly-krasy-pislya-50-rokiv/; Гажала, 2025). Якщо 

врахувати статистику зацікавленості, що було наведено вище, кількість 

потенційних клієнтів на ін'єкційні процедури становить: 

8 995 590 × 0,64 ≈ 5 757 178 жінки 

Враховуючи те, що вікова статистика не враховує платоспроможність 

потенційних клієнтів ін'єкцій краси, припускаємо, що лише 10% від зазначеної 

кількості підуть на відповідні процедури. Тож, потенційна кількість споживачів 

складає: 

5 757 178 × 0,1 ≈ 575 718 жінки 

PLA використовується в ін'єкціях для омолодження шкіри та корекції 

обличчя. Одним із найбільш популярних препаратів на основі PLA є Sculptra. Цей 

препарат зазвичай застосовується для відновлення об'єму обличчя, корекції 

обвислих тканин, а також для стимуляції вироблення власного колагену 

(https://www.galderma.com/sites/default/files/2024-02/Sculptra.pdf). 

Курс ін'єкцій з полімолочною кислотою зазвичай складається з кількох 

процедур, що проводяться через певний проміжок часу для досягнення 

максимально тривалого результату. Кількість процедур залежить від стану шкіри, 

https://medcity.ua/ua/services/inektsionnye-metodiki/
https://www.lv.ukrstat.gov.ua/dem/piramid/all.php
https://mediostar.ua/news/ukoly-krasy-pislya-50-rokiv/
https://www.galderma.com/sites/default/files/2024-02/Sculptra.pdf
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віку пацієнта та бажаних результатів (https://coolaser.clinic/en/facial-

injections/sculptra-polylactic-acid/). 

Зазвичай курс виглядає так (https://coolaser.clinic/en/facial-injections/sculptra-

polylactic-acid/): 

Перша процедура: вводиться 1-2 ін'єкції (в залежності від зони, що 

коригується). 

Другий сеанс: через 4-6 тижнів після першої процедури. 

Третій сеанс: через 4-6 тижнів після другого сеансу. 

Відповідно пропонується прийняти, що на першому курсі вводиться 2 

ін'єкції, а на інших двох – зазвичай по одній коригуючій, проте може бути і більше 

(приймаємо як одну для подальших розрахунків). Рекомендована кількість курсів 

залежить індивідуально для кожної людини, проте косметологи в середньому 

пропонують 1-2 курси на рік. Проте, нерідко клієнти обходяться підтримуючою 

ін'єкцією на рік, замість проходження другого курсу. Тож, кількість на курс 

становитиме 5 ін'єкцій.  

Тому кількість ін'єкцій на один курс на кількість зацікавлених становитиме: 

575 718 × 5 = 2 878 590 

У кожній ін'єкції препаратів на основі PLA, таких як Sculptra, 

використовується 5 мл препарату, що еквівалентно приблизно 150 мг полімолочної 

кислоти. Це залежить від індивідуальних потреб пацієнта та зони обробки 

(https://www.galderma.com/sites/default/files/2024-02/Sculptra.pdf). 

Отже, загальна потреба в полімолочній кислоті становить: 

2 878 590 × 0,15 = 431 788,5 г ≈ 432 кг 

З врахуванням того, що в Україні відсутні вітчизняні аналоги, а також 

дороговартісність процедур в косметологів щодо ін'єкцій PLA, пропонується 

забезпечити 25% від загальної потреби: 

432 × 0,25 = 108 кг 

Як відомо, PLA найчастіше за все одержується шляхом конденсації 

молочної кислоти. Зазвичай, вихід молочної кислоти становить 50-55% від 

https://coolaser.clinic/en/facial-injections/sculptra-polylactic-acid/
https://coolaser.clinic/en/facial-injections/sculptra-polylactic-acid/
https://coolaser.clinic/en/facial-injections/sculptra-polylactic-acid/
https://coolaser.clinic/en/facial-injections/sculptra-polylactic-acid/
https://www.galderma.com/sites/default/files/2024-02/Sculptra.pdf
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кількості молочної кислоти (Vaidya et al, 2005). Таким чином, беручи до уваги, що 

кількість PLA це лише половина від молочної кислоти, потреба в молочній кислоті 

на рік становитиме: 

108 × 2 = 216 кг 

Оскільки кінцевий продукт має біомедичне призначення, маємо забезпечити 

високоочищену субстанцію. Для одержання молочної кислоти зі ступеню очистки 

більше 90% передбачається близько 55% втрат (López-Gómez et al, 2020). Для 

розрахунків беремо 60% втрат. Тоді річна потреба в молочній кислоті з 

врахуванням втрат становитиме: 

216

(1 − 0,6)
= 540 кг 

Lactobacillus rhamnosus SCJ9 синтезує близько 134,6 г/л молочної кислоти 

(Unban et al, 2020). Отже, кількість культуральної рідини на рік становитиме: 

540

134,6
≈ 4 м3 

З врахуванням малого об’єму на рік, а також потреби в молочній кислоті в 

інших сферах, пропонується збільшити об’єм культуральної рідини, де лише 

частина з нього піде на виробництво полімолочної кислоти, а інше – для одержання 

молочної кислоти як консерванта. Тому початковий об’єм збільшимо в 10 разів (40 

м3). 

Припустимо, що кількість трудоднів нашого виробництва сягає близько 50 

діб. Всі інші робочі дні будуть використані на одержання молочної кислоти та 

інших метаболітів. Тоді, за одну добу кількість культуральної рідини складе: 

40/50=800 л 

Розрахуємо кількість культуральної рідини за один цикл, (Vкрц): 

Vкрц= K1 · Vд  · Тцф / 24 = 1,1*800*67/24 ≈ 2457 л, 

 де Tцф - цикл роботи ферментера, який включає: мийку та огляд – 1,5 год, 

перевірку на герметичність – 0,5 год, підігрів та стерилізацію апарату – 1,5 год, 

охолодження ферментеру – 1 год, завантаження поживного середовища – 1,5 год, 

засів культурою – 0,5 год, ферментацію – 60 год, та вивантаження – 0,5 год, і 
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становить 67 годин. К1– коефіцієнт запасу, що враховує можливість нестерильних 

операцій (К1 = 1,1). 

За виробничий цикл отримують Vкр = 2457 л культуральної рідини.  

Кількість поживного середовища та посівного матеріалу перед виробничим 

біосинтезом з врахуванням втрат в результаті краплевиносу через колектор 

відпрацьованого повітря (10%) становитиме: 

Vроб.1= Vкр/(1-Eф) =246/(1-0,1) =  2730 л, 

де Еф – втрати культуральної рідини під час біосинтезу. 

Виробничий біосинтез здійснюють у ферментері з робочим об’ємом Vроб.1= 

2730 л. 

При вибраному коефіцієнті заповнення Кзап= 0,6 можливий геометричний 

об’єм ферментера Vф.1 = 2730/0,6 = 4550 л. Приймаємо найближчий за об’ємом 

стандартний ферментер Vсф = 5000 л та уточнюємо прийнятий раніше коефіцієнт 

заповнення: 

Kзап.1=Vроб.1/Vсф =2730/5000= 0,55 

Уточнений коефіцієнт дозволяється для ферментерів з аерацією.  

Кількість посівного матеріалу для ферментера становить 10% від об’єму 

поживного середовища. Тоді кількість поживного середовища у ферментері 

становитиме: 

Vпс1=Vроб.1/(1+Xф )=2730/(1+0,1)=2481,8 л 

Кількість посівного матеріалу для ферментера становить: 

Vпм1=Vроб.1-Vпс1=2730-2481,8= 248,2 л 

Для одержання 248,2 л інокуляту в інокуляторі враховуємо втрати в 

результаті краплевиносу через колектор відпрацьованого повітря (10%). Тоді 

кількість поживного середовища та посівного матеріалу в інокуляторі становить: 

Vроб.2= Vпм1/(1-Eф) = 248,2/(1-0,1) ≈ 275,7 л 

Можливий геометричний об’єм інокулятору Vін = 275,7/0,6= 460 л. 

Приймаємо найближчий за об’ємом стандартний посівний апарат Vсін = 500 л та 

уточнюємо прийнятий раніше коефіцієнт заповнення: 
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Kзап.2=Vроб.2/Vсін =275,7/500=0,55 

Уточнений коефіцієнт заповнення перебуває у дозволених межах.  

Кількість поживного середовища в інокуляторі становитиме: 

Vпс2=Vроб.2/(1+Xін )=275,7/(1+0,1)≈ 250,6 л 

Тоді кількість посівного матеріалу для інокулятора становить: 

Vпм2=Vроб.2-Vпс2=275,7-250,6=25,1 л 

Для одержання 25,1 л інокуляту в інокуляторі враховуємо втрати в 

результаті краплевиносу через колектор відпрацьованого повітря (10%). Тоді 

кількість поживного середовища та посівного матеріалу в інокуляторі становить: 

Vроб.3= Vпм2/(1-Eф) = 25,1/(1-0,1) ≈ 27,9 л 

Можливий геометричний об’єм інокулятору Vін = 27,9/0,6= 46,5 л. 

Приймаємо найближчий за об’ємом стандартний посівний апарат Vсін = 50 л та 

уточнюємо прийнятий раніше коефіцієнт заповнення: 

Kзап.3=Vроб.3/Vсін =27,9/50=0,56 

Уточнений коефіцієнт заповнення перебуває у дозволених межах.  

Кількість поживного середовища в інокуляторі становитиме: 

Vпс3=Vроб.3/(1+Xін )=27,9/(1+0,1)≈ 25,4 л 

Тоді кількість посівного матеріалу для інокулятора становить: 

Vпм3=Vроб.3-Vпс3=27,9-25,4=2,5 л 

2,5 л посівного матеріалу ми можемо отримати використовуючи колби 

об’ємом 750 мл та коефіцієнтом заповнення Кзк = 0,2. Кількість колб становитиме: 

Nколб=Vпм4/(Vколб×Kзап)=2500/(750×0,2)≈17 шт. 

Таким чином, для одержання посівного матеріалу необхідно 17 колб. 

Отже, процес одержання посівного матеріалу для забезпечення 

виробничого культивування у ферментері об’ємом 5000 л з коефіцієнтом 

заповнення 0,6 буде проходити у 3 етапи. 
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РОЗДІЛ 5 

ОБҐРУНТУВАННЯ ВИБОРУ СТАДІЙ ТЕХНОЛОГІЧНОГО 

ПРОЦЕСУ ДЛЯ ОДЕРЖАННЯ СУБСТАНЦІЇ МОЛОЧНОЇ КИСЛОТИ 

5.1. Обґрунтування вибору післяферментаційних процесів отримання 

субстанції молочної кислоти 

Для отримання субстанції полімолочної кислоти (ПМК) фармацевтичної 

якості з культуральної рідини L. rhamnosus SCJ9 було обрано каскад 

післяферментаційних стадій, що забезпечують високий ступінь очищення 

продукту – молочної кислоти. Такий рівень очищення є критичним, оскільки 

кінцеве застосування ПМК – це ін'єкційні препарати у сфері естетичної медицини 

(ін’єкції краси), які вимагають фармакопейної чистоти та відсутності сторонніх 

домішок, особливо білкових залишків, солей, іонів важких металів та кольорових 

домішок (Unban et al, 2020). 

Післяферментаційний процес умовно поділяється на такі основні етапи 

(Azaizeh et al, 2022): 

1. Фільтрація та видалення твердих домішок: 

1.1. Груба фільтрація (150 мкм): для відокремлення великих твердих 

частинок. 

1.2. Мікрофільтрація (0,2 мкм): усунення залишкової біомаси. 

1.3. Нанофільтрація (200 Да): для відділення білків і багатозарядних іонів 

від цільової речовини  – молочної кислоти. 

2. Пом’якшення – іони кальцію та магнію видаляються за допомогою 

хелатуючої смоли для запобігання утворенню осаду на мембранах у наступних 

стадіях електродіалізу. 

3. Електродіаліз: 

3.1. Монополярний електродіаліз – розділення йонних і нейтральних 

компонентів. 
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3.2. Біполярний електродіаліз – відщеплення молочної кислоти від її солей 

(наприклад, натрієвої солі) з утворенням вільної кислоти та лугу. 

4. Глибоке очищення: 

4.1. Знебарвлення – видалення кольорових домішок. 

4.2. Катіонний та аніонний обмін – усунення залишкових йонів, зокрема 

натрію та мінеральних кислот. 

5. Концентрування – вакуумна дистиляція для концентрування очищеної 

молочної кислоти без зміни співвідношення L-/D-ізомерів. 

Обгрунтування кожної стадії та методики для одержання субстанції 

полімолочної кислоти показано нижче. 

5.1.1. Обгрунтування першого етапу очистки молочної кислоти – 

фільтрація та видалення твердих домішок 

Після завершення процесу мікробного синтезу молочної кислоти за участі 

штаму L. rhamnosus SCJ9 культуральна рідина містить не лише цільовий продукт, 

але й значну кількість супутніх домішок. До них належать клітинна біомаса, 

залишки поживного середовища, неферментовані субстрати, а також білкові, 

жирові й полісахаридні сполуки. На цьому етапі основне завдання полягає у 

видаленні твердих домішок — передусім мікроорганізмів, а також нерозчинних 

компонентів середовища, які можуть суттєво ускладнити подальшу очистку. 

Вирішення цього завдання є критично важливим для забезпечення стабільності 

наступних стадій очищення, таких як мембранне розділення, іонообмінна 

хроматографія та кристалізація. 

У промисловості для відділення твердих фракцій від рідкої фази можуть 

використовуватись різні методи, серед яких центрифугування, класична 

гравітаційна або вакуумна фільтрація, а також сучасні мембранні технології — 

мікрофільтрація, ультрафільтрація та нанофільтрація (Карлаш, 2022). 

Одним із найпоширеніших традиційних способів видалення твердих 

домішок є центрифугування, яке дозволяє завдяки дії відцентрової сили 

відокремити біомасу мікроорганізмів від культурального фільтрату. 
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Центрифугування є швидким методом та ефективним на лабораторному рівні, 

однак його застосування у масштабі виробництва має істотні обмеження. Зокрема, 

центрифуги споживають велику кількість електроенергії, вимагають спеціального 

обслуговування, а також демонструють знижену ефективність при наявності 

колоїдних або дрібнодисперсних частинок, які залишаються в надосадовій рідині. 

Крім того, навіть за високих швидкостей не гарантується повне видалення 

залишкової біомаси або великих білкових фрагментів, які можуть негативно 

впливати на стабільність наступних етапів очищення (Карлаш, 2022). 

Інший варіант, який іноді використовується на початкових етапах очистки, 

– гравітаційна або вакуумна фільтрація. Вона може проводитись через 

фільтрувальний папір, скловолокно або інші носії, але цей підхід ефективний лише 

для видалення макроскопічних часток. При наявності високої в’язкості 

культуральної рідини або її здатності до піноутворення гравітаційна фільтрація 

стає надзвичайно повільною та неефективною. Вакуумна фільтрація дозволяє дещо 

прискорити процес, однак все ще не забезпечує достатнього ступеня очищення 

(Карлаш, 2022). 

У нашій роботі було обрано мембранну систему очищення, що включає 

каскадну фільтрацію у три етапи: груба фільтрація, мікрофільтрація та 

нанофільтрація. Такий підхід дозволяє послідовно зменшувати вміст твердих 

частинок та макромолекул з мінімальним втручанням у склад розчину (Azaizeh et 

al, 2022). 

На першому етапі застосовується груба фільтрація через фільтри з розміром 

пор приблизно 150 мікрометрів. Цей крок дозволяє видалити макрочастинки – 

великі агломерати біомаси, залишки субстрату, плівки або флокуляти. Після цього 

застосовується мікрофільтрація, що виконується через мембрани з номінальним 

поровим розміром близько 0,2 мікрометра. Цей процес дозволяє повністю видалити 

клітинну біомасу мікроорганізмів. Важливо відзначити, що саме на цьому етапі 

відбувається найбільш критичне очищення від бактеріальних клітин, які не повинні 
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потрапляти до фракцій, призначених для наступного етапу – пом’якшення та 

електродіалізу (Azaizeh et al, 2022). 

Останній підетап – нанофільтрація, яка забезпечує затримання молекул із 

молекулярною масою понад 200 Да. Цей крок дозволяє відділити великі білки, 

полісахариди, фосфоліпіди, при цьому пропускаючи молочну кислоту, що має 

значно меншу молекулярну масу (~90 Да). У результаті отримується пермеат із 

високим вмістом молочної кислоти та мінімальним вмістом домішок (Azaizeh et al, 

2022). 

Порівняно з альтернативними методами, запропонований каскад 

мембранної фільтрації має низку суттєвих переваг: по-перше, процес є 

низькотемпературним і не змінює ізомерне співвідношення D-/L-молочної 

кислоти; по-друге, він не потребує використання хімічних реагентів; по-третє, 

мембрани можуть бути регенеровані й використані повторно, що робить метод 

привабливим з екологічної та економічної точок зору. Крім того, фільтрація може 

легко масштабуватись відповідно до промислових потреб, забезпечуючи стабільну 

якість очищення (Azaizeh et al, 2022). 

Отже, обраний підхід із застосуванням каскадної мембранної фільтрації є 

науково та економічно обґрунтованим рішенням для ефективного видалення 

твердих домішок на першому етапі очистки молочної кислоти. Це створює 

оптимальні умови для наступних кроків фракціонування та концентрування 

цільового продукту. 

В табл.5.1. показано коротке порівняння кожного методу. 

Таблиця 5.1. 

Порівняння методів видалення твердих домішок з культуральної 

рідини 

Метод Переваги Недоліки 

Центрифугування 

– Висока швидкість 

розділення 

– Підходить для густих 

суспензій 

– Високе енергоспоживання 

– Неефективне для колоїдів 

– Висока вартість обладнання 
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Закінчення табл.5.1. 

Гравітаційна фільтрація 
– Проста реалізація 

– Низька вартість 

– Дуже повільна 

– Не підходить для дрібних 

частинок 

– Зниження ефективності при 

високій в’язкості 

Вакуумна фільтрація 
– Прискорене фільтрування 

– Зручна в лабораторних 

умовах 

– Обмежена ефективність 

– Може забиватися твердими 

залишками 

Каскадна мембранна 

фільтрація (груба → 

мікро- → нанофільтрація) 

– Високий ступінь очищення 

– Видалення біомаси та 

колоїдів 

– Зберігає ізомерний склад 

кислоти 

– Екологічна, без хімікатів 

– Придатна до 

масштабування 

– Необхідність очищення та 

заміни мембран 

– Вартість установок вище, ніж 

у традиційних фільтрів 

Примітка: таблицю сформовано автором самостійно з джерела (Карлаш, 

2022 та Azaizeh et al, 2022) 

 

Як видно з таблиці 1, традиційні методи, такі як центрифугування або 

гравітаційна фільтрація, мають суттєві обмеження при роботі з тонкодисперсними 

домішками або високов’язкими культуральними рідинами. Натомість каскадна 

мембранна фільтрація демонструє високу ефективність очищення та забезпечує 

оптимальні умови для подальшої очистки молочної кислоти, що обґрунтовує її 

вибір у цьому проєкті. 

5.1.2. Обгрунтування другого етапу очистки молочної кислоти – 

пом'якшення 

Після стадії попередньої фільтрації культуральної рідини, що включала 

грубе очищення, мікрофільтрацію та нанофільтрацію, необхідно забезпечити 

ефективне видалення іонів двовалентних металів (переважно кальцію та магнію), 

які присутні у середовищі після ферментації L. rhamnosus SCJ9. Їхня наявність на 

наступних стадіях, зокрема при електродіалізі, є вкрай небажаною, оскільки вони 

можуть викликати утворення осаду, знижувати продуктивність мембранних систем 

і призводити до їхнього пошкодження (Azaizeh et al., 2022). 
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Існує кілька можливих технологій для досягнення мети цього етапу, серед 

яких: 

1. Хімічне осадження (наприклад, додавання карбонату натрію або 

гідроксиду натрію) дозволяє видалити кальцій і магній у вигляді нерозчинних 

солей. Цей метод є досить ефективним і недорогим, однак має суттєві недоліки: він 

призводить до збільшення загальної мінералізації середовища, утворення 

вторинних забруднень, потреби в подальшій фільтрації осаду, а також можливості 

зміни pH, що може вплинути на стабільність молочної кислоти (Fu & Wang, 2011). 

2. Іонообмінна обробка за допомогою катіонітів є поширеним підходом 

для пом’якшення води та рідких середовищ у харчовій і фармацевтичній 

промисловості. Застосування кислотостійких хелатуючих смол, таких як 

PUROLITE S950, забезпечує селективне видалення двовалентних катіонів, 

залишаючи моновалентні іони (натрій, калій) у розчині. Такий підхід дозволяє 

уникнути введення сторонніх хімічних реагентів, зберігає вихідний pH розчину, і 

головне – підвищує ефективність наступного етапу електродіалізу (Azaizeh et al., 

2022; Widiastuti et al., 2011). 

3. Зворотний осмос може частково зменшити кількість іонів у розчині, 

проте не забезпечує достатньої селективності між моно- та двовалентними 

катіонами. Крім того, зворотний осмос вимагає значно вищих тисків і є менш 

економічно доцільним для попереднього очищення перед електродіалізом 

(Greenlee et al., 2009). 

4. Електродіаліз з модулями попередньої очистки (наприклад, з 

додатковими етапами декальцинації) теоретично міг би бути використаний для 

прямого вилучення катіонів, однак це створює ризик забруднення або 

пошкодження мембран, особливо у випадку з двовалентними катіонами, що мають 

вищу спорідненість до аніон-обмінних мембран (Tanaka, 2007; Strathmann, 2010). 

З огляду на вищевикладене, для цієї технології було обґрунтовано 

використання іонообмінної обробки з використанням хелатуючої смоли 

PUROLITE S950 у вигляді фіксованої колонки. Такий підхід дозволяє ефективно 
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видаляти іони кальцію та магнію без додаткового хімічного навантаження на 

систему, не порушує кислотно-лужний баланс середовища та забезпечує високий 

ступінь очистки перед делікатними мембранними процесами. Для виробництва 

полімолочної кислоти фармацевтичного класу, зокрема для використання в 

ін’єкційних косметичних засобах, це є критично важливою умовою (Azaizeh et al, 

2022). 

В табл.5.2. показано узагальнене порівняння вищенаведених методів для 

пом'якшення фіоттрату, що містить молочну кислоту. 

Таблиця 5.2. 

Порівняльна таблиця методів пом’якшення фільтрату 

Метод Переваги Недоліки Джерело 

Хімічне осадження 
- Простота реалізації 

- Низька вартість 

- Швидкість процесу 

- Утворення осаду, 

потреба у фільтрації 

- Введення сторонніх 

реагентів 

- Зміна pH середовища 

(Fu & Wang, 

2011) 

Іонообмін з 

хелатуючими 

смолами (напр. 

Purolite S950) 

- Висока селективність 

до Ca²⁺ і Mg²⁺ 

- Не змінює pH 

- Немає потреби у 

додатковому осадженні 

- Підходить для 

безперервних процесів 

- Вища вартість смол 

- Необхідність 

періодичної регенерації 

смоли 

- Вимагає контрольного 

обладнання 

(Azaizeh et al, 

2022) 

Зворотний осмос 

- Одночасне видалення 

багатьох домішок 

- Висока ефективність 

при багатоступеневому 

використанні 

- Низька селективність 

до іонів 

- Високі енергозатрати 

- Складність у 

техобслуговуванні 

(Greenlee et al., 

2009) 

Електродіаліз (без 

попереднього 

пом’якшення) 

- Теоретично можна 

уникнути окремої стадії 

пом’якшення 

- Двовалентні катіони 

пошкоджують 

мембрани 

- Необхідна попередня 

очистка для запобігання 

осаду 

(Tanaka, 2007; 

Strathmann, 

2010) 

 

Оптимальним методом для промислового очищення молочної кислоти на 

цьому етапі є іонообмінна обробка за допомогою хелатуючих смол, зокрема 

Purolite S950, що забезпечує необхідну якість очищення для наступних мембранних 

процесів без значних технічних ускладнень. 
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5.1.3. Обгрунтування третього етапу очистки молочної кислоти – 

електродіаліз 

Після етапів механічного очищення та пом’якшення рідина, що містить 

цільову сполуку – молочну кислоту, все ще залишається насиченою іонними 

сполуками, передусім лактатом натрію. Для ефективного виділення вільної 

молочної кислоти необхідно не просто відокремити домішки, а розділити солі на 

відповідні кислоти та основи. У цьому випадку критично важливо вибрати метод, 

який: 

• забезпечує високий ступінь очищення, 

• не вводить сторонні реагенти, 

• не погіршує біосумісність субстанції, 

• зберігає стереохімічну чистоту L-молочної кислоти. 

Серед технологічно доступних методів для цієї мети розглядалися: 

1. Іонний обмін 

Цей метод ґрунтується на використанні іонообмінних смол, що селективно 

поглинають катіони чи аніони. У випадку лактату натрію, спочатку натрій 

заміщується на іони водню, утворюючи вільну молочну кислоту. Проте такий 

підхід має низку обмежень: 

• смоли швидко забруднюються та потребують частого регенераційного 

обслуговування; 

• при наявності великої кількості органічних залишків (амінокислоти, 

пептиди) знижується ефективність сорбції; 

• смоли часто вивільняють залишкові іони (Cl⁻, HSO₄⁻), що ускладнює 

подальшу очистку субстанції для фармацевтичного застосування (Zaini et al., 

2023). 

2. Хімічне осадження та екстракція 

Метод передбачає введення сильних кислот (наприклад, H₂SO₄ або HCl), які 

заміщують натрій у солі молочної кислоти та дозволяють осадити залишкові іони 

або виділити кислоту за допомогою рідинно-рідинної екстракції. Недоліки: 
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• хімічні реагенти створюють ризик зміни хімічного профілю; 

• метод неекологічний і вимагає дороговартісного обладнання для 

нейтралізації та утилізації побічних речовин; 

• залишки кислот можуть бути токсичними для медичного застосування 

(Ghaffar et al., 2014). 

3. Нанофільтрація або зворотний осмос 

Мембранні методи, які дозволяють відділити більшість 

низькомолекулярних солей, але не забезпечують виділення вільної молочної 

кислоти – у найкращому випадку лише концентрують її. Основні обмеження: 

• високий ризик забивання мембран органікою; 

• низька селективність до певних іонів; 

• продукт виходить у вигляді концентрату солей, а не у вільній кислотній 

формі (Wirginia, 2023). 

4. Електродіаліз (монополярний та біполярний) 

Електродіаліз вирізняється з-поміж інших методів як найбільш чиста та 

контрольована технологія. Монополярний електродіаліз дозволяє видалити 

основні іони (Na⁺, Cl⁻ тощо), а біполярний – розщепити сіль лактату натрію на 

вільну молочну кислоту та NaOH. Це відбувається без залучення зовнішніх 

реагентів. Його переваги очевидні: 

• жодних сторонніх хімікатів – ідеально для фармацевтики; 

• можливість безперервної роботи; 

• доволі високий ступінь очистки як для проміжкового продукту; 

• збереження біоактивних властивостей та стереохімії (Merkel et al., 2023). 

Це й стало вирішальним фактором на користь електродіалізу в даному 

технологічному процесі. 

В табл.5.3. показано порівняння методів для третього етапу очистки 

молочної кислоти. 
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Таблиця 5.3. 

Порівняльна методів виідлення вільної молочної кислоти 

Метод очищення Переваги Недоліки Джерело 

Електродіаліз (ED + 

BED) 

- Висока чистота 

- Без сторонніх 

реагентів 

- Не порушує хімічну 

структуру продукту 

- Висока вартість 

мембран 

- Потребує 

попереднього 

очищення розчину 

(Azaizeh et al, 

2022) 

Іонний обмін 
- Відносна простота 

- Можна отримати 

вільну кислоту 

- Погіршується 

ефективність через 

органічні домішки 

- Ризик домішок зі 

смол 

(Zaini et al., 

2023) 

Хімічна нейтралізація 
- Швидке 

впровадження- Дешеві 

реагенти 

- Утворення побічних 

речовин 

- Низька екологічність 

(Ghaffar et al., 

2014) 

Зворотний осмос / 

нанофільтрація 

- Висока ефективність 

концентрації 

- Не використовуються 

хімікати 

- Не утворюється 

вільна кислота 

- Мала селективність 
(Wirginia, 2023) 

 

Порівняння всіх методів іонного очищення переконливо демонструє, що 

електродіаліз (ED + BED) – це оптимальний вибір для виробництва високочистої, 

біосумісної та фармацевтично придатної молочної кислоти. Його застосування 

дозволяє отримати кінцевий продукт із найменшою кількістю залишкових іонів та 

без ризику хімічного забруднення, що особливо важливо для продуктів, які 

вводяться внутрішньом’язово або підшкірно. 

5.1.4. Обгрунтування четвертого етапу очистки молочної кислоти – 

глибоке очищення 

Глибоке очищення молочної кислоти має на меті отримання високочистого 

продукту, придатного для харчового, фармацевтичного або косметичного 

використання. Оскільки навіть після електродіалізу можуть зберігатися кольорові, 

іонні та молекулярні домішки, було обрано триетапний підхід до глибокого 

очищення, кожен з підетапів якого виконує конкретну функцію (Azaizeh et al, 

2022): 

На першому підетапі глибокого очищення розчин молочної кислоти 

піддається адсорбції на активованому вугіллі з метою видалення забарвлених 
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органічних речовин, таких як меланоїди, флавоноїди, залишки хінонів або 

ліпофільних пігментів (Azaizeh et al, 2022). 

У процесі культивування обраного біологічного агенту використовується 

гідролізат низькосортної стружки маніоки та дріжджовий екстракт – компоненти, 

що можуть надавати розчину світло-коричневий або жовтуватий відтінок. Їх 

присутність негативно впливає на зовнішній вигляд і споживчі властивості 

продукту. Активоване вугілля має мікро- та мезопористу структуру, яка забезпечує 

високу сорбційну здатність до цих речовин (Azaizeh et al, 2022). 

Перевага цього методу – простота, дешевизна і відсутність побічних 

реакцій, що дозволяє уникнути додавання хімічних реагентів. 

Недолік – потенційна адсорбція частини молочної кислоти, тому необхідно 

оптимізувати дозування та час контакту. 

Альтернативні методи деколоризації: 

1. Мембранні методи (ультрафільтрація, нанофільтрація) 

Ультрафільтрація та нанофільтрація базуються на проходженні розчину через 

мембрани з певним розміром пор, що дозволяє відокремити більші молекули та 

пігменти. Мембранні процеси можуть видаляти як зважені, так і розчинені 

органічні домішки. Переваги – висока ефективність, відсутність хімічних реагентів, 

можливість автоматизації. Недоліки – високі капітальні і експлуатаційні витрати, 

забивання мембран, необхідність попередньої фільтрації (Zain et al., 2021; Wirginia, 

2023). 

2. Хімічне окислення (пероксид водню, озон) 

Методи хімічного окислення застосовують для розкладання кольорових сполук за 

допомогою сильних окислювачів – пероксиду водню або озону. Вони ефективно 

руйнують меланоїди, флавоноїди та інші кольорові компоненти, забезпечуючи 

прозорість розчину. Однак окислення може спричиняти часткову деградацію 

молочної кислоти, потребує ретельного контролю умов реакції (температура, pH, 

концентрація окислювача), а також додаткових кроків нейтралізації (Aljundi et al., 

2005). 
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3. Фільтрація через сорбенти (діатоміт, цеоліти, силікагель) 

Ці матеріали застосовуються як сорбенти для механічного та частково хімічного 

видалення кольорових і зважених домішок. Вони мають різну ступінь сорбційної 

здатності, що залежить від специфіки забруднень. Використовуються переважно на 

попередніх стадіях для зниження навантаження на основні очищувальні системи. 

Недоліком є менша ефективність порівняно з активованим вугіллям, потреба 

періодичного відновлення сорбенту (Rajendran & Thangavelu, 2021). 

В табл.5.4. показано порівняння вищевказаних методів 

Таблиця 5.4. 

Порівняння методів деколоризації 

Метод Переваги Недоліки 
Посилання на 

літературу 

Активоване вугілля 
Висока адсорбція 

органічних забруднень, 

простота, доступність 

Часткові втрати 

молочної кислоти, 

потреба оптимізації 

(Azaizeh et al, 

2022) 

Мембранна фільтрація 
Відсутність хімічних 

реагентів, висока 

ефективність 

Висока вартість, 

забивання мембран 

(Zain et al., 

2021; Wirginia, 

2023) 

Хімічне окислення 

(озон, пероксид) 

Ефективне руйнування 

пігментів, швидкість 

процесу 

Ризик деградації 

молочної кислоти, 

контроль складний 

(Aljundi et al., 

2005) 

Сорбенти (діатоміт, 

цеоліти) 
Низька вартість, 

простота використання 

Менша ефективність, 

потреба 

заміни/відновлення 

(Rajendran & 

Thangavelu, 

2021) 

 

Для деколоризації активоване вугілля є найбільш поширеним методом 

завдяки простоті та ефективності у видаленні кольорових органічних домішок. 

Однак у разі потреби дуже чистого продукту доцільно розглядати альтернативи, 

такі як мембранна фільтрація або хімічне окислення, хоча вони мають свої недоліки 

у вигляді вартості чи ризику втрат продукту. Якби в запропонованій схемі очистки 

не було в подвльшому використані методи катіонного та аніонного обміну, метод 

деколоризації з активованим вугіллям булоб недоцільно використовувати. Проте, 

оскільки це трьохетапний процес, який потребує масштабування залишаємо цей 

етап незмінним згідно обранної статті. 
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Другим підетапом є проходження розчину через шар катіонітної смоли у 

водневій формі (H⁺). Цей етап дозволяє ефективно видалити (Azaizeh et al, 2022): 

• двовалентні та тривалентні катіони (Fe³⁺, Ca²⁺, Mg²⁺), 

• залишки мікроелементів, що могли пройти через електродіаліз. 

Катіони можуть негативно впливати на стабільність розчину молочної 

кислоти, викликати каталітичні окислювальні реакції, а також ускладнювати 

подальше концентрування продукту. Обрана смола сильно кислотного типу, 

наприклад сульфополістирольна, яка має високу ємність та хімічну стабільність. 

Процес супроводжується іонним обміном: катіони заміщуються на H⁺, тим самим 

не змінюючи кислотність середовища. 

Переваги: 

• Висока ефективність щодо широкого спектра катіонів; 

• Не потребує використання агресивних реагентів. 

Недоліки: 

• Необхідність регулярної регенерації смоли; 

• Чутливість до забруднення смоли органічними домішками (тому 

застосовується після деколоризації). 

Альтернативні методи катіонного очищення: 

1. Мембранна нанофільтрація 

Метод передбачає використання нанофільтраційних мембран із 

селективністю щодо іонів. Мембрани пропускають молекули молочної кислоти, 

затримуючи катіони важких металів. Переваги – відсутність хімічних реагентів і 

можливість безперервної роботи. Проте мембранні системи дорогі у встановленні 

і потребують регулярного обслуговування (Wang et al., 2023).  

2. Хімічне осадження металів 

Метод базується на додаванні реагентів, що викликають утворення 

нерозчинних осадів металів, які потім видаляють фільтрацією. Наприклад, 

осадження карбонатів або сульфідів металів. Переваги – відносна простота і низька 
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вартість. Недоліки – можливість потрапляння побічних продуктів у розчин, 

додаткові операції очищення, вплив на якість молочної кислоти (Lee & Kim, 2019). 

3. Електродіаліз 

Процес іонного переміщення під впливом електричного поля через 

іонообмінні мембрани. Електродіаліз дозволяє вибірково видаляти катіони, 

зберігаючи кислотність розчину. Метод енергоємний, потребує складного 

устаткування, але може ефективно комбінуватися з іншими методами очищення 

(Zhao et al., 2004). 

В табл.5.5. показано порівняння методів-алтернатив катіонному обміну. 

Таблиця 5.5. 

Порівняння методів катіонного очищення 

Метод Переваги Недоліки 
Посилання на 

літературу 

Катіонітні смоли 

(сильнокислотні) 

Висока селективність і 

ефективність, 

можливість регенерації 

Чутливість до 

органічних домішок, 

потреба у регенерації 

(Azaizeh et al, 

2022) 

Мембранна 

нанофільтрація 

Відсутність хімічних 

реагентів, делікатна 

очистка 

Висока вартість, 

забивання мембран 
(Wang et al., 

2023) 

Хімічне осадження 
Простота і низька 

вартість 

Необхідність 

подальшої очистки, 

ризик забруднення 

(Lee & Kim, 

2019) 

Електродіаліз 
Висока селективність 

без використання 

реагентів 

Висока 

енерговитратність, 

складність 

устаткування 

(Zhao et al., 

2004) 

 

Катіонітні смоли є стандартним промисловим рішенням для ефективного 

видалення металевих катіонів з розчину молочної кислоти. Для більш делікатної 

очистки застосовують мембранні технології або електродіаліз, хоча вони 

потребують більших інвестицій. Але, оскільки за основною статтею ми маємо 

завершальний етап, розглядаємо катіонний обмін як основний варіант на цьому 

етапі. 

На завершальному підетапі розчин проходить через аніоніт у OH⁻ формі, 

який адсорбує аніонні домішки, зокрема (Azaizeh et al, 2022): 

• залишки оцтової, мурашиної, лимонної кислот, 
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• сульфати, нітрати, фосфати, 

• фракції залишкових поверхнево-активних речовин чи полісахаридів. 

Це особливо важливо у випадку, якщо молочна кислота буде 

використовуватися для виготовлення фармацевтичної продукції, де навіть сліди 

нецільових аніонів можуть вплинути на якість препарату (Azaizeh et al, 2022). 

Обраний тип – сильноосновний аніоніт, наприклад, на основі четвертинного 

амонію, який забезпечує високий ступінь очищення (Azaizeh et al, 2022). 

Переваги: 

• Глибоке очищення від супровідних аніонів; 

• Підвищує стабільність кінцевого продукту. 

Недоліки: 

• Висока вартість смоли; 

• Схильність до зниження активності при перенавантаженні. 

Альтернативні методи аніонного очищення 

1. Слабкосольові аніоніти 

Менш агресивні до продукту, можуть застосовуватися для вибіркового 

видалення певних кислотних домішок без значного впливу на молочну кислоту. 

Застосовуються там, де потрібен делікатний підхід. Недоліком є нижча ємність та 

селективність (Li et al., 2021). 

2. Мембранні технології (нанофільтрація, обернене осмос) 

Використання мембран для відділення аніонів та інших домішок на 

молекулярному рівні. Забезпечують глибоке очищення, але мають високу вартість, 

потребують підготовки розчину, а також є енерговитратними (Wang et al., 2022). 

3. Хімічна екстракція та осадження 

Методи застосовуються рідко через складність контролю та ризик втрат 

цільового продукту. Вони можуть використовувати специфічні реагенти для 

вилучення аніонів із розчину. Зазвичай доповнюють основні методи (Zhao et al., 

2023). 
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В табл.5.6. показано порівняння методів-алтернатив аніонному обміну. 

Таблиця 5.6. 

Порівняння методів аніонного очищення 

Метод Переваги Недоліки 
Посилання 

на літературу 

Сильноосновні 

аніоніти 

Висока ефективність і 

селективність, 

регенерація 

Висока вартість, 

чутливість до 

перевантаження 

(Azaizeh et al, 

2022) 

Слабкосольові 

аніоніти 
М’які умови, мінімальні 

зміни середовища 

Нижча ефективність, 

обмежена 

селективність 
(Li et al., 2021) 

Мембранна 

нанофільтрація 

Без використання 

реагентів, висока 

селективність 

Висока вартість, 

можливе забивання 

мембран 

(Wang et al., 

2022) 

Хімічна 

екстракція/осадження 

Вибірковість, 

можливість вилучення 

специфічних домішок 

Складність процесу, 

можливі втрати 

молочної кислоти 

(Zhao et al., 

2023) 

 

Для остаточного видалення аніонних домішок сильноосновні аніоніти 

забезпечують найвищу якість очищення. У разі обмеженого бюджету або 

специфічних домішок можна застосовувати слабкосольові аніоніти або 

комбінувати з мембранними технологіями. 

5.1.5. Обґрунтування останнього етапу для одержання субстанції 

молочної кислоти – концентрування 

Після проведення основних операцій очищення розчин молочної кислоти 

містить цільовий продукт у розведеному вигляді. Для подальшого використання 

або зберігання потрібна висока концентрація молочної кислоти, яка досягається на 

етапі концентрування (Santivarangkna, Kulozik, & Foerst, 2007). 

Як описано в дослідженні, концентрування молочної кислоти 

здійснювалося вакуумним випаровуванням при температурі 55 °C та вакуумі 

(Santivarangkna, Kulozik, & Foerst, 2007). 

Основні переваги такого методу: 

• Зниження температури кипіння рідини за рахунок вакууму. Це 

дозволяє концентрувати молочну кислоту при відносно низьких 
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температурах, що мінімізує термічне розкладання продукту та 

збереження його чистоти. 

• Енергетична ефективність. Вакуумне випаровування вимагає менше 

енергії у порівнянні з атмосферним випаровуванням при високих 

температурах. 

• Збереження якості продукту. Молочна кислота, особливо у L-формі, є 

чутливою до високих температур, які можуть викликати рацемізацію 

чи термічний розпад. Використання вакууму запобігає цим 

негативним явищам. 

Молочна кислота у концентрованому рідкому вигляді має кілька переваг 

(Santivarangkna, Kulozik, & Foerst, 2007): 

• Зручність для подальшого технологічного використання, зокрема 

полімеризації. Для синтезу полімолочної кислоти (ПМЛ) потрібен 

розчинений або рідкий мономер, тому сухий порошок зазвичай перед 

полімеризацією розбавляють розчинником (зазвичай водою або 

органічними розчинниками). Зберігання у концентрованому рідкому 

вигляді дозволяє уникнути додаткових витрат на повторне 

розчинення сухого продукту. 

• Запобігання кристалізації та утворенню агломератів, що можуть 

ускладнити дозування. 

• Спрощення транспортування та зберігання, якщо враховувати 

правильні умови (температура, герметичність). 

Отже, концентрування та зберігання у рідкому вигляді є оптимальним 

варіантом для промислових виробництв, орієнтованих на подальше хімічне або 

біохімічне перетворення молочної кислоти. 

Крім вакуумного випаровування, існують інші технології концентрування 

та сушіння, які можна застосовувати для молочної кислоти (Santivarangkna, 

Kulozik, & Foerst, 2007): 

1. Атмосферне випаровування (Santivarangkna, Kulozik, & Foerst, 2007) 
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Атмосферне випаровування – це класичний метод концентрування розчинів 

шляхом нагрівання при нормальному атмосферному тиску. При цьому вода 

випаровується з розчину за температури близько 100 °C. Розчин молочної кислоти 

підігрівають у випарному апараті, волога випаровується, а залишковий розчин 

концентрується. 

Переваги: 

• Простота та доступність обладнання. 

• Низькі капіталовкладення. 

Недоліки: 

• Високі температури можуть спричиняти деградацію молочної 

кислоти, особливо її L- та D-ізомерів. 

• Ризик рацемізації (перетворення L-лактичної кислоти в D-форму). 

• Погіршення якості та втрати активності продукту. 

• Високе споживання енергії через нагрівання до кипіння. 

Цей метод більше підходить для малих виробництв або у випадках, коли 

якість продукту не є критичною. 

2. Ліофілізація (заморожувальне сушіння) (Santivarangkna, Kulozik, & Foerst, 

2007) 

Ліофілізація – це метод висушування продукту через сублімацію води з 

замороженого стану. Розчин молочної кислоти спочатку заморожують, після чого 

під низьким тиском вода переходить з твердого стану в пар, минаючи рідку фазу. 

Переваги: 

• Отримання сухого порошку високої чистоти з мінімальними змінами 

у хімічній структурі. 

• Відсутність теплового впливу, що зберігає ізомерний склад молочної 

кислоти. 

• Порошок має тривалий термін зберігання. 

Недоліки: 

• Високі капіталовкладення та експлуатаційні витрати. 



81 
 

• Тривалий процес сушіння. 

• Після сушіння порошок потребує повторного розчинення для 

подальшої обробки (наприклад, полімеризації). 

Використовується в фармацевтичній та харчовій промисловості, коли 

потрібна висока стабільність і довготривале зберігання. 

3. Ротаційне (роторне) випаровування (Santivarangkna, Kulozik, & Foerst, 

2007) 

Ротаційний випарник застосовується переважно в лабораторних та пілотних 

масштабах. Розчин нагрівається у обертовій колбі під вакуумом, що забезпечує 

швидке випаровування розчинника. 

Переваги: 

• Швидке концентрування. 

• Контрольовані умови (температура, тиск). 

• Збереження хімічної стабільності продукту. 

Недоліки: 

• Невелика пропускна здатність. 

• Обмежене застосування у великих промислових обсягах. 

Застосування: пілотні дослідження, лабораторні експерименти, підготовка 

проб. 

4. Механічне видалення вологи (фільтрація, пресування) (Santivarangkna, 

Kulozik, & Foerst, 2007) 

Цей метод полягає у видаленні вільної води з розчину або суспензії 

молочної кислоти за допомогою механічного впливу. Використовуються фільтри 

пресового або мембранного типу, центрифуги, пресові установки. 

Переваги: 

• Низьке енергоспоживання. 

• Швидкість процесу. 
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Недоліки: 

• Обмежена ступінь концентрації (частково усуває воду, але не 

концентрує молочну кислоту до високих значень). 

• Не підходить для отримання сухої продукції. 

Застосування: допоміжний етап у виробництві, підготовка концентрованих 

розчинів перед подальшим випаровуванням. 

5. Мембранні технології (ультрафільтрація, нанофільтрація) 

(Santivarangkna, Kulozik, & Foerst, 2007) 

Використання напівпроникних мембран для відділення води та 

низькомолекулярних домішок. Під тиском розчин пропускають через мембрану, 

яка утримує молочну кислоту, пропускаючи воду. 

Переваги: 

• Температурна безпека (працює при низьких температурах). 

• Відсутність хімічних змін у продукті. 

Недоліки: 

• Висока вартість мембран. 

• Обмежена пропускна здатність. 

• Потрібна регулярна очистка мембран від забруднень. 

Застосування: високотехнологічні промислові процеси, прецизійна очистка 

та концентрування. 

6. Спрей-сушіння (розпилювальна сушка) (Santivarangkna, Kulozik, & Foerst, 

2007) 

Метод швидкого сушіння розчину молочної кислоти до порошку за 

допомогою подачі дрібних крапель у гаряче повітря. Розчин розпилюють у камері 

сушіння, де волога швидко випаровується. 

Переваги: 

• Швидкість процесу. 

• Отримання сухого порошку. 
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Недоліки: 

• Високі температури можуть викликати деградацію. 

• Потребує дорогого обладнання. 

Застосування: виробництво сухих харчових добавок, фармацевтичних 

порошків. 

В таблиці 5.7. показано порівняння методів концентрування субстанції 

молочної кислоти. 

Таблиця 5.7. 

Порівняльна таблиця методів концентрування молочної кислоти 

Метод Переваги Недоліки 

Вакуумне випаровування 
Низькотемпературне, зберігає 

якість, енергоефективне 
Потрібне вакуумне 

обладнання 

Атмосферне 

випаровування 
Проста технологія, дешеве 

обладнання 
Високі температури, ризик 

деградації 

Ліофілізація 
Отримання сухого порошку, 

збереження структури 
Висока вартість, 

енергозатратність 

Ротаційне випаровування 
Швидке концентрування, 

лабораторна/пілотна 

масштабність 
Обмежена продуктивність 

Механічне відведення 

води 
Низька енергозатратність 

Обмежена концентрація, не 

завжди ефективне 

Примітка: таблицю сформовано автором самостійно з джерел (Карлаш, 2022 

та Santivarangkna, Kulozik, & Foerst, 2007) 

 

Альтернативні методи концентрування і сушіння молочної кислоти мають 

різні технологічні особливості, що визначають їх сферу застосування. Вакуумне 

випаровування найкраще підходить для ефективного та якісного концентрування в 

промислових масштабах без втрат якості продукту. Ліофілізація і спрей-сушіння 

дозволяють отримувати сухий продукт, проте з більшими витратами ресурсів і 

ризиком змін у хімічній структурі. Мембранні технології та механічне відведення 

вологи застосовуються як додаткові етапи очищення і концентрування. 
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Тож, фінальна схема одержання рідкої субстанції очищеної молочної кислоти 

показано на рис.5.1. 

 

Рис.5.1. Узагальнена схема очистки молочної кислоти 

 

Етап 1. Груба очистка 

твердих домішок 

Фільтрація крізь фільтр 

діаметром пор 150 мкм 
Культуральна 

рідина 

Агломерати 
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Мікрофільтрація крізь фільтр 

діаметром пор 0,2 мкм 

Клітини 

біологічного агенту 

Нанофільтрація крізь фільтр 

діаметром пор 200 Да 

Високомолекулярні 

сполуки 

Етап 2. Пом’якшення 

фільтрату молочної 

кислоти 

Іонообмінна обробка на 

катіоніті 

Перший фільтрат 

Третій фільтрат 

Двовалентні 

катіони 
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Етап 3. Електродіаліз 

Монополярний електродіаліз 
Іони Na+ та Cl- 

Зв’язана з Na молочна кислота 

в розчині (лактат натрію) 

Розчин без 

двовалентних катіонів 

Біполярний електродіаліз 
Гідроксид 

натрію 

Етап 4. Глибоке 

очищення молочної 

кислоти 

Деколоризація розчину 

Неочищений розчин з вільною 

молочною кислотою 

Purolite MN-502 

Смола на 

регенерацію 

Катіонообмінне очищення 
Залишкові катіони 

RELITE EXC08 

Аніонообмінне очищення 
Purolite  A133S 

Неорганічні 

кислоти 

Безбарвний розчин 

Розчин без катіонів 

Етап 5. Концентрування 

молочної кислоти 

Вакуумне концентрування 

Розчин з очищеною 

молочною кислотою 

Концентрат очищеної 

молочної кислоти 

Смола на 

регенерацію 

Смола на 

регенерацію 
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5.2. Підбір технологічного обладнання з врахуванням матеріальних 

потоків по стадіях 

Вихідні дані: 

1. Об’єм культуральної рідини з однієї ферментації (Vкр) = 2457 (лише 10% 

≈246 л піде на одержання полімолочної кислоти); 

2. Концентрація біомаси L. rhamnosus SCJ9 в культуральній рідині (Сбіом) = 

10 г/л (в основній статті відсутні дані, через що приймаємо приблизну 

концентрацію; Враховуючи високий титр молочної кислоти (134,6 г/л) 

припускаємо, що більша частина джерела карбону (гідролізат низькосортної 

стружки маніоки – 166 г/л) піде на синтез цільового продукту; також, зважаючи на 

той факт, що нам не відомий біохімічний склад гідролізату, зробити нормальний 

перерахунок біомаси для молочнокислої бактерії – неможливо, тож приймаємо 

потенційно максимально високу концентрацію для молочнокислих бактерій); 

3. Концентрація молочної кислоти в культуральній рідині (СМК) = 134,6 г/л; 

3. Втрати на стадіях виділення і очищення = 60 %; 

Теоретична кількість молочної кислоти, яку можна отримати із 246 л 

культуральної рідини становить: 134,6*246≈ 33,11 кг. Враховуючи 60% втрат на 

віиділення і очищення молочної кислоти з культуральної рідини, отримаємо 

33,11*0,4 ≈ 13,245 кг молочної кислоти. Розподіл втрат по усім стадіям виділення і 

очищення наведено в таблиці 5.8. 

Таблиця 5.8 

Підбір технологічного обладнання з врахуванням матеріальних потоків по 

стадіям 

№ 

п/

п 

Назва стадії 

(операції) 

Матеріальні 

потоки на 

стадії 

Кількість по стадіям 
Необхідне 

обладнання Надійшло 

Втрати 

(разом 60 

%)  

Вийшло 

1 2 3 4 5 6 7 

ТП 1 Зберігання культуральної рідини 

1 

ТП 1 Зберігання 

культуральної 

рідини 

Культуральна 

рідина 
246 л - 246 л 

Збірник 

культуральної 

рідини об’ємом 

300 л 
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Продовження табл.5.8 

ТП 2 Видалення твердих домішок з культуральної рідини  

ТП 2.1. Груба фільтрація культуральної рідини 

2 

ТП 3.1. Груба 

фільтрація 

культуральної 

рідини 

Культуральна 

рідина 

246 л 

(містить 

2,46 кг 

АСБ, 

враховуюч

и 80% 

вологості 

– 12,3 кг 

вологої 

біомаси) 

- - 

До 

мембранної 

установки з 

діаметром пор 

150 мкм 

Відфільтрован

і частинки 

(приймаємо 

як 10% від 

початкового 

об’єму) 

- - 

≈ 24,6 л 

(вважаєм

о, що 

10% від 

об’єму – 

волога 

біомаса) 

На утилізацію 

Пермеат 1 221,4 л 

2% 

(246*0,0

2=4,92 

л) 

≈216,5 л 
До реактору 

об’ємом 250 л 

ТП 2.2. Мікрофільтрація для відокремлення біомаси 

3 

ТП 2.2. 

Мікрофільтрація 

для 

відокремлення 

біомаси 

Пермеат 1 216,5 л - - 

До 

мікрофільтра

ційної 

установки з 

діаметром пор 

0,2 мкм 

Фідфільтрова

на волога 

біомаса 

9,84 кг 

(12,3 кг – 

2,46 кг, які 

було 

втрачено 

на першій 

стадії) 

- 9,84 кг 

На 

виробництво 

пробіотичног

о препарату 

Пермеат 2 

206,66 л 

(216,5 л -

9,84 кг) 

2% 

(216,5*0

,02=4,33 

л) 

202,53 л 
До реактору 

об’ємом 250 л 
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Продовження табл.5.8 

ТП 2.3. Нанофільтрація для відокремлення високомолекулярних сполук 

4 

ТП 2.3. 

Нанофільтрація 

для 

відокремлення 

високомолекуляр

них сполук 

Пермеат 2 202,53 л - - 

До 

нанофільтраці

йної 

установки з 

діаметром пор 

300 Да 

Фідфільтрова

ні 

високомолеку

лярні сполуки 

(приймаємо 

10% від 

об'єму) 

20,25 л - 42,43 На утилізацію 

Пермеат 3 

182,28 л 

(202,53 л-

20,25 л) 

7% 

(202,53*

0,07=14,

17) 

168,36 л 
До реактору 

об’ємом 200 л 

ТП 3. Іонообмінна обробка пермеату, що містить молочну кислоту, для видалення 

двовалентних катіонів 

5 

ТП 3.1. 

Іонообмінна 

обробка 

пермеату, що 

містить молочну 

кислоту, для 

видалення 

двовалентних 

катіонів 

Пермеат 3 168,36 л - - На 

промислову 

катіонообмін

ну колонку з 

об’ємом 

завантаження 

15 л  

Катіонообмін

на смола 

Purolite S950 

10 л - - 

Відпрацьован

а смола 

Purolite S950 

- - ≈10 л 
На 

регенерацію 

Розчин 

молочної 

кислоти після 

катіонообмінн

ої смоли 

167,86 л 

(168,36 л-

0,5 л 

(приблизн

ий об'єм 

двовалент

них 

катіонів) 

5% 

(168,36*

0,05=8,4

2 л) 

159,44 л 
До реактору 

об’ємом 200 л 
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Продовження табл.5.8 

ТП 4. Одержання вільної молочної кислоти шляхом двохстадійного електродіалізу 

ТП 4.1. Монополярний електродіаліз для видалення вільних іонів натрію та хлориду 

6 

ТП 4.1. 

Монополярний 

електродіаліз для 

видалення 

вільних іонів 

натрію та 

хлориду 

Розчин 

молочної 

кислоти після 

катіонообмінн

ої смоли 

159,44 л - - 

До 

монополярної 

мембрани, що 

входить в 

комплексну 

установку з 

продуктивністю 

80 л/год 
Відокремлений 

концентрат з 

іонами натрію та 

хлору (становить 

близько 10%) 

- - 15,9 л На утилізацію 

Розчин лактату 

натрію після 

монополярної 

мембрани 

143,54 л 

(159,44 л-

15,9 л) 

5% 

(159,44*

0,05=7,9

7 л) 

135,57 л 
До біполярної 

мембрани 

ТП 4.2. Біполярний електродіаліз для одержання вільної молочної 

7 

ТП 4.2. 

Біполярний 

електродіаліз для 

одержання 

вільної молочної 

Розчин лактату 

натрію після 

монополярної 

мембрани 

135,57 л - - 

На 

бінополярній 

мембрані для 

електродіаліз

у 
Розчин 

виділенного 

гідроксиду 

натрію 

≈10 л - - На утилізацію 

Розчин з вільною 

молочною 

кислотою 

125,57 л 

(135,57 л – 

10 л) 

15% 

(135,57*

0,15=20,

34) 

105,23 л 
До реактору 

об’ємом 150 л  

ТП 5. Глибоке очищення молочної кислоти 

ТП 5.1. Деколоризація розчину, що містить молочну кислоту 

8 

ТП 5.1. 

Деколоризація 

розчину, що 

містить молочну 

кислоту 

Розчин з вільною 

молочною 

кислотою 
105,23 л - - 

На 

промислову 

колонку з 

об’ємом 

завантаження 

1 л 

Смола Purolite 

MN-502 
0,8 л - - 

Відпрацьована 

смола 
- - 0,8 л 

На 

регенерацію 

Деколоризовани

й розчин 

молочної 

кислоти 

104,17 л 

(105,23- 1%, 

що 

залишиться 

на смолі) 

5% 

(105,23*

0,05=5,2

6) 

98,91 л 
До реактору 

об’ємом 150 л 
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Закінчення табл.5.8 

ТП 5.2. Очистка молочної кислоти від залишкових катіонів на катіонообмінній смолі 

9 

ТП 5.2. Очистка 

молочної 

кислоти від 

залишкових 

катіонів на 

катіонообмінній 

смолі 

Деколоризова

ний розчин 

молочної 

кислоти 

98,91 л - - 
На 

промислову 

колонку 

об’ємом 

завантаження 

2 л 

Катіонообмін

на смола 

RELITE 

EXC08 

1,5 л - - 

Відпрацьован

а смола 
- - 1,5 л 

На 

регенерацію 

Розчин 

молочної 

кислоти, 

звільнений від 

катіонів 

97,92 л 

(98,91-1%, 

що 

залишитьс

я на смолі) 

10% 

(98,92*0

,1=9,89 

л) 

88,03 л 
До реактору 

об’ємом 150 л 

ТП 5.3. Очистка молочної кислоти на аніонообмінній смолі 

10 

ТП 5.3. Очистка 

молочної 

кислоти на 

аніонообмінній 

смолі 

Розчин 

молочної 

кислоти, 

звільнений від 

катіонів 

88,03 л - - 
На 

промислову 

колонку 

об’ємом 

завантаження 

1 л 

Аніонообмінн

а смола 

Purolite  

A133S 

0,8 л - - 

Відпрацьован

а смола 
- - 0,8 л 

На 

регенерацію 

Розчин з 

очищеною 

молочною 

кислотою 

≈87,15 л 

(88,03-1%, 

що 

залишитьс

я на смолі) 

7% 

(88,03*0

,07=6,16 

л) 

≈81 л 
До реактору 

об’ємом 100 л 

ТП 6. Концентрування розчину молочної кислоти за допомогою вакуумного сушіння 

11 

ТП 6. 

Концентрування 

розчину 

молочної 

кислоти за 

допомогою 

вакуумного 

сушіння 

Розчин з 

очищеною 

молочною 

кислотою 

81 л - - 

До вакуум-

випарної 

установки 

об’ємом 

завантаження 

100 л 

Концентрат 

молочної 

кислоти 

40,5 л 

(концентра

т в 2 рази) 

2% 

(81*0,02

=1,62 л) 

38,88 л 

(містить 

13,245 кг 

молочної 

кислоти) 

В реакторі 

об’ємом 50 л 

на подальшу 

конденсацію 
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5.3. Специфікація обладнання 

Таблиця 5.9. 

Специфікація обладнання для виробництва субстанції молочної 

кислоти 

Позиція Найменування Кількість Технічна характеристика 

З-1 

Збірник для 

зберігання 

культуральної рідини 
1 

Реактор LEXSR-300L. Номінальний об’єм – 

300 л. Виконаний зі сталі нержавіючої 316 

типу. Оснащений сорочкою та мішалкою. 

Габаритні розміри - 1000*1000*1950 мм1 

Н-2 

Н-5 

Н-8 

Н-27 

Н-29 

Насос відцентровий 5 

Відцентровий насос ZEGOR JET-120L. 

Продуктивність – 3,3 м3. Максимальна 

робоча температура - 40ºС. Механізм 

ущільнення виконано з кераміки та граніту2 

МУ-3 Мембранна установка 1 

Мембранна установка УФ300. 

Продуктивність – 300 л/год. Матеріали: 

SUS304/EPDM. Оснащена керамічними 

фільтрами (на замовлення з діаметром пор 

в 150 мкм). Габаритні розміри - 

1800*900*2800 мм3 

Р-4 

Р-7 

Реактор для 

зберігання першого 

пермеату 

Реактор для 

зберігання другого 

пермеату 

2 

Реактор MK-FYF-250. Номінальний об’єм – 

250 л. Виконаний зі сталі нержавіючої 316 

типу. Оснащений сорочкою та мішалкою. 

Габаритні розміри - 850*1250 мм4 

МФ-6 Мікрофільтраційна 

установка 
1 

CMP-025 мікрофільтраційна установка. 

Продуктивність – 250 л/год. Матеріали: 

SUS304. Оснащена керамічними фільтрами 

(на замовлення з діаметром пор в 0,2 мкм). 

Габаритні розміри - 1600*700*2400 мм5 

НФ-9 Нанофільтраційна 

установка 
1 

Нанофільтраційна установка BTS-NF-64. 

Продуктивність – 200 л/год. Матеріали: 

SUS304. Оснащена керамічними фільтрами 

(на замовлення з діаметром пор в 200 Дал). 

Габаритні розміри відсутні6 

Р-10 

Р-14 

Реактор для 

зберігання третього 

пермеату 

Реактор для 

зберігання розчину, з 

якого вилучено 

двовалентні катіони 

2 

Реактор LEXSR-200L. Номінальний об’єм – 

200 л. Виконаний зі сталі нержавіючої 316 

типу. Оснащений сорочкою та мішалкою. 

Габаритні розміри - 800*800*2630 мм1 
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Закінчення табл.2.9 

Н-11 

Н-15 

Н-18 

Н-21 

Н-24 

Насос 

перистальтичний 
5 

Перистальтичний насос низького тиску 

серії PT 5. Робочий тиск – до 10 бар. 

Продуктивність до 33 л/год (регульований). 

Безперервна робота до 30 об/хв7 

К-12 Індустріальна колонка 

для іонообміну 
1 

Промислова іонообмінна колонка об’ємом 

заповнення 15 л. Максимальна швидкість 

потоку – 50 л/год. Виготовлено зі сталі 

нержавіючої 316L9 

Д-13 Об'ємно-ваговий 

дозатор 
1 

Дозатор об'ємний пневматичний A02. 

Об’єм бункера – 10 л. Швидкість дозування 

– до 1,5 л/хв. Габаритні розміри - 280 х 280 

х 710 мм13 

ЕД-16 Електродіалізна 

установка 
1 

Електродіалізна установка ED 4000. 

Продуктивність – 80 л/год. Активна 

мембранна поверхня – 4000 см2. Розміри 

мембран - 500 x 1000 мм. Складається з 

двох послідовних блоків ля монокулярного 

та бінокулярного електролізу.8 

Р-17 

Р-20 

Р-23 

Реактор для 

зберігання 

деколоризованого 

розчину 

Реактор для 

зберігання розчину 

без катіонів 

3 

Реактор LEXSR-150L. Номінальний об’єм – 

150 л. Виконаний зі сталі нержавіючої 316 

типу. Оснащений сорочкою та мішалкою. 

Габаритні розміри - 730*730*2400 мм1 

К-19 

К-25 
Індустріальна 

іонообмінна колонка 
2 

Промислова іонообмінна колонка об’ємом 

заповнення 1 л. Максимальна швидкість 

потоку – 25 л/год. Виготовлено зі сталі 

нержавіючої 316L9 

К-22 

 
Індустріальна колонка 

для катіонного обміну 
1 

Промислова іонообмінна колонка MK-

CXZ-35. Максимальна швидкість потоку – 

35 л/год. Виготовлено зі сталі нержавіючої 

316L10 

Р-27 

Реактор для 

зберігання розчину 

очищеної молочної 

кислоти 

1 

Реактор LEXSR-100L. Номінальний об’єм – 

100 л. Виконаний зі сталі нержавіючої 316 

типу. Оснащений сорочкою та мішалкою. 

Габаритні розміри - 1050*690*2350 мм1 

ВВ-28 Вакуум-випарна 

установка 
1 

Вакуум-випарна установка ВВУ 100. 

Виконаний зі сталі нержавіючої 306 типу. 

Об’єм завантаження – до 100 л. 

Продуктивність до 35 л/год. Габарити не 

вказано11 

З-30 

Збірник для 

зберігання 

концентрату молочної 

кислоти 

1 

Реактор LSR-50L. Номінальний об’єм – 50 

л. Виконаний зі сталі нержавіючої 316 

типу. Оснащений сорочкою та мішалкою. 

Габаритні розміри - 580*580*2100 мм12 
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1 - https://www.laboao.com/products/stainless-steel-reactor/100l-150l-200l-300l-industrial-explosion-

proof-jacketed-stainless-steel-reactor, 2 - https://fiting.com.ua/ua/p2194698905-nasos-tsentrobezhnyj-

zegor.html?srsltid=AfmBOor0jyeZQaB-vHn-cujii9yTllRnbN6OywY2RdryI3yp9gp4_0oT, 3 - 

https://bts.net.ua/ua/membrane_filter/membrane_system/ustanovka-ultrafiltracii-na-keramicheskikh-

membranakh/, 4 - https://maikemachinery.en.made-in-china.com/product/HfrpFuQOCqcB/China-250L-High-

Temperature-High-Pressure-Stainless-Steel-Chemical-Reactor-with-Dual-Agitator.html, 5 - 

https://bts.net.ua/ua/membrane_filter/membrane-pilot-plants/cmp-01-m-krof-ltrac-yna-p-lotna-ustanovka-z-

keram-chnimi-membranami/, 6 - https://bts.net.ua/ua/membrane_filter/membrane_system/nanof-ltrac-yna-

ustanovka-bts-nf-64/, 7 - https://tapflo.ua/images/tapflo_hose_pumps_ua.pdf, 8 - https://www.pccell.de/en/ED-

4000-Industrial-scale-electrodialyzer_23_content2_Industrial-scale-Electrodialyzers_83_Produktdetail.html, 9 - 

https://www.alibaba.com/product-detail/Resin-Column-ion-exchange-column-

chromatography_1601007619449.html?spm=a2700.7724857.0.0.2b171f65LpxzRP, 10 - 

https://maikemachinery.en.made-in-china.com/product/cTiUywGYgkVf/China-Maike-35L-H-Stainless-Steel-

Macroporous-Resin-Chromatography-Column-Adsorption-Column.html, 11 - 

http://delv.pro/catalog/vakuumnaya-ustanovka/vakuum-vyparnaya-ustanovka-vvu-100, 12 - 

https://www.laboao.com/products/stainless-steel-reactor/50l-double-layer-jacketed-stainless-steel-reactor , 13 - 

https://kozakplus.ua/products/granule-packaging-machines/a02?pk_campaign=GoogleMerchant-

FOYER&gad_source=1&gad_campaignid=14543459193&gbraid=0AAAAADzDJjmmZ64Ag_wbxF38JqcUyv

AYr&gclid=Cj0KCQjwxdXBBhDEARIsAAUkP6g-u5-

chHhA09KLgeBq_wJqhsfFIqJlG12T6DTOTOTWgLF8vJn-ThgaAvVTEALw_wcB  
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РОЗДІЛ 6 

ОПИС ТЕХНОЛОГІЧНОЇ СХЕМИ ВИІДЛЕННЯ ТА ОЧИЩЕННЯ 

МОЛОЧНОЇ КИСЛОТИ 

ТП 1. Зберігання культуральної рідини 

Культуральну рідину після виробничого біосинтезу зберігають в збірнику 

(З-1) при 4±1 ºС до початку процесу виділення та очищення молочної кислоти. 

Далі, культуральна рідина передається на першого етапу очистки крізь фільтри за 

допомогою перистальтичного насосу (Н-2) до стадії ТП 2.1. 

ТП 2. Видалення твердих домішок з культуральної рідини 

ТП 2.1. Груба фільтрація культуральної рідини 

За допомогою перистальтичного насосу (Н-2) культуральна рідина 

подається на фільтраційну установку (МУ-3), в яку попередньо були встановлені 

фільтри з діаметром пор в 150 мкм. Тривалість процесу фільтрування становила 1 

год. Відфільтрований матеріал передають на утилізацію. Самі фільтри очищують 

та промивають водою. Одержаний пермеат під тиском передається до реактору (Р-

4) об’ємом 250 л. 

ТП 2.2. Мікрофільтрація для відокремлення біомаси 

Одержаний пермеат, що ще має високу концентрацію біомаси, подають до 

мікрофільтраційної установки (МФ-6) з діаметром пор 0,2 мкм за допомогою 

перистальтичного насосу (Н-5). Тривалість фільтрації – 1 год. Відокремлена 

біомаса передається далі на виробництво пробіотичного препарату, а одержаний 

супернатант під тиском подається до реактору (Р-7) об’ємом 250 л. 

ТП 2.3. Нанофільтрація для відокремлення високомолекулярних сполук 

За допомогою перистальтичного насосу (Н-8) супернатант від ТП 2.2. 

подається на нанофільтраційну установку (НФ-9) з керамічним фільтром, що має 

діаметр пор в 200 Да. На фільтрах залишаються високомолекулярні сполуки, які  
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в подальшому передаються на утилізацію, а одержаний пермеат далі під тиском 

потрапляє до реактору (Р-10) об’ємом 200 л. 

ТП 3. Іонообмінна обробка пермеату, що містить молочну кислоту, для 

видалення двовалентних катіонів 

За допомогою перистальтичного насосу (Н-11) з реактора (Р-10) пермеат без 

твердих домішок подається на іонообмінну колонку (К-12), до якої попередньо 

було внесено 10 л катіонообмінної  смоли Purolite S950 за допомогою об’ємно-

вагового дозатора (Д-13). Встановлюється швидкість нанесення 15 л/год. 

Тривалість обробки – 12 годин. На смолі при нанесенні залишається більшість 

двовалентних катіонів, що потім негативно можуть впливати на очистку молочної 

кислоти під час електродіалізу. В одержаному розчині, що виходить з колонки, 

залишається молочна кислота яка під тиском потрапляє до реактору (Р-14) об’ємом 

200 л. Використана смола піддається регенерації та використовується щонайменше 

ще 2 рази (тобто, вивантаження колонки не відбувається), перед тим як її передають 

на утилізацію.  

ТП 4. Одержання вільної молочної кислоти шляхом двохстадійного 

електродіалізу 

ТП 4.1. Монополярний електродіаліз для видалення вільних іонів натрію та 

хлориду 

За допомогою перистальтичного насосу (Н-15) розчин, що позбавлено 

двовалентних катіонів подається до електродіалізної установки (ЕД-16), що 

складається з монополярної та біполярної мембрани. На цій стадії розчин 

проходить монополярну мембрану, яка видаляє вільні іони натрію та хлориду у 

вигляжі рідкого концентрату, що накопичується у відповідній камері. Тривалість 

фільтрування крізь перш мембрану становить 3 год. Далі, під тиском, розчин, з я 

кого було вилучено іони хлориду та натрію потрапляє на наступну мембрану (див. 

стадію ТП 4.2). 
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ТП 4.2. Біполярний електродіаліз для одержання вільної молочної 

Далі, рідкий потік проходить крізь бінокулярну мембрану, яка розщеплює 

молекулу води до Н+ та ОН-. З лактатом натрію зв’язується додатковий протон 

водню, з чого утворюється вільна молочна кислота, а гідроксильна група 

зв’язується з вивільненим натрієм, з чого утворюється гідроксид натрію у вигляді 

концентрату. Луг, по аналогії з хлоридом та натрієм, відводиться в окрему камеру 

та далі передається на утилізацію. З мембран виходить розчин, що містить 

неочищену вільну молочну кислоту, який під тиском потрапляє до реактору (Р-17) 

на 150 л. 

ТП 5. Глибоке очищення молочної кислоти 

ТП 5.1. Деколоризація розчину, що містить молочну кислоту 

Розчин з неочищеною вільною молочною кислотою за допомогою 

перистальтичного насосу (Н-18) подається до колонки (К-19), в яку попередньо 

було внесено смолу Purolite MN-502 в об’ємі 0,8 л. Встановлюється швидкість 

нанесення 15 л/год. Тривалість обробки – 10 годин. Забарвлюючі сполуки 

зв’язуються зі смолою, а одержаний розчин з колонки має бути прозорим. Під 

тиском розчин потрапляє до реактору (Р-20) об’ємом 150 л. Використана смола 

піддається регенерації та використовується щонайменше ще 2 рази (тобто, 

вивантаження колонки не відбувається), перед тим як її передають на утилізацію.  

ТП 5.2. Очистка молочної кислоти від залишкових катіонів на 

катіонообмінній смолі 

Розчин пропускають через наступну колонку (К-22), попередньо 

завантаженою катіонообмінною смолою RELITE EXC08 в об’ємі 1,5 л за 

допомогою перистальтичного насосу (Н-21). Встановлюється швидкість нанесення 

15 л/год. Тривалість обробки – 10 годин. На смолі залишаються катіони, що ще 

були присутні, а з колонки виходить розчин молочної кислоти, який ще необхідно 

обробити на аніонній смолі для видалення в переважній більшості неорганічних 

кислот, які могли утворитися під час попередніх стадій очищення цільового 

продукту. Розчин під тиском потрапляє до реактору (Р-23) об’ємом 150 л. 
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Використана смола піддається регенерації та використовується щонайменше ще 2 

рази (тобто, вивантаження колонки не відбувається), перед тим як її передають на 

утилізацію.  

ТП 5.3. Очистка молочної кислоти на аніонообмінній смолі 

Розчин пропускають через останню колонку (К-25), попередньо 

завантаженою аніонообмінною смолою Purolite  A133S в об’ємі 0,8 л за допомогою 

перистальтичного насосу (Н-24). Встановлюється швидкість нанесення 10 л/год. 

Тривалість обробки – 10 годин. На смолі залишаються аніони, що ще були 

присутні, а з колонки виходить розчин очищеної молочної кислоти. Розчин під 

тиском потрапляє до реактору (Р-26) об’ємом 100 л. Використана смола піддається 

регенерації та використовується щонайменше ще 2 рази (тобто, вивантаження 

колонки не відбувається), перед тим як її передають на утилізацію.  

ТП 6. Концентрування розчину молочної кислоти за допомогою вакуумного 

сушіння 

За допомогою відцентрового насосу (Н-27) розчин молочної кислоти 

подається до вакуум-випарної установки (ВВ-28) об’ємом заповнення 100 л. 

Встановлюється наступний режим концентрування: 55 °C, вакуум. Тривалість 

процесу 10 годин. Одержаний концентрат за допомогою перистальтичного насосу 

(Н-29) перекачують до збірника (З-30) для подальшого зберігання з метою 

одержання полімолочної кислоти.  
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РОЗДІЛ 7 

ТЕХНОЛОГІЧНІ ОСОБЛИВОСТІ ОТРИМАННЯ ІН'ЄКЦІЙНОГО 

ПРЕПАРАТУ НА ОСНОВІ ПОЛІМОЛОЧНОЇ КИСЛОТИ 

7.1. Обґрунтування вибору форми та упаковки ін’єкційного медичного 

засобу на основі полімолочної кислоти 

Ін’єкційні препарати на основі полі-L-молочної кислоти (PLLA) належать до 

класу біодеградованих полімерних імплантатів пролонгованої дії, які 

застосовуються для стимуляції неоколагенезу, відновлення об’єму м’яких тканин і 

корекції вікових змін. Найвідомішим комерційним представником цієї групи є 

препарат Sculptra® (Galderma, Франція), який містить полі-L-молочну кислоту як 

активний компонент, а також допоміжні речовини – манітол і натрієву сіль 

карбоксиметилцелюлози. 

Препарат випускається у вигляді стерильного ліофілізованого порошку для 

приготування ін’єкційної суспензії. Така форма була обрана з огляду на фізико-

хімічні властивості діючої речовини та особливості її фармакокінетики. 

Полі-L-молочна кислота є гідрофобним, термолабільним полімером, що у 

водному середовищі поступово гідролізується до молочної кислоти. Утримання 

PLLA у розчині протягом тривалого часу може призвести до часткової 

деполімеризації та втрати біоактивних властивостей. Саме тому стабільна тверда 

форма зберігає полімер у неактивному стані до моменту приготування суспензії без 

застосування консервантів 

(https://www.galderma.com/au/sites/default/files/Sculptra%20IFU_Aug21.pdf). 

Перед введенням порошок ресуспендують у стерильній воді для ін’єкцій або 

у 0,9 % розчині натрію хлориду. У результаті утворюється стерильна суспензія 

мікрочастинок PLLA діаметром 40–63 мкм. Ці мікрочастинки рівномірно 

розподіляються в дермі після ін’єкції та поступово стимулюють синтез колагену 

шляхом помірного запального процесу з активацією фібробластів 
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(https://www.galderma.com/au/sites/default/files/Sculptra%20IFU_Aug21.pdf). 

Форма ліофілізованого порошку забезпечує: 

• Високу стабільність під час зберігання без води, кисню та світла. 

• Контрольоване вивільнення активної речовини після відновлення. 

• Зручність транспортування та тривалий термін придатності (до 24 

місяців). 

• Можливість стерильного фасування без необхідності постстерилізації, 

яка може зруйнувати полімер. 

Типовий склад ліофілізованого порошку на основі полі-L-молочної кислоти 

(на прикладі Sculptra®) 

(https://www.galderma.com/au/sites/default/files/Sculptra%20IFU_Aug21.pdf): 

• Полі-L-молочна кислота – 150 мг 

• Манітол – 127,5 мг 

• Натрію карбоксиметилцелюлоза – 90 мг 

Манітол виступає кріопротектором і стабілізатором структури порошку під 

час ліофілізації, а карбоксиметилцелюлоза натрію забезпечує в’язкість суспензії 

після ресуспендування, запобігаючи осіданню частинок і полегшуючи рівномірне 

введення 

(https://www.galderma.com/au/sites/default/files/Sculptra%20IFU_Aug21.pdf). 

Полімерні ін’єкційні препарати мають високі вимоги до герметичності та 

хімічної інертності первинної упаковки. Для ліофілізованих препаратів 

застосовується: 

Первинна упаковка – скляний флакон з боросилікатного скла типу І 

(відповідно до Європейської фармакопеї, розділ 3.2.1). Це скло має високу 

гідролітичну стійкість, не виділяє лужних іонів у розчин, не взаємодіє з полімером 

(https://www.biomed.co.th/english/downloads/EP7-3.2.1-Glass%20containers-for-

pharmaceutical-use.pdf). 

 

https://www.galderma.com/au/sites/default/files/Sculptra%20IFU_Aug21.pdf
https://www.galderma.com/au/sites/default/files/Sculptra%20IFU_Aug21.pdf
https://www.galderma.com/au/sites/default/files/Sculptra%20IFU_Aug21.pdf
https://www.biomed.co.th/english/downloads/EP7-3.2.1-Glass%20containers-for-pharmaceutical-use.pdf
https://www.biomed.co.th/english/downloads/EP7-3.2.1-Glass%20containers-for-pharmaceutical-use.pdf
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Рис.7.1. Флакон з борсилікатного скла (https://podorozhnyk.ua/flakon-iz-

trubchatogo-borsilikatnogo-skla-10-ml-in-yek/)  

Флакон герметично закупорюється бутиловим або бромбутиловим корком, 

який витримує стерилізацію і забезпечує повну герметичність (Sacha, Saffell-

Clemmer, Abram, & Akers, 2010). 

 

Рис.7.2. Бромбутилові корки (https://ru.xiangyiintl.com/product-bromobutyl-

rubber-stopper.html)  

Зверху корок фіксується алюмінієвим обтискним ковпачком з пластиковим 

елементом типу “flip-off”, який дозволяє легко відкрити флакон без порушення 

стерильності (https://www.emapharma.com/blog/crimp-caps-a-complete-guide-for-

pharmaceutical-vial-closures). 

 

Рис.7.3. Пластиково-алюмінієві ковпачки типу “flip-off” 

(https://taixingjack.en.made-in-china.com/product/NdgGutfOYhRn/China-Aluminum-

https://podorozhnyk.ua/flakon-iz-trubchatogo-borsilikatnogo-skla-10-ml-in-yek/
https://podorozhnyk.ua/flakon-iz-trubchatogo-borsilikatnogo-skla-10-ml-in-yek/
https://ru.xiangyiintl.com/product-bromobutyl-rubber-stopper.html
https://ru.xiangyiintl.com/product-bromobutyl-rubber-stopper.html
https://www.emapharma.com/blog/crimp-caps-a-complete-guide-for-pharmaceutical-vial-closures#:~:text=What%20are%20crimp%20caps%20and%20what%20is,maintaining%20the%20sterility%20of%20the%20drug%20product
https://www.emapharma.com/blog/crimp-caps-a-complete-guide-for-pharmaceutical-vial-closures#:~:text=What%20are%20crimp%20caps%20and%20what%20is,maintaining%20the%20sterility%20of%20the%20drug%20product
https://taixingjack.en.made-in-china.com/product/NdgGutfOYhRn/China-Aluminum-Plastic-Combination-Flip-off-Crimp-Vial-Cap.html
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Plastic-Combination-Flip-off-Crimp-Vial-Cap.html; https://nanosize.ir/product/flip-cap-

aluminum-seals/) 

Вторинна упаковка – картонна коробка, що містить інструкцію, маркування 

та, залежно від фасування, один або декілька флаконів. Така упаковка забезпечує 

захист від механічних пошкоджень і світлочутливості. 

 

Рис.7.4. Кінцевий вигляд готового ін’єкційного препарату на прикладі 

Sculptra (https://jolifill.de/en/collections/sculptra) 

7.2. Обґрунтування технологічних особливостей одержання ін’єкційного 

медичного засобу на основі полімолочної кислоти  

Виробництво ін’єкційних препаратів на основі полімерів здійснюється в 

умовах чистих приміщень класу А у зоні операцій і класу В у зоні обслуговування, 

відповідно до вимог GMP (Good Manufacturing Practice) 

(https://health.ec.europa.eu/system/files/2022-08/20220825_gmp-an1_en_0.pdf). 

1. Підготовка розчину полімеру – проводиться в асептичних умовах із 

використанням очищеної або води для ін’єкцій. 

2. Додавання стабілізаторів (манітол, натрію КМЦ) – забезпечує 

однорідність суміші. 

3. Фільтрація через мембранні фільтри 0,22 мкм для стерилізації розчину 

перед розливом. 

4. Асептичний розлив у стерильні флакони під ламінарним потоком класу 

А. 

5. Ліофілізація (сублімаційне висушування) у вакуумі (до 10⁻³ мбар), що 

дозволяє видалити вологу без нагрівання і запобігти термодеструкції 

полімеру. 

https://taixingjack.en.made-in-china.com/product/NdgGutfOYhRn/China-Aluminum-Plastic-Combination-Flip-off-Crimp-Vial-Cap.html
https://nanosize.ir/product/flip-cap-aluminum-seals/
https://nanosize.ir/product/flip-cap-aluminum-seals/
https://jolifill.de/en/collections/sculptra
https://health.ec.europa.eu/system/files/2022-08/20220825_gmp-an1_en_0.pdf
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6. Герметичне закупорювання флаконів у стерильних умовах. 

Подальша стерилізація готового порошку не допускається, оскільки 

термічний вплив призводить до деструкції полімерних ланцюгів PLLA (Vašíček, 

Lenfeld, & Běhálek, 2023). Тому забезпечення стерильності досягається виключно 

асептичним виробництвом та фільтрацією компонентів перед ліофілізацією. 

Готовий препарат зберігають при температурі не вище 25 °С у сухому місці, 

захищеному від світла. Перед застосуванням вміст флакону відновлюють у 5 мл 

стерильної води для ін’єкцій та ретельно перемішують до отримання однорідної 

суспензії 

(https://www.galderma.com/au/sites/default/files/Sculptra%20IFU_Aug21.pdf). 

Вибір ліофілізованої порошкової форми для препарату на основі полі-L-

молочної кислоти є науково обґрунтованим і технологічно доцільним рішенням. 

Така форма (Cheng et al., 2025): 

• забезпечує високу стабільність та стерильність полімеру; 

• унеможливлює деградацію під час зберігання; 

• дозволяє приготувати суспензію безпосередньо перед введенням; 

• відповідає вимогам фармакопейних стандартів до парентеральних 

препаратів. 

Отож, обрана технологічна форма відповідає сучасним вимогам 

фармацевтичного виробництва, гарантує якість, безпечність і ефективність 

ін’єкційного препарату на основі полі-L-молочної кислоти. 

Вихідною сировиною для синтезу полі-L-молочної кислоти (PLLA) є 

очищений концентрований розчин L-молочної кислоти, одержаний у процесі 

ферментації та наступного очищення. У нашому випадку вихідний концентрат 

становить 38,88 л, що містить 13,245 кг молочної кислоти (чистота не нижче 99 %). 

Такий концентрат відповідає вимогам фармакопейного стандарту для медичного 

застосування (http://uspbpep.com/ep60/lactic%20acid%200458e.pdf). 

1. Стадія попереднього зневоднення (Maharana, Mohanty, & Negi, 2009) 

https://www.galderma.com/au/sites/default/files/Sculptra%20IFU_Aug21.pdf
http://uspbpep.com/ep60/lactic%20acid%200458e.pdf
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Молочна кислота є мономером, який полімеризується лише після видалення 

води, оскільки процес поліконденсації є оборотним і чутливим до вологості. 

На першому етапі концентрований розчин піддається вакуумному 

випаровуванню при температурі 130–150 °C у реакторі з мішалкою під тиском 50–

100 мбар. Цей етап дозволяє знизити вміст води до <0,5 %. Для запобігання 

термічній деградації застосовують повільне нагрівання та інертну атмосферу азоту. 

Отримана безводна молочна кислота переходить у олігомерну форму 

(олігомолочну кислоту), що є проміжним продуктом на шляху до полімеру. 

Хімічна реакція (спрощено): 

n HO–CH(CH₃)–COOH ⇌ [–O–CH(CH₃)–CO–]ₙ + n H₂O 

2. Стадія поліконденсації (Maharana, Mohanty, & Negi, 2009) 

Основна полімеризація відбувається шляхом термополіконденсації в умовах 

глибокого вакууму (≤1 мбар) при температурі 180–210 °C. 

Процес триває 10–15 годин, у ході чого мономери конденсуються у 

високомолекулярні ланцюги полі-L-молочної кислоти. Для ініціювання реакції 

додають каталізатор – оксид олова (II) (SnO) або лактат олова, у концентрації не 

вище 0,05 % від маси мономеру, що допускається фармакопейними нормами для 

біосумісних полімерів. 

Видалення парів води, які утворюються при реакції, забезпечується 

поступовим зниженням тиску та інертним продуванням азотом, що сприяє 

зростанню середньої молекулярної маси полімеру (Mw ≈ 100 000–150 000 г/моль). 

У результаті утворюється в’язка маса полі-L-молочної кислоти із 

залишковою вологістю не більше 0,05 %. 

 

Рис. 7.5. Поліконденсація молочної кислоти до полімолочної кислоти 

(Maharana, Mohanty, & Negi, 2009)  
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З 13,245 кг молочної кислоти (Mw 90,08 г/моль) теоретично можна одержати 

≈ 6,62 кг полі-L-молочної кислоти (враховуючи втрати на випаровування води та 

каталітичні залишки). 

Отриманий полімер тестують за показниками (Garlotta, 2001; ): 

• середньої молекулярної маси (гель-проникаюча хроматографія); 

• залишкового вмісту мономеру (<0,1 %); 

• оптичної чистоти (спектрополяриметрія); 

• відсутності важких металів (<10 ppm Sn). 

5. Інтеграція у виробництво ін’єкційного препарату 

Після очищення гранули полі-L-молочної кислоти подаються на етап 

диспергування у допоміжних компонентах (манітол, натрій КМЦ) для отримання 

суспензії перед ліофілізацією. 

Процес включає: 

• Диспергування полімеру у розчині натрію карбоксиметилцелюлози. 

• Додавання манітолу для стабілізації та подальшої кристалізації. 

• Фільтрацію суспензії через стерильні фільтри (0,22 мкм). 

• Розлив у стерильні флакони та ліофілізацію, як описано в 

попередньому розділі. 

Тож, полімер, синтезований шляхом термополіконденсації очищеної L-

молочної кислоти, є ключовим структурним елементом активної речовини 

препарату. Його біосумісність, біодеградабельність і контрольована молекулярна 

маса забезпечують стабільну пролонговану дію препарату після ін’єкції. 

7.3. Матеріальний розрахунок на серію виробництва ін’єкційного 

медичного засобу на основі полімолочної кислоти 

Вихідні дані, що використано для розрахунків 

• Вхідна молочна кислота (на ТП-3): 13,245 кг = 13 245 000 мг. 

• Вихід ПЛА після ТП-3: 6,620 кг = 6 620 000 мг. 

• Манітол (ТП-4.1): 11,250 кг = 11 250 000 мг. 

• CMC (стабілізатор, додано в ТП-3.3): 7,940 кг = 7 940 000 мг. 
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• SnO (оксид олова, каталізатор): 7 е = 7 000 мг. 

• Етилацетат: 40 л ≈ 36,080 кг = 36 080 000 мг. 

• Вода для інʼєкцій (ТП-4.1): 100 л = 100 000 г = 100 000 000 мг. 

• Кількість флаконів у серії: 88 266 шт. 

• Маса ліофілізату на флакон: 367,5 мг ≈ загальна потреба 32 437 755 мг. 

Таблиця 7.1. 

Матеріальний баланс на серії виробництва ін’єкцій медичного 

призначення на основі полімолочної кислоти 

Надійшло — Назва 

сировини 

Кількість, мг Використано — 

Назва сировини 

Кількість, мг 

ТП 3.1. Упарювання концентрату молочної кислоти 

Концентрат молочної 

кислоти (всього) 13 245 000 
Упарений концентрат 

(перед 

полімеризацією) 
13 178 775 

Вода, випарована — Видалено води 

(прибл.) 66 225 

Втрати (0,5 %) — 66 225 
Всього: 13 245 000 13 245 000 

ТП 3.2. Полімеризація олігомолочної кислоти 

Упарений концентрат 

молочної кислоти 13 178 775 

Витрати на 

полімеризацію 

(реакційний вихід у 

ПЛА) 

6 620 000 

Каталізатор SnO 

(додано) 7 000 
SnO (у полімері) 6 965 
Вода/леткі продукти, 

видалено (парові) 6 558 810 

Втрати (0,5 %) — 65 894  
Всього: 13 185 775 13 185 775  

ТП 3.3. Розчинення ПЛА в етилацетаті 
ПЛА (після 

полімеризації) 6 620 000 ПЛА у розчині 6 586 900 

Етилацетат (40 л) 36 080 000 Етилацетат у процесі 36 080 000 
CMC (додано як 

стабілізатор) 7 940 000 CMC додано у 

розчин 7 900 300 

Втрати (0,5 %) — 33 100 (ПЛА) + 39 700 (CMC) 
Всього: 50 640 000 50 640 000 

ТП 3.4. Ультразвукове диспергування ПЛА 

Розчин ПЛА + CMC 

+ етилацетат 
50 640 000 

Диспергований 

розчин 
50 306 900 

Втрати (0,5 %) — 333 100 
Всього: 50 640 000 50 640 000 
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Закінчення табл.7.1. 

ТП 3.5. Сушіння наногранул ПЛА (вакуум шафа) 

Диспергований 

розчин 
50 306 900 

Сухі наногранули 

ПЛА (в сумі з CMC) 
6 586 900 

Видалено етилацетат 

(сушіння) 
36 080 000 

Втрати (0,5 %) — 251 535 
Всього: 50 306 900 50 306 900 

ТП 4.1. Розчинення компонентних складових інʼєкційного препарату 
Сухі наногранули 

(ПЛА після ТП3.5) 
6 586 900 

ПЛА у рецептурі 

(після втрат) 
6 586 900 

Манітол 11 250 000 
Манітол (після 0,5 % 

втрат) 
11 193 750 

CMC (залишок) 7 900 300 CMC у рецептурі 7 900 300 
SnO (залишок у 

полімері) 
6 965 SnO у матеріалі 6 965 

Вода для інʼєкцій 100 000 000 
Вода у розчині (перед 

ліофілізацією) 
99 500 000 

Всього (сухі 

компоненти у 

рецептурі) 

25 687 915 мг 
Всього 

(використано) 
25 687 915 мг 

ТП 6. Наповнення та закупорювання флаконів 

Флакони 
69 900 шт. 

(25 687 915/367,5) 

Флаконів після втрат 

(на контроль якості) 
69 550 шт 

Втрати (0,5 %) — 350 шт 
Всього: 69 900 шт. 69 900 шт. 

 

 

7.4. Специфікація обладнання 

Специфікацію обладнання, зображеного на апаратурній схемі (див. 

графічна частина), наведено у табл. 7.2. 

Таблиця 7.2. 

Специфікація обладнання на виробництво ін’єкційного препарату на 

основі полімолочної кислоти 

Позиція Найменування Кількість Технічна характеристика 
1 2 3 4 

ПЗ – 1 Повітрозабірник 1 

Повітрозабірник виконаний з 

нержавіючої сталі та оснащений 

металевою сіткою. 

Ф-2 

 

Фільтр грубої 

очистки повітря 
1 

Фільтр попереднього очищення класу 

EU/G4. Здатен утримувати від 200 до 

400 г забруднень на квадратний метр 

площі фільтра1 
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Продовження табл.7.2. 

В-3 Вентилятор 1 

Канальний відцентровий вентилятор 

Вентс ВКМ 315 ЕС. Продуктивність 

1370 м3/год. Працює в температурному 

діапазоні -25°С до +60°С2 

К-4 Електрокалорифер 1 

Електрокалорифер Турбовент ЭКК 400-

12. Продуктивність 900 м3/год. 

Габарити (мм): 720х450х4003 

П-5 Парозволожувач 1 

Канальний парозволожувач MHDM-6D. 

Продуктивність 0,5-6 кг води/год. 

Габарити (мм): 620х240х2604 

Ф-6 
Фільтр тонкої 

очистки повітря 
1 

Повітряний фільтр тонкої очистки F9. 

Кількість карманів – 8 шт. Габарити 

(мм): 892х2875 

Ф-7 
Фільтр надтонкої 

очистки 
1 

Фільтр надтонкої очистки  

TNBSU122061070. Клас чистоти U16. 

Продуктивність 1205 м3/год. Габарити 

(мм): 1220х610х706 

З-8 

З-13 

З-16 

З-19 

З-22 

Збірник для води 5 

Збірник стальний об’ємом 150 л 

VJR150S. Сталь типу 304/316L. 

Оснащений подвійною сорочкою та 

мішалкою (максимальна швидкість – 

150 об/хв). Габарити не наведено7 

Д-9 

Д-33 

Д-41 

Дозатор рідинний 3 

Автоматичний рідинний дозатор Triniti 

UPK-L72. Продуктивність до 72 л/хв. 

Похибка: ≤10 г8 

Н-10 

Н-14 

Н-17 

Н-20 

Н-23 

Н-25 

Н-35 

Н-37 

Н-39 

Насос 

перистальтичний 
9 

Перистальтичний насос-дозатор. 

Продуктивність до 3,3 л/хв (198 л/год). 

Дуже високоточний9 

Ф-11 Піщаний фільтр 1 

Піщаний фільтр SC-10-5. Сталевий 

корпус. Продуктивність 4 л/хв. 

Габарити (мм): 554х26510 

ЗО-12 

ЗО-15 
Зворотній осмос 2 

Зворотній осмос OSFIL-250. 

Продуктивність – 250 л/год. Ступінь 

видалення солей з очищеної води - до 

99,7%. Габарити (мм): 560х150011 

Д-18 
Дистиляційна 

установка 
1 

Дистиляційна установка MDS-100CE. 

Продуктивність 30-200 л/год. Матеріал 

корпусу SS316L. Габарити не 

наведено12 
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Продовження табл.7.2. 

М-21 

М-45 

Мікрофільтраційна 

установка 
2 

Мікрофільтраційна установка з 

керамічними фільтрами TUF. 

Продуктивність – 200 л/год. Габарити 

не наведено13 

З-24 

Збірник для 

зберігання 

концентрату 

молочної кислоти 

1 

Реактор LSR-50L. Номінальний об’єм – 

50 л. Виконаний зі сталі нержавіючої 

316 типу. Оснащений сорочкою та 

мішалкою. Габаритні розміри (мм): 

580х580х210014 

ВУ-26 
Вакуум-випарна 

установка 
1 

Вакуум-випарна установка модель 

LIUXIAN 100L. Габарити (мм): 

820х920х140015 

Н-27 

Н-29 

Н-31 

Перистальтичний 

насос 
3 

Перистальтичний насос-дозатор. 

Продуктивність до 0,8 л/хв (48 л/год). 

Дуже високоточний9 

З-28 
Збірник об'ємом 20 

л 
1 

Реактор LSR-20L. Номінальний об’єм – 

20 л. Виконаний зі сталі нержавіючої 

316 типу. Оснащений сорочкою та 

мішалкою. Габаритні розміри (мм): 

500х500х185016 

ВУ-30 
Вакуум-випарна 

установка 
1 

Вакуум-випарна установка модель 

LIUXIAN 50L. Габарити не наведено15 

З-32 

З-38 

Збірник об'ємом 

100 л 
2 

Реактор LSR-100L. Номінальний об’єм 

– 100 л. Виконаний зі сталі нержавіючої 

316 типу. Оснащений сорочкою та 

мішалкою. Габаритні розміри (мм): 

690х690х235017 

Д-34 

Д-43 
Дозатор ваговий 2 

Ваговий дозатор ФС-75+. Діапазон 

зважування від 0,15 до 50 кг. Похибка в 

1%. Габарити (мм): 1160х230х272518 

УД-36 

Промисловий 

ультразвуковий 

дезінтегратор 

1 

Промисловий ультразвуковий 

дезінтегратор H-UH20-3000. Об’єм 

обробки – 50 л/год. Габарити не 

наведено19 

ВС-40 
Вакуум-сушильна 

шафа 
1 

Шафа сушильна вакуумна СВ-50. 

Габарити (мм): 550×656×777. Розмір 

полиці (мм): 341х410х3620 
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Закінчення табл.7.2. 

З-42 

З-46 

Збірник об'ємом 

200 л 
2 

Реактор LSR-200L. Номінальний об’єм 

– 200 л. Виконаний зі сталі нержавіючої 

316 типу. Оснащений сорочкою та 

мішалкою. Габаритні розміри (мм): 

950х950х225021 

Н-44 

Н-47 

Перистальтичний 

насос 
2 

Перистальтичний насос-дозатор. 

Продуктивність до 5,5 л/хв (330 л/год). 

Дуже високоточний22 

ЛШ-48 Ліофільна шафа 1 

Ліофілізатор Lyopro-10. Об’єм 

завантаження – 200 л. Габарити (мм): 

6000х1750х380023 

МСА-49 

Мийно-

стерилізаційна 

установка 

флаконів 

1 

Мийно-стерилізаційна установка 

флаконів PF. Продуктивність 16000 

флаконів/год. Габарити (мм): 

9100х2200х245024 

МСС-50 

Мийно-

стерилізаційна 

установка гумових 

пробок 

1 

Мийно-стерилізаційна установка 

флаконів SED. Продуктивність 1000-

120000 пробок/год. Габарити (мм): 

3200x2000x200025 

АНЗ-51 

Автоматизована 

наповнювально-

закупорювальна 

лінія 

1 

Автоматизована наповнювально-

закупорювальна лінія MARYA. 

Продуктивність до 30000 флаконів/год. 

Похибка менше 1%. Габарити не 

наведено26 

Е-52 
Етикувальна 

машина 
1 

Етикувальна машина SENSITIVE 200. 

Продуктивність – 200 флаконів/хв 

(12000 флаконів/год). Габарити не 

наведено27 

П-53 

Автоматизована 

картонажна 

машина 

1 

Автоматизована картонажна машина 

(модель не вказано). Продуктивність 

130 флаконів/хв (7800 флаконів/год). 

Габарити не наведено28 

АГУ-54 
Картонажна 

машина 
1 

Картонажна машина HY-260. 

Продуктивність 60 коробок/хв. 

Габарити (мм): 6530х9022х501129 

Примітка: 1 - https://premium-color.com.ua/ua/p263517275-filtr-predvaritelnoj-ochistki.html, 2 - 

https://expotorg.com.ua/catalog/ventilyatsiya/vytyazhnye-ventilyatory/kanalnyy-tsentrobezhnyy-ventilyator-

vents-vkm-315-

es/?gad_source=1&gad_campaignid=1615922593&gbraid=0AAAAADp1GBzR8ruWcxX9TzuSxp5BtzFQF&g

clid=CjwKCAjwxrLHBhA2EiwAu9EdM1KIqPkAsoCbk0LLVmtNudpC1f9ocLseKwKoeTeGZX8o8DUfvjDV

MxoCKv4QAvD_BwE, 3 - https://prom.ua/p1499962523-nagrevatel-elektricheskij-

kruglyj.html?utm_source=google_product&utm_medium=cpc&utm_content=pla&utm_campaign=KT_cpc_1_5

https://premium-color.com.ua/ua/p263517275-filtr-predvaritelnoj-ochistki.html
https://expotorg.com.ua/catalog/ventilyatsiya/vytyazhnye-ventilyatory/kanalnyy-tsentrobezhnyy-ventilyator-vents-vkm-315-es/?gad_source=1&gad_campaignid=1615922593&gbraid=0AAAAADp1GBzR8ruWcxX9TzuSxp5BtzFQF&gclid=CjwKCAjwxrLHBhA2EiwAu9EdM1KIqPkAsoCbk0LLVmtNudpC1f9ocLseKwKoeTeGZX8o8DUfvjDVMxoCKv4QAvD_BwE
https://expotorg.com.ua/catalog/ventilyatsiya/vytyazhnye-ventilyatory/kanalnyy-tsentrobezhnyy-ventilyator-vents-vkm-315-es/?gad_source=1&gad_campaignid=1615922593&gbraid=0AAAAADp1GBzR8ruWcxX9TzuSxp5BtzFQF&gclid=CjwKCAjwxrLHBhA2EiwAu9EdM1KIqPkAsoCbk0LLVmtNudpC1f9ocLseKwKoeTeGZX8o8DUfvjDVMxoCKv4QAvD_BwE
https://expotorg.com.ua/catalog/ventilyatsiya/vytyazhnye-ventilyatory/kanalnyy-tsentrobezhnyy-ventilyator-vents-vkm-315-es/?gad_source=1&gad_campaignid=1615922593&gbraid=0AAAAADp1GBzR8ruWcxX9TzuSxp5BtzFQF&gclid=CjwKCAjwxrLHBhA2EiwAu9EdM1KIqPkAsoCbk0LLVmtNudpC1f9ocLseKwKoeTeGZX8o8DUfvjDVMxoCKv4QAvD_BwE
https://expotorg.com.ua/catalog/ventilyatsiya/vytyazhnye-ventilyatory/kanalnyy-tsentrobezhnyy-ventilyator-vents-vkm-315-es/?gad_source=1&gad_campaignid=1615922593&gbraid=0AAAAADp1GBzR8ruWcxX9TzuSxp5BtzFQF&gclid=CjwKCAjwxrLHBhA2EiwAu9EdM1KIqPkAsoCbk0LLVmtNudpC1f9ocLseKwKoeTeGZX8o8DUfvjDVMxoCKv4QAvD_BwE
https://expotorg.com.ua/catalog/ventilyatsiya/vytyazhnye-ventilyatory/kanalnyy-tsentrobezhnyy-ventilyator-vents-vkm-315-es/?gad_source=1&gad_campaignid=1615922593&gbraid=0AAAAADp1GBzR8ruWcxX9TzuSxp5BtzFQF&gclid=CjwKCAjwxrLHBhA2EiwAu9EdM1KIqPkAsoCbk0LLVmtNudpC1f9ocLseKwKoeTeGZX8o8DUfvjDVMxoCKv4QAvD_BwE
https://prom.ua/p1499962523-nagrevatel-elektricheskij-kruglyj.html?utm_source=google_product&utm_medium=cpc&utm_content=pla&utm_campaign=KT_cpc_1_5297199152&gad_source=1&gad_campaignid=20983226771&gbraid=0AAAAADBxJSWxqcpK1XA4d05OgcvH0ZGEi&gclid=CjwKCAjwxrLHBhA2EiwAu9EdMzZrGLzsbsOmWK2UcOX_d_jgeQyCk9egDn6o_bS8wJExsP-SMxSn7hoCSUkQAvD_BwE
https://prom.ua/p1499962523-nagrevatel-elektricheskij-kruglyj.html?utm_source=google_product&utm_medium=cpc&utm_content=pla&utm_campaign=KT_cpc_1_5297199152&gad_source=1&gad_campaignid=20983226771&gbraid=0AAAAADBxJSWxqcpK1XA4d05OgcvH0ZGEi&gclid=CjwKCAjwxrLHBhA2EiwAu9EdMzZrGLzsbsOmWK2UcOX_d_jgeQyCk9egDn6o_bS8wJExsP-SMxSn7hoCSUkQAvD_BwE
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297199152&gad_source=1&gad_campaignid=20983226771&gbraid=0AAAAADBxJSWxqcpK1XA4d05Ogcv

H0ZGEi&gclid=CjwKCAjwxrLHBhA2EiwAu9EdMzZrGLzsbsOmWK2UcOX_d_jgeQyCk9egDn6o_bS8wJE

xsP-SMxSn7hoCSUkQAvD_BwE, 4 - https://7-vz.com/ua/category/kanalnyy_parouvlazhnitel_mycond/, 5 - 

https://shop.alterair.ua/ru/product/pocket-filter-f-class/, 6 - https://ru.made-in-china.com/co_thenow-

filter/product_Mini-Pleat-ULPA-Filter-Panels-U15-U16-U17-for-Cleanrooms_ensoyrrsg.html, 7 - 

https://ru.made-in-china.com/co_thenow-filter/product_Mini-Pleat-ULPA-Filter-Panels-U15-U16-U17-for-

Cleanrooms_ensoyrrsg.html, 8 - https://prom.ua/ua/p2772536715-dozator-dlya-razliva.html, 9 - https://agro-

teh.com.ua/ua/p559837858-peristalticheskij-nasos-

dozator.html?srsltid=AfmBOorQZwyEEtuEOZgxEgkqp8SF8rtVeHLU1Uiv53nI-p4BKV50GrH7, 10 - 

https://prom.ua/p451356268-filtr-mehanicheskij-

vysokoj.html?utm_source=google_product&utm_medium=cpc&utm_content=pla&utm_campaign=KT_cpc_1_

5297199152&gad_source=1&gad_campaignid=20983226771&gbraid=0AAAAADBxJSWxqcpK1XA4d05Ogc

vH0ZGEi&gclid=CjwKCAjwxrLHBhA2EiwAu9EdM62tVwNZJRYseKyfjD8l9NRxYPvk6G0dPfvNtF0Sm5P

P3jUUy-t5thoCffkQAvD_BwE, 11 - https://osmosfilter.com.ua/ua/p1274629446-obratnyj-osmos-osfil.html, 12 - 

https://distillation.en.made-in-china.com/product/dwaJsCePMDch/China-30-200L-H-New-Stainless-Steel-

Wiped-Film-Distillation-with-UL-Certifited-Gear-Pump-Feeding-Design.html, 13 - 

https://qingdaorunyuan.en.made-in-china.com/product/VnURbXFLlCWd/China-200L-H-Tubular-Membrane-

UF-Ultrafiltration-Cutting-Fluid-Reduction-Concentrator-Treatment.html, 14 - 

https://www.laboao.com/products/stainless-steel-reactor/50l-double-layer-jacketed-stainless-steel-

reactor, 15 - https://www.alibaba.com/product-detail/100L-200L-300L-500L-1T-

2T_1601416838294.html, 16 - https://www.laboao.com/products/stainless-steel-reactor/20l-double-

layer-stainless-steel-chemical-reactor, 17 - https://www.laboao.com/products/stainless-steel-

reactor/100l-large-industrial-jacketed-stainless-steel-reactor, 18 - 

https://tmagro.com.ua/ua/p1345417342-vesovoj-

dozator.html?source=merchant_center&utm_source=google&utm_medium=cpc&utm_campaign=T2_

Lead_PM_210525&utm_term=|&utm_device=c&gad_source=1&gad_campaignid=22736779606&gbr

aid=0AAAAA_pKBCAnuzCKVkeaizgfeNPKgqQgN&gclid=CjwKCAjwxrLHBhA2EiwAu9EdMxyJ

vb6nhpM06gPgQ2KjG7nxpHhgcCbH8XAvJV7HqiAB2L7n_t8KKhoCHlAQAvD_BwE, 19 - 

https://hanspire.en.made-in-china.com/product/qJiRZxDHYjhm/China-Industrial-Ultrasonic-

Disperser-industrial-Ultra-Dispersion-Sonicator-50L-500L-.html, 20 - https://uoslab.com/sushylne-

obladnannia/vakuumni-shafy/vakuumnyj-sushilnyj-shkaf-sv-50, 21 - 

https://www.laboao.com/products/stainless-steel-reactor/200l-double-layer-stainless-steel-industrial-

chemical-reactor, 22 - https://agro-teh.com.ua/ua/p559838869-peristalticheskij-nasos-

dozator.html?srsltid=AfmBOoq-DNtutsuij7E3b0YwFsz8hbazBjUXM9-Pgw1VY4CPNExehSas, 23 - 

https://lyomacb19.en.made-in-china.com/product/SZTtOGHYYfAe/China-200-Liters-Industrial-

Freeze-Dryer-Lyophilizers-Sterile-Lyophilization-SIP-CIP.html, 24 - https://pharmach.en.made-in-

china.com/product/MjznXQmxsBcU/China-Automatic-Vial-Washing-Sterilization-Filling-Stopering-

Machine.html, 25 - https://www.sedmachinery.com/injectable-eqiupment/the-aluminum-rubber-

stoppers-washing-machine.html, 26 - https://www.marya.com.cn/product/Auger-Powder-Filling-

Machine-

170.html?gad_source=1&gad_campaignid=19710818873&gbraid=0AAAAACynxBK4iWvLgxVyMP

2VH9Xmy8fHN&gclid=CjwKCAjwxrLHBhA2EiwAu9EdMyWRPrKguziySWAVkriOhQol6ekH8-

0anMxFtS3QixKckKUANVuo_BoCYNwQAvD_BwE, 27 - https://ima.it/pharma/machine/sensitive-

200/, 28 - https://www.micmachinery.com/vial-packing-machine-

16838768897890408.html?_gl=1*g22k1u*_up*MQ..*_gs*MQ..&gclid=CjwKCAjwxrLHBhA2EiwA

u9EdM2s0WY6fpWrKDKNx96rxEqyz4fQR5yDXVHh9lIpVQpQazuccEl6GJBoCDckQAvD_BwE&

gbraid=0AAAAABp8bGRIDMfwF-DxxSQYFBqaJlyXD, 29 - 

https://ru.kechuangpack.com/pro_detail/48.html  

 

 

 

https://prom.ua/p1499962523-nagrevatel-elektricheskij-kruglyj.html?utm_source=google_product&utm_medium=cpc&utm_content=pla&utm_campaign=KT_cpc_1_5297199152&gad_source=1&gad_campaignid=20983226771&gbraid=0AAAAADBxJSWxqcpK1XA4d05OgcvH0ZGEi&gclid=CjwKCAjwxrLHBhA2EiwAu9EdMzZrGLzsbsOmWK2UcOX_d_jgeQyCk9egDn6o_bS8wJExsP-SMxSn7hoCSUkQAvD_BwE
https://prom.ua/p1499962523-nagrevatel-elektricheskij-kruglyj.html?utm_source=google_product&utm_medium=cpc&utm_content=pla&utm_campaign=KT_cpc_1_5297199152&gad_source=1&gad_campaignid=20983226771&gbraid=0AAAAADBxJSWxqcpK1XA4d05OgcvH0ZGEi&gclid=CjwKCAjwxrLHBhA2EiwAu9EdMzZrGLzsbsOmWK2UcOX_d_jgeQyCk9egDn6o_bS8wJExsP-SMxSn7hoCSUkQAvD_BwE
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7.5. Опис технологічного процесу 

ДР 1. Підготовка вентиляційного повітря 

ДР 1.1. Забір атмосферного повітря 

Подача повітря здійснюється через повітрозабірник (ПЗ-1), розміщений на 

висоті близько 15 м від рівня даху виробничого приміщення. Таке розташування 

дозволяє мінімізувати потрапляння пилу та мікробіологічних домішок у систему. 

ДР 1.2. Перша стадія очищення повітря 

Отримане атмосферне повітря направляють на фільтр грубої очистки (Ф-2), 

який затримує частки розміром від 5 до 10 мкм. Після цього воно надходить у 

вентилятор (В-3), що забезпечує необхідний тиск у системі. Далі потік проходить 

через електрокалорифер (К-4), де стабілізується температура у межах 20–25 °С. Для 

підтримання вологості на рівні 60% повітря обробляється у парозволожувачі (П-5). 

ДР 1.3. Друга стадія очищення повітря 

Після зволоження потік спрямовується на фільтр тонкої очистки (Ф-6), який 

затримує частинки розміром 0,1–0,3 мкм. Ефективність фільтрації на цьому етапі 

становить близько 99,97 %. 

ДР 1.4. Третя стадія очищення повітря 

Остаточне очищення відбувається на фільтрі надтонкої очистки типу ULPA 

(Ф-7). Рівень чистоти повітря після цієї стадії сягає 99,999995%. Таке повітря 

надходить у виробничі зони з класом чистоти А. 

ДР 2. Підготовка води для ін’єкцій 

ДР 2.1. Пом’якшення водопровідної води 

У збірник (З-8) через дозатор (Д-9) подають 2,5 л води. В окремій операції 

на технічних вагах відмірюють реагенти: 360 г натрій карбонату, 19,2 г кальцій 

гідроксиду та 2,4 г натрій ортофосфату. Після внесення речовин у воду суміш 

перемішують мішалкою протягом 10 хв, після чого залишають на 30 хв для 

утворення осаду. 
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ДР 2.2. Видалення осаду та знесолення 

Через пів години процес змішування повторюють (5 хв), аби підняти осад. 

Отриману суспензію за допомогою насоса (Н-10) подають на піщаний фільтр (Ф-

11), де відділяються тверді домішки. Потім вода потрапляє до системи зворотного 

осмосу (З-12) для знесолення, що триває 30 хв. Очищена рідина збирається у 

резервуар (З-13). 

ДР 2.3. Отримання очищеної води 

Із резервуара вода насосом (Н-14) подається у другу систему зворотного 

осмосу (З-15). Додаткова фільтрація триває близько 30 хв і дозволяє видалити 

залишкові домішки. Після цього очищена вода накопичується у збірнику (З-16). 

ДР 2.4. Виробництво води для ін’єкцій 

Підготовлена вода подається насосом (Н-17) до дистиляційної установки 

(Д-18), де при температурі 100 °С протягом двох годин здійснюється дистиляція. 

Отриманий дистилят направляють у резервуар (З-19). Далі насос (Н-20) перекачує 

рідину на мікрофільтрацію (М-21), де за допомогою керамічних фільтрів із порами 

0,22 мкм проводиться остаточне очищення (тривалість 10 хв). Готова вода для 

ін’єкцій зберігається у попередньо простерилізованому збірнику (З-22). 

ТП 3. Приготування полімолочної кислоти 

ТП 3.1. Упарювання концентрату молочної кислоти 

Концентрований розчин молочної кислоти з попереднього збірника (З-24) 

за допомогою перистальтичного насосу (Н-25) подають до вакуум-випарної 

установки (ВУ-26) де волога випаровується до значення в 0,5% вологості. Для 

одержання однорідної маси у вакуум-випарній установці постійно працює мішалка 

на 150 об/хв, щоб одержання олігомолочна кислота не формувала окремі полімерні 

шматки, а була густою однорідною суспензією. Температура процесу – 130-150 ºС, 

тиск становить 100 мбар, а тривалість - 10 годин. Одержана густа суспензія 

перистальтичним насосом (Н-27) подається до збірника (З-28), який підігрівається 

парою через сорочку до температури 60 ºС для уникнення попередньої 

полімеризації при додаванні каталізатора. 
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ТП 3.2. Полімеризація олігомолочної кислоти до полімолочної кислоти 

До збірника (З-28) додають 7 г оксиду олова, попередньо зваженого на 

технічних вагах. Перемішують вміст збірника за допомогою мішалки та передають 

одержану суспензію за допомогою перистальтичного насосу (Н-29) до вакуум-

випарної установки (ВУ-30). Для одержання однорідної маси у вакуум-випарній 

установці постійно працює мішалка на 150 об/хв, щоб одержання полімолочна 

кислота не формувала окремі полімерні шматки, а була густою однорідною 

суспензією. Температура процесу – 180-210 ºС, тиск становить ≤1 мбар, а 

тривалість - 10 годин. Одержана густа суспензія перистальтичним насосом (Н-31) 

подається на металеві деко для охолодження та одержання полімеризованної маси. 

Вологість полімеру на цьому етапі становить 0,05%. 

ТП 3.3. Розчинення полімолочної кислоти в етилацетаті 

Одержані пластини полімолочної кислоти з попередньої стадії переносять 

до збірника (З-32). За допомогою об’ємно-вагового дозатора (Д-33) доливають 40 

л етилацетату для розчинення полімолочної кислоти. До розчину додають 7,94 кг 

натрію карбоксиметилцелюлози в якості стабілізатора, попередньо відваженого на 

ваговому дозаторі (Д-34). Такий крок необхіден для подальшого одержання 

мінімального розміру частинок полімолочної кислоти. Розчин передають на 

наступну стадію за допомогою перистальтичного насосу (Н-35) (Ruiz, Orozco, 

Hoyos, & Giraldo, 2022). 

ТП 3.4. Ультразвукове диспергування полімолочної кислоти 

Одержаний розчин потрапляє до промислового ультразвукового 

дезінтегратора (УД-36). Встановлюється частота коливань в 30 кГц. Тривалість 

обробки близько 2 годин. Диспергований розчин подається до збірника (З-38) за 

допомогою перистальтичного насосу (Н-37) (Ruiz, Orozco, Hoyos, & Giraldo, 2022). 

ТП 3.5. Сушіння наногранул полімолочної кислоти у вакуум-сушильній шафі 

Зі збірника розчин полімолочної кислоти за допомогою перистальтичного 

насосу (Н-39) виливаються на деко. Деко ставлять до вакуум-сушильної шафи (ВС-

40) з об’ємом завантаження 100 л. Встановлюється температура сушіння – 40 ºС, 
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для м’якого видалення залишків етилацетату та збереження форми часточок 

полімолочної кислоти. Тривалість сушіння – 5 годин. Розмір часточок 

полімолочної кислоти становить близько 0,1 мкм. 

ТП 4. Отримання ліофілізованої основи готового ін’єкційного препарату 

ТП 4.1. Розчинення компонентних складових ін’єкційного препарату 

На ваговому дозаторі (Д-41) зважують 13,24 кг полімолочної кислоти від ТП 

3.7 та 11,25 кг манітолу. Компоненти потрапляють до збірника (З-42), куди 

доливають 100 л води для ін’єкцій від ДР 2.4 за допомогою об’ємно-вагового 

дозатора (Д-43). Одержану суспензію подають на наступну стадію за допомогою 

перистальтичного насосу (Н-44). 

ТП 4.2. Холодна стерилізації основи готового ін’єкційного препарату 

Розчин з попередньої стадії проходить крізь мікрофільтраційну установку 

(М-45) з керамічними фільтрами, що мають діаметр пор в 0,22 мкм. Тривалість 

фільтрації - 1 год. Одержаний розчин подається до простерилізованого збірника (З-

46). 

ТП 4.3. Одержання ліофілізованого порошку готового ін’єкційного 

препарату 

 За допомогою перистальтичного насосу (Н-47) розчин з полімолочною 

кислотою розливається на деко. Деко ставляють в ліофільну шафу (ЛШ-48). 

Початкова температура становить -40 ºС для заморожування води. Після цього, 

температура сушіння підіймається до -20 ºС (первинне сушіння для випаровування 

води). Далі, температура підіймається до +20 ºС для видалення залишкової вологи. 

Тривалість процесу – 24 години. Наприкінці одержується порошок з полімолочною 

кислотою та додатками високого ступеня очистки. 

ТП 5. Підготовка флаконів та пробок 

ТП 5.1. Миття, сушіння та стерилізація флаконів 

Скляні флакони номінальним об’ємом 5 мл завантажують у мийно-

стерилізаційну установку (МСА-49). До системи підведено дві лінії 

водопостачання — очищена вода (ДР 2.3) та вода для ін’єкцій (ДР 2.4), які 
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подаються насосами (Н-17, Н-23). Апарат оснащений автоматичною дозуючою 

системою. На початковому етапі проводиться промивання флаконів очищеною 

водою, після чого здійснюється ополіскування водою для ін’єкцій. Далі тара 

подається в сушильну секцію, де підтримується температура близько 100 °C. Після 

висушування флакони надходять у стерилізаційний блок, у якому температура 

сягає 315 °C. Повний цикл триває приблизно 6 годин. Після охолодження стерильна 

тара вивантажується у зону чистоти класу А, розкладається у продезінфіковану 

металеву ємність та передається на наступний етап — ТП 6. 

ТП 5.2. Миття, стерилізація та сушіння гумових пробок 

Гумові пробки завантажуються в апарат (МСС-50), який виконує 

послідовно три операції: промивання, стерилізацію та сушіння. Як і в 

попередньому процесі, подача очищеної води (ДР 2.3) і води для ін’єкцій (ДР 2.4) 

здійснюється насосами (Н-17, Н-23). Дозуюча система автоматично регулює об’єм 

подачі. Спочатку пробки промивають очищеною водою, потім ополіскують водою 

для ін’єкцій, залишаючи її у камері для попереднього прогрівання. Попередня 

стерилізація проводиться у водяній бані при 100 °C, після зливання води 

виконується основна стерилізація при 121 °C. Завершальний етап — сушіння при 

70 °C. Загальна тривалість усіх операцій становить 6 годин. Стерильні пробки 

подаються до зони класу А, де розміщуються у продезінфіковану металеву тару й 

направляються до етапу ТП 6. 

ТП 6. Наповнення та закупорювання флаконів 

Стерильні флакони (з ТП 5.1) та пробки (з ТП 5.2), разом із готовим 

порошком від ТП 4.3, подаються на автоматизовану наповнювально-

закупорювальну лінію АНЗ-51. Подача ліофілізованого порошку відбувається 

встановленим в лінії ваговим дозатором. Об’єм завантаження кожного флакону – 

367,5 мг. У бункер системи також завантажуються алюмінієві ковпачки. 

Продуктивність становить близько 30000 флаконів/год. 

Конвеєр подає тару до дозатора, після чого вона заповнюється препаратом. 

Далі автомат виконує закупорювання — спочатку встановлюються гумові пробки, 
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потім флакони герметизуються алюмінієвими кришками. Готова продукція 

конвеєром переміщується на етикетувальну машину (Е-52) для подальшої обробки. 

Повний цикл наповнення триває 3 години, кількість готових одиниць — 69 550 шт. 

ПМФ 7. Пакування, маркування та фасування готової продукції 

ПМФ 7.1. Етикетування флаконів 

Закупорені флакони подаються на етикетувальне обладнання (Е-52) з 

продуктивністю 12000 шт/год. Машина автоматично розміщує флакони на 

конвеєрі, після чого наносить самоклеючу етикетку. На етикетці зазначаються 

основні відомості: назва препарату, концентрація активної речовини, номер серії, 

дата виробництва та термін придатності. Промарковані флакони вручну 

передаються на пакувальну машину (П-53). Етап триває 7 год, вихід — 69 550 шт. 

ПМФ 7.2. Первинне пакування 

З етикетувальної машини флакони надходять по конвеєру до пакувального 

автомата (П-53) із продуктивністю 10 коробок/хв. У процесі роботи обладнання 

формує набори по 2 флакони, розміщує їх у пластиковий тримач, додає інструкцію 

та упаковує у картонну коробку. Тривалість операції становить 12 годин, загальний 

вихід — 34 775 коробок. 

ПМФ 7.3. Групове пакування 

Коробки, отримані з етапу ПМФ 7.2, педеють конвеєром до апарату 

групової упаковки (АГУ-54), який групує коробки по 200 шт в одну групову тару. 

Кількість групових коробок становить 174 шт. Тривалість процесу – 10 хв. На 

зовнішню поверхню наноситься маркування із зазначенням серії та дати 

виготовлення. Після цього готова продукція відправляється на склад для зберігання 

при температурному режимі 25 ± 1 °C. 
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РОЗДІЛ 8 

КОНТРОЛЬ ВИРОБНИЦТВА 

8.1. Контроль виробництва субстанції молочної кислоти у вигляді 

рідкого концентрату 

Контроль якості готової субстанції молочної кислоти є критично важливим 

етапом у забезпеченні її відповідності встановленим технічним регламентам і 

вимогам фармакопей. Оскільки у цьому дослідженні розглядається саме кінцевий 

продукт – рідкий концентрат молочної кислоти, основна увага приділяється фізико-

хімічним параметрам готової продукції, а також сучасним методам ідентифікації 

основної діючої речовини та супутніх домішок. Для цього доцільним є 

застосування комбінації традиційних аналітичних методів разом із високоточними 

інструментальними технологіями. 

8.1.1. Ідентифікація молочної кислоти та визначення домішок 

Для підтвердження наявності молочної кислоти як діючої речовини у складі 

субстанції використовується високоефективна рідинна хроматографія (ВЕРХ). Цей 

метод забезпечує високий рівень селективності та дозволяє підтвердити хімічну 

структуру речовини (Botthoulath, Dalmacio, & Elegado, 2024). 

Методика аналізу (Botthoulath, Dalmacio, & Elegado, 2024): 

Обладнання: хроматографічна система з рефрактометричним детектором 

Shodex SUGAR SH1011. 

Колонка: Hi-Plex H (300 × 8 мм). 

Мобільна фаза: 0,005 M H₂SO₄. 

Температура колонки: 30 °C. 

Швидкість потоку: 0,6 мл/хв. 

Об’єм зразка: 20 мкл. 

Час утримування молочної кислоти: 15 хв. 
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Підготовка зразка – концентрат розбавляють у 10 разів дистильованою 

водою, фільтрують через 0,22 мкм фільтр. Далі, наносять на хроматографічну 

колонку. Пік розбавленого зразка має відповідати піку молочної кислоти 

відповідної концентрації (34,06 г/л розбавленого зразка, сток – 340,66 г/л) 

відповідної чистоти (понад 99%). 

 

Рис.8.1. Хроматографічний аналіз різних ізомерів молочної кислоти 

методом ВЕРХ (https://www.sigmaaldrich.com/UA/en/technical-documents/technical-

article/analytical-chemistry/small-molecule-hplc/lactic-acid-enantiomers-hplc) 

Продомішки будуть свідчити додаткові піки. Домішки можуть бути 

представлені іншими органічними кислотами, що утворюються в процесі 

культивування. Очікувані домішки – не більше 0,1% кожної кислоти. 

8.1.2. Визначення концентрації молочної кислоти 

Згідно з розрахунками, у зразку 38,88 л міститься 13,245 кг молочної 

кислоти. Отже, очікувана концентрація становить: 

340,66 г/л, або 

34,07% (w/v). 

 

https://www.sigmaaldrich.com/UA/en/technical-documents/technical-article/analytical-chemistry/small-molecule-hplc/lactic-acid-enantiomers-hplc
https://www.sigmaaldrich.com/UA/en/technical-documents/technical-article/analytical-chemistry/small-molecule-hplc/lactic-acid-enantiomers-hplc
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Для підтвердження цих значень також застосовують ВЕРХ з 

калібрувальним графіком на основі стандартних розчинів молочної кислоти 

(Botthoulath, Dalmacio, & Elegado, 2024). 

8.1.3. Визначення рН концентрату молочної кислоти 

рН субстанції свідчить про кислотність розчину, а також про відсутність 

сторонніх буферів або забруднень (Botthoulath, Dalmacio, & Elegado, 2024). 

Методика – 10 мл зразку відбирають та аналізують за допомогою рН-метра. 

Попередньо рН-метр калібрують стандартними розчинами з відомими рН 

(див.нижче). 

Обладнання: рН-метр F-51, Horiba (Botthoulath, Dalmacio, & Elegado, 2024). 

Калібрування: буферні розчини pH 1,68 – 4,01 – 7,00. 

Очікуване значення рН: 1,2–2,5 

 

Рис.8.2. рН-метр F-51, Horiba 

(https://yamap.jp/2014/04/12/657%E3%83%BBhoriba-

ph%E3%83%A1%E3%83%BC%E3%82%BF%E3%83%BC%EF%BD%86-

51ph%E9%9B%BB%E6%A5%B59625-10d-%E7%BE%8E%E5%93%81/) 

8.1.4. Визначення щільності концентрату молочної кислоти 

Щільність є індикатором концентрації та можливих домішок. 

Методика: відбирають 10 мл зразка та перемішують його для забезпечення 

однорідності. За допомогою шприца 1 мл зразока вводять у вимірювальну камеру 

приладу через вхідну трубку. Після заповнення капіляра натискається кнопка 

«Виміряти» або запускається автоматичне вимірювання. Денсиметр вимірює 

період власних коливань скляної трубки, який прямо пропорційний густині рідини. 

https://yamap.jp/2014/04/12/657%E3%83%BBhoriba-ph%E3%83%A1%E3%83%BC%E3%82%BF%E3%83%BC%EF%BD%86-51ph%E9%9B%BB%E6%A5%B59625-10d-%E7%BE%8E%E5%93%81/
https://yamap.jp/2014/04/12/657%E3%83%BBhoriba-ph%E3%83%A1%E3%83%BC%E3%82%BF%E3%83%BC%EF%BD%86-51ph%E9%9B%BB%E6%A5%B59625-10d-%E7%BE%8E%E5%93%81/
https://yamap.jp/2014/04/12/657%E3%83%BBhoriba-ph%E3%83%A1%E3%83%BC%E3%82%BF%E3%83%BC%EF%BD%86-51ph%E9%9B%BB%E6%A5%B59625-10d-%E7%BE%8E%E5%93%81/
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Через кілька секунд (до 30 с) на екрані приладу з’являється значення густини в г/см³ 

(або кг/м³). Також фіксується температура зразка, що дає змогу проводити 

температурну корекцію результату (IndustrySearch, n.d.). 

Обладнання: цифровий денсиметр (густиномір) DMA 501/1001 

(IndustrySearch, n.d.). 

Очікуване значення щільності: 1,18–1,22 г/см³ для розчину з концентрацією 

~34%. 

 

Рис.8.3. Цифровий денсиметр (густиномір) DMA 501/1001 

(https://www.industrysearch.com.au/anton-paar-compact-liquid-digital-density-meter-

dma-501-1001/p/258767) 

8.1.5. Визначення в’язкості концентрату молочної кислоти 

Реологічні властивості впливають на процес фасування та транспортування 

(Mehrdad, Shekaari, & Noorani, 2018). 

Методика – за допомогою шприца вводять 10 мл зразка у вимірювальний 

циліндр віскозиметра. Проводять вимірювання – апарат або ручний прилад фіксує 

опір, який чинить рідина обертовому елементу, і перетворює це у значення 

в’язкості (сП) (Mehrdad, Shekaari, & Noorani, 2018). 

Обладнання: ротаційний віскозиметр Brookfield DV2T 

Очікувана в’язкість: 4–6 сП (сантипуаз). 

https://www.industrysearch.com.au/anton-paar-compact-liquid-digital-density-meter-dma-501-1001/p/258767
https://www.industrysearch.com.au/anton-paar-compact-liquid-digital-density-meter-dma-501-1001/p/258767
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Рис.8.4. Візкозиметр від торгової марки Brookfield 

(https://www.brookfieldengineering.com/products/viscometers/laboratory-

viscometers/dv2t-touch-screen-viscometer) 

8.2. Методи контролю ін’єкційного препарату на основі полімолочної 

кислоти 

Ін’єкційний препарат на основі полімолочної кислоти випускається у 

вигляді рідкого розчину у скляних флаконах об’ємом 5 мл. Кожен флакон містить 

150 мг полімолочної кислоти у вигляді стабілізованої суспензії. Допоміжні 

компоненти: манітол та натій карбоксиметилцелюлоза. Препарат призначений для 

медичного застосування з метою стимуляції колагеногенезу та біорозкладних 

імплантацій у тканинах. 

Специфікація ін’єкційного препарату наведена у таблиці 8.1. 

Таблиця 8.1. 

СПЕЦИФІКАЦІЯ 

Найменування 

показників контролю 
Допустимі межі 

Методи 

контролю 

1 2 3 

Опис 

Однорідна прозора рідина з 

жовтуватим відтінком без 

наявних сторонніх включень 

За п. 1 АНД, 

візуально 

Мікробіологічний 

контроль 
Має бути стерильним 

За п. 2 АНД, 

висівом на чашки 

Петрі ДФУ 2.6.1 

Пірогени Має бути апірогенною 

За п.3 АНД, 

візуально ДФУ 

2.6.8 
 

https://www.brookfieldengineering.com/products/viscometers/laboratory-viscometers/dv2t-touch-screen-viscometer
https://www.brookfieldengineering.com/products/viscometers/laboratory-viscometers/dv2t-touch-screen-viscometer
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Закінчення табл.8.1. 

Токсичність Має бути нетоксичним 
За п.4 АНД, ДФУ 

2.6.9 

Прозорість та 

каламутність рідини 

Має бути прозорою, без 

включень та каламуті 

За п.5 АНД, ДФУ 

2.2.1 

Контроль домішок Мають бути відсутніми 
За п.6 АНД, ДФУ 

2.2.27 

Маса ліофілізованого 

порошку у флаконі 

Маса порошку має становити 

367,5 мг±0,5 мг 

За п.7 АНД, ДФУ 

2.9.2 

Відновлюваність / 

розчинність 
Має повністю розчинятись 

За п.8 АНД, ДФУ 

2.9.20 

Механічні включення Не більше 3% 
За п. 9 АНД, 

ДФУ, 2.9.19 

 

1. Опис препарату 

Препарат являє собою коричневий скляний флакон з білим порошком без 

сторонніх часток та механічних включень. Візуальна оцінка проводиться 

відповідно до методичних рекомендацій для ліофілізованих ін’єкційних засобів. 

2. Мікробіологічний контроль 

(https://resource.odmu.edu.ua/chair/download/133396/8e5jKO8jRTCQxgSpdmmaBA/

%D0%94%D0%A4%D0%A3%20%D1%874.pdf) 

Випробування на стерильність виконують у ламінарному боксі класу А у 

приміщенні класу В або ізоляторі, з дотриманням асептичних умов. Контроль 

стерильності не повинен впливати на наявні у зразку частки полімолочної кислоти. 

Використовують живильні середовища: 

Тіогліколеве середовище для анаеробних та аеробних бактерій. 

Соєво-казеїнове середовище для росту аеробних бактерій та грибів. 

Склад тіогліколевого середовища (г/л): 

Гідролізат казеїну – 15,00 

Дріжджовий екстракт – 5,00 

Глюкоза – 5,50 

Натрію хлорид – 2,50 

L-цистин – 0,50 

https://resource.odmu.edu.ua/chair/download/133396/8e5jKO8jRTCQxgSpdmmaBA/%D0%94%D0%A4%D0%A3%20%D1%874.pdf
https://resource.odmu.edu.ua/chair/download/133396/8e5jKO8jRTCQxgSpdmmaBA/%D0%94%D0%A4%D0%A3%20%D1%874.pdf
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Натрію тіогліколят – 0,50 

Резазурін – 0,001 

Агар – 0,75 

рН при 25 °С – 7,1 ± 0,2 

Склад соєво-казеїнового середовища (г/л): 

Панкреатичний гідролізат казеїну – 17,0 

Папаїновий гідролізат соєвої муки – 3,0 

Натрію хлорид – 5,0 

Дикалію гідрофосфат – 2,5 

Глюкози моногідрат – 2,5 

Агар – 0,75 

рН після стерилізації – 7,3 ± 0,2 

Інкубація триває 14 діб при 30–35 °С для бактерій та 20–25 °С для грибів. 

Відсутність росту мікроорганізмів підтверджує стерильність препарату. 

3. Випробування на пірогени 

(https://resource.odmu.edu.ua/chair/download/133396/8e5jKO8jRTCQxgSpdmmaBA/

%D0%94%D0%A4%D0%A3%20%D1%874.pdf) 

Пірогенність оцінюють на здорових кроликах (≥1,5 кг) шляхом 

внутрішньовенного введення препарату. Попередньо тваринам вводять 

апірогенний розчин натрію хлориду та контролюють температуру за 90 хв до 

введення та протягом 3 год після. Основне випробування проводять на трьох 

кроликах із дозою 0,5–10 мл/кг маси тіла. Різниця між максимальною та вихідною 

температурою <0,6 °С вважається відповідністю вимогам. 

4. Токсичність 

(https://resource.odmu.edu.ua/chair/download/133396/8e5jKO8jRTCQxgSpdmmaBA/

%D0%94%D0%A4%D0%A3%20%D1%874.pdf)  

Тестують на п’яти мишах (17–22 г) та двох морських свинках (250–350 г) 

шляхом внутрішньочеревного введення разової дози (не >1 мл для мишей, не >5 мл 

https://resource.odmu.edu.ua/chair/download/133396/8e5jKO8jRTCQxgSpdmmaBA/%D0%94%D0%A4%D0%A3%20%D1%874.pdf
https://resource.odmu.edu.ua/chair/download/133396/8e5jKO8jRTCQxgSpdmmaBA/%D0%94%D0%A4%D0%A3%20%D1%874.pdf
https://resource.odmu.edu.ua/chair/download/133396/8e5jKO8jRTCQxgSpdmmaBA/%D0%94%D0%A4%D0%A3%20%D1%874.pdf
https://resource.odmu.edu.ua/chair/download/133396/8e5jKO8jRTCQxgSpdmmaBA/%D0%94%D0%A4%D0%A3%20%D1%874.pdf
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для свинок). Спостереження триває 7 діб. Відсутність смерті або явних ознак 

інтоксикації підтверджує безпеку препарату. 

5. Прозорість та каламутність 

(https://resource.odmu.edu.ua/chair/download/133396/8e5jKO8jRTCQxgSpdmmaBA/

%D0%94%D0%A4%D0%A3%20%D1%874.pdf) 

Прозорість визначають у пробірках діаметром 15–25 мм, шаром 40 мм. 

Рідина повинна бути однорідною, без видимих включень та каламуті. 

6. Контроль домішок  

(https://resource.odmu.edu.ua/chair/download/133396/8e5jKO8jRTCQxgSpdmmaBA/

%D0%94%D0%A4%D0%A3%20%D1%874.pdf)  

Виконується методом внутрішньої нормалізації із застосуванням 

контрольних розчинів. Тривалість та інтенсивність сигналів порівнюється з 

еталонними значеннями, домішки не повинні перевищувати нормативних меж. 

7. Маса ліофілізованого порошку 

(https://resource.odmu.edu.ua/chair/download/133396/8e5jKO8jRTCQxgSpdmmaBA/

%D0%94%D0%A4%D0%A3%20%D1%874.pdf) 

Масу ліофілізованого препарату визначають після завершення процесу 

ліофілізації, шляхом зважування флаконів на аналітичних вагах. 

Маса порошку на один флакон має відповідати номінальній дозі: 367,5 ± 0,5 

мг. Контроль проводять на трьох флаконах із кожної виробничої партії. Відхилення 

маси понад допустимий діапазон вважається невідповідністю специфікації. 

Метод контролю: зважування на аналітичних вагах класу точності не нижче 

0,1 мг (ДФУ, п. 2.9.2). 

8. Відновлюваність / розчинність 

(https://resource.odmu.edu.ua/chair/download/133396/8e5jKO8jRTCQxgSpdmmaBA/

%D0%94%D0%A4%D0%A3%20%D1%874.pdf)  

Ліофілізований порошок повинен повністю відновлюватися у відповідному 

розчиннику (воді для ін’єкцій) протягом нормативного часу. 

https://resource.odmu.edu.ua/chair/download/133396/8e5jKO8jRTCQxgSpdmmaBA/%D0%94%D0%A4%D0%A3%20%D1%874.pdf
https://resource.odmu.edu.ua/chair/download/133396/8e5jKO8jRTCQxgSpdmmaBA/%D0%94%D0%A4%D0%A3%20%D1%874.pdf
https://resource.odmu.edu.ua/chair/download/133396/8e5jKO8jRTCQxgSpdmmaBA/%D0%94%D0%A4%D0%A3%20%D1%874.pdf
https://resource.odmu.edu.ua/chair/download/133396/8e5jKO8jRTCQxgSpdmmaBA/%D0%94%D0%A4%D0%A3%20%D1%874.pdf
https://resource.odmu.edu.ua/chair/download/133396/8e5jKO8jRTCQxgSpdmmaBA/%D0%94%D0%A4%D0%A3%20%D1%874.pdf
https://resource.odmu.edu.ua/chair/download/133396/8e5jKO8jRTCQxgSpdmmaBA/%D0%94%D0%A4%D0%A3%20%D1%874.pdf
https://resource.odmu.edu.ua/chair/download/133396/8e5jKO8jRTCQxgSpdmmaBA/%D0%94%D0%A4%D0%A3%20%D1%874.pdf
https://resource.odmu.edu.ua/chair/download/133396/8e5jKO8jRTCQxgSpdmmaBA/%D0%94%D0%A4%D0%A3%20%D1%874.pdf
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Весь порошок повинен розчинитися протягом ≤5 хв при кімнатній 

температурі без утворення осаду або грудок. Розчин після відновлення має бути 

прозорим або злегка опалісцентним, без видимих механічних включень. 

У флакон додають необхідний об’єм води (5 мл) для ін’єкцій (з розрахунку 

номінальної дози). Розчин перемішують м’яким поворотом флакону до повного 

розчинення порошку, без струшування, яке може утворювати піни. Візуальна 

оцінка проводиться у прозорих пробірках при природному освітленні або під білим 

світлом. Відсутність залишків порошку або осаду вважається відповідністю. 

Показник розчинності обов’язковий для всіх ліофілізованих ін’єкційних 

препаратів згідно ДФУ 2.9.20 «Визначення розчинності та відновлюваності 

ліофілізованих препаратів». 

9. Механічні включення 

(https://resource.odmu.edu.ua/chair/download/133396/8e5jKO8jRTCQxgSpdmmaBA/

%D0%94%D0%A4%D0%A3%20%D1%874.pdf) 

Використовують автоматичні прилади на принципі світлоблокування для 

визначення часток 5–25 мкм. Проби повільно перемішують, уникаючи агрегації. 

Аналіз проводять на чотирьох пробах ≥5 мл. 

9. Пакування та маркування 

По 2 флакони у пачку разом із інструкцією. На флаконі зазначають: назву 

препарату, серію та термін придатності. На пачці та груповій тарі – виробника, 

країну, торговельну марку, лікарську форму, кількість доз, умови застосування та 

зберігання. 

10. Транспортування та зберігання 

Препарат транспортують у закритих транспортних засобах при кімнатній 

температурі. Зберігають у недоступному для дітей місці. 

11. Термін придатності 

25 місяців. Для поліпропіленових флаконів після першого відкриття – не 

більше 2 тижнів. 

 

https://resource.odmu.edu.ua/chair/download/133396/8e5jKO8jRTCQxgSpdmmaBA/%D0%94%D0%A4%D0%A3%20%D1%874.pdf
https://resource.odmu.edu.ua/chair/download/133396/8e5jKO8jRTCQxgSpdmmaBA/%D0%94%D0%A4%D0%A3%20%D1%874.pdf
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РОЗДІЛ 9 

ПРОЄКТ ЗАЯВКИ НА КОРИСНУ МОДЕЛЬ 

Назва: «Ін’єкційна форма на основі полімолочної кислоти, отриманої з 

використанням Lactobacillus rhamnosus SCJ9 на гідролізаті маніоки» 

9.1. Галузь і застосування корисної моделі 

Корисна модель належить до галузі біотехнології, фармації та медицини, 

зокрема до способів отримання ін’єкційних форм полімерів, які біосумісні, 

біодеградовані та застосовуються як матриці для контрольованого вивільнення 

лікарських речовин, тканинної інженерії або як розсмоктувані імплантати. 

Заявлена модель може бути використана у виробництві фармацевтичних 

ін’єкційних засобів, зокрема у вигляді мікросфер, наночастинок або гідрогелів на 

основі полімолочної кислоти, отриманої біотехнологічним шляхом з 

відновлюваних ресурсів. 

9.2. Відомі аналоги та їх основні недоліки 

Ін’єкційні форми на основі полімолочної кислоти (ПМК) широко 

досліджуються і застосовуються у фармацевтичній промисловості, зокрема як 

розсмоктувані імплантати, носії для контрольованого вивільнення лікарських 

речовин, а також матеріали для тканинної інженерії (Anderson & Shive, 1997). ПМК 

зазвичай отримують шляхом полімеризації молочної кислоти, яку синтезують 

бактеріями Lactobacillus spp. на основі глюкози з харчових джерел – кукурудзяного 

сиропу або цукрової тростини. 

Одним із найбільш поширених підходів до виробництва медичної ПМК є 

ферментація цукрових розчинів штамами Lactobacillus delbrueckii, Lactobacillus 

plantarum тощо, з подальшою багатоступеневою очисткою та полімеризацією 

молочної кислоти. Такий підхід описано, зокрема, в патенті US20040234874A1, де 

описано спосіб виробництва L(+)–молочної кислоти з глюкозного сиропу для 

синтезу біорозкладного полімеру, який використовують у фармацевтичній 
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формуляції. Проте дана технологія має суттєві обмеження. 

Недоліки відомих аналогів: 

1. Використання харчової сировини як основного субстрату 

Ферментація з глюкози, кукурудзяного сиропу або цукрози вимагає використання 

продуктів харчового походження, що суперечить принципам сталої біоекономіки 

(Datta & Henry, 2006). Це створює конкуренцію з харчовим сектором, підвищує 

вартість кінцевого продукту та є менш привабливим у контексті переробки 

відходів. 

2. Низька ефективність при використанні сировини з високим вмістом 

інгібіторів 

Багато штамів, які використовуються у виробництві ПМК, мають низьку 

толерантність до домішок, таких як фенольні сполуки, фурфураль, формальдегід, 

часто присутніх у гідролізатах агровідходів. Це обмежує застосування 

відновлюваної сировини, як-от залишки маніоки або стебла кукурудзи (Komesu et 

al., 2017). 

3. Недосконалі методи очищення молочної кислоти 

Традиційні методи очищення – екстракція, нейтралізація кальцієм, осадження – не 

забезпечують достатньої чистоти молочної кислоти для полімеризації у медичний 

полімер, через що часто виникає необхідність у багатоступеневій або 

енергозатратній доочистці (Azaizeh et al., 2022). Домішки, навіть у низьких 

концентраціях, можуть інгібувати полімеризацію та погіршити біосумісність 

кінцевого продукту. 

4. Недостатня стійкість і відтворюваність процесу при масштабуванні 

Процеси, засновані на високочистих ферментативних субстратах, часто не 

масштабуються лінійно. При переході до промислових обсягів спостерігаються 

труднощі з контролем рН, стабільністю штаму, а також ускладнення в забезпеченні 

належної стерильності та гомогенності (Ren et al., 2022). 
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5. Обмежена кількість штамів, здатних ефективно переробляти 

альтернативну сировину. Більшість комерційно доступних штамів Lactobacillus 

оптимізовані під переробку глюкози або мальтози, тоді як у нетрадиційних 

гідролізатах (маніока, баґаса, солома) основним цукром є крохмаль, 

мальтодекстрин або складні поліолігосахариди, які вони переробляють повільно 

або взагалі не метаболізують (Unban et al., 2020). 

Прототип 

У роботі Azaizeh et al. (2022) запропоновано метод виробництва і очищення 

молочної кислоти з гідролізату стручків ріжкового дерева (Ceratonia siliqua), який 

включає мембранну фільтрацію, обробку активованим вугіллям, іонообмінну 

очистку та кристалізацію. Хоча цей підхід забезпечує належну якість продукту, він 

не розглядає використання високопродуктивного штаму, стійкого до домішок, і не 

включає удосконаленого шляху біоконверсії специфічної сировини – 

низькосортної маніоки. 

9.3. Постановка задачі корисної моделі та її вирішення 

В основу корисної моделі поставлено задачу удосконалення способу 

одержання ін’єкційної форми полімолочної кислоти, з метою забезпечення 

біосумісності, високої чистоти продукту, його екологічної сталості та зниження 

собівартості шляхом використання доступної нетрадиційної сировини та 

ефективного біотехнологічного процесу. 

Об’єкт, що вдосконалюється: 

Ін’єкційна форма полімолочної кислоти фармацевтичного призначення. 

Характер вдосконалення: 

Запропоновано використовувати: 

• як сировину – низькосортну стружку маніоки, яка є побічним 

агропромисловим продуктом; 

• як біокаталізатор – штам L. rhamnosus SCJ9, здатний продукувати 

молочну кислоту з високим виходом навіть у присутності інгібіторів, 

притаманних маніочним гідролізатам; 
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• як систему очищення – багатоступеневу технологію мембранної 

фільтрації, вугільного сорбування, іонообмінної очистки та 

кристалізації, адаптовану до складу отриманого ферментаційного 

середовища. 

Технічний результат, якого досягнуто: 

• Високий вихід L(+)–молочної кислоти з нетрадиційної сировини при 

мінімальних витратах; 

• Досягнення полімеризаційної чистоти молочної кислоти (≥99%) без 

використання токсичних розчинників; 

• Отримання полімолочної кислоти, придатної для ін’єкційного 

застосування (у вигляді мікросфер, гелів, розчинів); 

• Скорочення технологічного ланцюга виробництва шляхом інтеграції 

стадій очищення і полімеризації; 

• Зменшення екологічного навантаження за рахунок переробки 

агровідходів та відмови від харчової сировини. 

Поставлене завдання вирішується тим, що в способі одержання ін’єкційної 

форми полімолочної кислоти: 

• використовують нетрадиційну, дешеву та відновлювану сировину – 

низькосортну маніочну стружку; 

• застосовують штам L. rhamnosus SCJ9, що характеризується високою 

продуктивністю та толерантністю до домішок; 

• здійснюють очищення молочної кислоти за адаптованою схемою 

Azaizeh et al. (2022), яка забезпечує необхідну ступінь чистоти для 

подальшої полімеризації; 

• проводять полімеризацію очищеної кислоти до біосумісної ПМК з 

контрольованими властивостями розпаду; 

• формують стерильну ін’єкційну форму, що має застосування в 

медицині як імплант або носій лікарських засобів. 
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Причинно-наслідковий зв’язок між сукупністю ознак винаходу і технічним 

результатом полягає в тому, що застосування саме штаму L. rhamnosus SCJ9 у 

поєднанні з ефективним очищенням і доступною сировиною дозволяє не лише 

одержати високоочищену молочну кислоту, а й полімеризувати її до матеріалу, 

придатного для медичного використання, без введення сторонніх стабілізаторів, 

токсичних розчинників або фільтруючих агентів. 

9.4. Опис запропонованого способу 

Запропонований спосіб одержання ін’єкційної форми на основі 

полімолочної кислоти включає послідовні стадії: підготовки сировини, 

ферментації, очищення молочної кислоти, полімеризації та формування 

стерильного фармацевтичного продукту. 

1. Підготовка сировини 

Для одержання доступного вуглецевого джерела використовують 

низькосортну стружку маніоки (LGC), яка містить високий вміст крохмалю. 

Гідроліз здійснюють у дві стадії: 

Спочатку до 472 г LGC (що відповідає приблизно 400 г крохмалю) додають 

α-амілазу (AA) у дозі 86 одиниць на грам сухої ваги (U/г DW). Суміш суспендують 

у 2000 мл цитрат-фосфатного буфера (50 мМ, pH 4,5) та інкубують при температурі 

85 °C протягом 3 годин для розрідження крохмалю. Після цього до суміші додають 

глюкоамілазу (GA) у дозі 80 U/г DW, і проводять подальший процес оцукрювання 

при температурі 55 °C та pH 4,5 протягом 12 годин. У результаті утворюється 

гідролізат із концентрацією відновлювальних цукрів близько 184 г/л. Отриманий 

гідролізат центрифугують при 6000 об/хв протягом 20 хвилин для видалення 

твердих залишків. Надосадову рідину концентрують за допомогою роторного 

випарювача (наприклад, EYELA серії N-1000, Tokyo Rika-kikai, Японія) та 

використовують як джерело вуглецю у середовищі для біосинтезу L(+)–молочної 

кислоти. 

2. Біосинтез молочної кислоти 
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Процес біосинтезу L(+)–молочної кислоти проводять у лабораторно-

промисловому масштабі в біореакторі BEMT Expert (Bioengineering, Marubishi Ltd., 

Токіо, Японія) з робочим об'ємом 8000 мл. 

Для підготовки середовища змішують 1416 г низькосортної маніочної 

стружки (LGC) з водним розчином, що містить ферментативні добавки, доводячи 

загальний об’єм до 8000 мл. Суспензію стерилізують при 121 °C протягом 15 

хвилин. 

Після охолодження до 85 °C до середовища додають α-амілазу (AA) у дозі 

66,6 одиниць на грам сухої маси субстрату. Інкубацію проводять при зазначеній 

температурі зі швидкістю перемішування 100 об/хв протягом 3 годин для 

розрідження крохмалю. 

Після цього середовище охолоджують до 37 °C і одночасно вносять 

інокулят штаму L. rhamnosus SCJ9 у кількості 5% об’ємних (об./об.) та 

глюкоамілазу (GA) у дозі 54,4 од/г сухої маси. Ферментацію проводять при 

температурі 37 °C, зі швидкістю перемішування 100 об/хв, із автоматичним 

контролем pH на рівні 6,0. 

Протягом усього періоду ферментації здійснюють відбір зразків на 0, 6, 12, 

18, 24, 36, 48, 60 та 72 годинах для визначення концентрації молочної кислоти, 

загальних вуглеводів та кількості життєздатних клітин. За результатами процесу, 

спостерігається ефективне перетворення вуглеводів на L(+)–молочну кислоту з 

високим рівнем (134,6 г/л). 

3. Очищення молочної кислоти 

Після завершення ферментації культуральний бульйон, що містить молочну 

кислоту, піддають поетапному очищенню для отримання високоочищеної L(+)–

молочної кислоти, придатної для медичного застосування. Очищення включає 

комбіновані фізико-хімічні методи фільтрації, іонообмінної очистки, 

електродіалізу, знебарвлення, а також концентрування продукту у вакуумі. 

3.1. Первинна фільтрація та мікро/нанофільтрація 
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Початкове видалення грубих домішок здійснюють за допомогою 

фільтрувальних мішків із розміром пор 150 мкм (Schwegmann Filtrations-Technik 

GmbH, Німеччина). Отриманий пермеат піддають мікрофільтрації через мембрану 

з порами 0,2 мкм (TAMI Industries, Франція) під тиском 1,5 бар, що забезпечує 

очищення від клітин та колоїдних частинок. Далі проводять нанофільтрацію через 

мембрану FILMTEC™ NF 200 Da (DuPont de Nemours) для затримання білків та 

інших макромолекул, пропускаючи при цьому моноіонні солі, частково утримуючи 

двовалентні катіони. 

3.2. Пом'якшення (видалення двовалентних іонів) 

З метою запобігання осадженню солей при подальшому електродіалізі, 

проводять селективне вилучення іонів кальцію та магнію з використанням 

хелатуючої смоли PUROLITE S950 у колонці з розширеним шаром (UIT GmbH, 

Німеччина). Це захищає мембрани та забезпечує стабільність електрохімічного 

процесу. 

3.3. Монополярний та біполярний електродіаліз 

Очищений розчин піддається монополярному електродіалізу з 

використанням іонообмінних мембран FujiFilm (тип CEM та AEM), що дозволяє 

вилучити іонізовані солі (зокрема, лактат натрію), залишаючи неіонні сполуки в 

потоці розріджувача. 

Наступний етап – біполярна електрофорезна дисперсія – з використанням 

мембран PC bip, PC 100D, PC SK і PC SC (PCCell GmbH, Німеччина). У цьому 

процесі під дією електричного поля відбувається дисоціація солей (наприклад, 

лактату натрію) з утворенням вільної молочної кислоти (кислотний потік) та 

гідроксиду натрію (лужний потік). Процес проводять при 35 °C у періодичному 

режимі за постійної полярності. 

3.4. Знебарвлення та іонообмінна очистка 

Для знебарвлення кислотного потоку використовують макропористу смолу 

PUROLITE MN-502, яка адсорбує залишкові фенольні й кольорові домішки. 

Видалення залишкових катіонів, зокрема іонів натрію, здійснюють за допомогою 
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сильнокислого катіоніту RELITE EXC08. Для вилучення залишкових неорганічних 

аніонів (наприклад, сульфатів, хлоридів) застосовують слабкоосновну 

аніонообмінну смолу PUROLITE A133S. Для запобігання втратам молочної 

кислоти передбачають точне дозування іонітів і контроль витіснення лактату 

сильнішими іонами. 

3.5. Концентрування продукту 

Кінцевий очищений фільтрат випарюють під вакуумом за температури 

55 °C і тиску –0,99 бар за допомогою вакуумного дистилятора (тип CR15, Büchi AG, 

Швейцарія). 

4. Полімеризація молочної кислоти 

Чиста молочна кислота піддається поліконденсації або кільцевій відкритій 

полімеризації (ROP) (якщо попередньо синтезується лактід), за участі каталізаторів 

(наприклад, Sn(Oct)₂) у вакуумі при температурі 120–180 °C. У результаті 

одержують полімолочну кислоту (ПМК) з молекулярною масою понад 100,000 Да, 

придатну для медичних застосувань. 

5. Формування ін’єкційної форми 

Отриману ПМК подрібнюють або розчиняють у біосумісному розчиннику 

(наприклад, у суміші води та DMSO) для подальшого формування стерильної 

ін’єкційної форми: 

• мікросфери – емульгуванням і висушуванням; 

• гель – розчиненням ПМК у розчиннику з наступним змішуванням з 

діючими речовинами; 

• ін’єкційний розчин/суспензія – після стерильної фільтрації. 

Фінальний продукт фасується у стерильні ампули або шприци, залежно від 

призначення. 

Переваги способу: 

• Використання доступної, дешевого відходу маніоки як сировини; 

• Застосування продуктивного та толерантного штаму L. rhamnosus 

SCJ9; 
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• Високий рівень очищення без застосування агресивних розчинників; 

• Отримання матеріалу, що підходить для прямого медичного 

застосування. 

9.5. Формула корисної моделі 

Ін’єкційна форма полімолочної кислоти, яка застосовується у 

фармацевтичній та медичній галузі, що містить полімер полімолочної кислоти, 

який відрізняється тим, що полімер отриманий біотехнологічним шляхом з 

використанням L(+)–молочної кислоти, синтезованої шляхом культивування L. 

rhamnosus SCJ9 на гідролізаті низькосортної стружки маніоки, очищеній 

багатоступеневою системою мембранної фільтрації, іонообмінної очистки, 

електродіалізу та вакуумного концентрування, при цьому полімеризація 

здійснюється методом кільцевої відкритої полімеризації до молекулярної маси, 

придатної для медичного застосування, а ін’єкційна форма сформована у вигляді 

стерильного гелю, мікросфер або розчину. 

9.6. Реферат 

Корисна модель належить до галузі фармацевтичної біотехнології та 

стосується ін’єкційної форми на основі полімолочної кислоти, придатної для 

застосування в медичній практиці. Ін’єкційна форма містить полімер полімолочної 

кислоти, отриманий біотехнологічним шляхом із використанням L(+)–молочної 

кислоти, яка синтезується штамом Lactobacillus rhamnosus SCJ9 на гідролізаті 

низькосортної маніокової стружки. Очистку кислоти проводять із застосуванням 

мембранної фільтрації, електродіалізу, іонообмінної очистки та вакуумного 

концентрування. Отриманий мономер полімеризують методом кільцевої відкритої 

полімеризації до необхідної молекулярної маси. Ін’єкційна форма формується у 

вигляді стерильного гелю, мікросфер або розчину, готових до введення. 

Запропоноване технічне рішення забезпечує застосування відновлюваної 

сировини, високу чистоту кінцевого продукту, біосумісність та можливість 

контролю реологічних властивостей ін’єкційної системи. 
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ВИСНОВКИ 

У кваліфікаційній роботі комплексно обґрунтовано та розроблено 

технологічні підходи до одержання високоочищеної молочної кислоти та її 

подальшої поліконденсації до PLA з метою застосування у складі естетичних 

ін’єкційних препаратів. Враховуючи зростаючий попит на мінімально інвазивні 

косметологічні процедури та здатність PLA стимулювати неоколагенез, вибір саме 

цього біодеградабельного полімеру є технічно та економічно доцільним. 

Проведений аналіз підтвердив, що якість та чистота вихідної молочної 

кислоти визначають ефективність, безпечність і відтворюваність процесу 

полімеризації. Тому ключовим елементом роботи стала розробка схеми виділення 

та очищення молочної кислоти без застосування сторонніх розчинників, які можуть 

впливати на стабільність та хімічну структуру реагенту. Запропонована технологія 

включає багатоетапне грубе очищення культуральної рідини від нерозчинних 

домішок, пом’якшення розчину, двоступеневий електродіаліз для виділення 

вільної молочної кислоти та заключне очищення із подальшим концентруванням 

субстанції.  

На основі очищеної молочної кислоти розроблено технологічний процес 

отримання полімолочної кислоти, після чого PLA трансформовано у наночастинки 

розміром менше 220 нм. Це дозволило забезпечити стабільність дисперсії та 

можливість стерильної фільтрації через мембрани 0,22 µm. Отриманий 

ліофілізований препарат на основі PLA характеризується однорідністю, 

стабільністю та відповідністю вимогам щодо стерильності. 

У роботі також сформовано аналітично-нормативну документацію для 

субстанції молочної кислоти, полімолочної кислоти та готової ін’єкційної форми. 

До переліку контрольованих показників включено ідентифікацію, рівень домішок, 

рН, щільність, в’язкість, розмір та полідисперсність наночастинок, залишкові 

розчинники, стерильність і показники стабільності. Сукупність цих параметрів 

забезпечує відповідність фармацевтичним стандартам та гарантує безпеку 

застосування препарату. 
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