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Рекомендована д. фармац. наук, проф. Р. Б. Лесиком 
УДК 615.012.1:547.789:615.359

СИНТЕЗ ТА ДОСЛІДЖЕННЯ АНТИОКСИДАНТНОЇ АКТИВНОСТІ ДЕЯКИХ  
ПОХІДНИХ НА ОСНОВІ 4-ІМІНОТІАЗОЛІДИН-2-ОНУ

©Т. І. Чабан

Львівський національний медичний університет імені Данила Галицького

Резюме: на основі реакцій [2+3]-циклокоденсації, тіонування та амінолізу здійснено синтез нових N3 заміщених 
похідних 4-іміно-тіазолідин-2-ону. Для 3-феніл-4-іміно-тіазолідин-2-ону проведено функціоналізацію за 
положенням С5у реакціях альдольної конденсації та нітрозування. Скринінгові дослідження антиоксидантної 
активності проводили in vitro з визначенням зменшення концентрації вільного радикала. Серед тестованих 
речовин виявлено сполуки лише з помірною активністю.

Ключові слова: [2+3]-циклокоденсація, 3-арил-4-іміно-тіазолідин-2-они, альдольна конденсація, нітрозування, 
антиоксидантна активність.

Вступ. Похідні тіазолідину є відомою групою 
біологічно активних сполук у сучасній медичній 
хімії [1], яка характерна широким і різноплано­
вим спектром біологічної активності. Серед вка­
заного класу речовин не без успіху вивчають 
антибактеріальну [2], противірусну [3], фунгіцид­
ну [4], протизапальну [5-10], протипухлинну [11­
13], антидіабетичну [14], протимікробну [15] та 
інші види фармакологічної активності.

4-Іміно-2-тіазолідони порівняно з ізомерними
2-іміно похідними є маловивченими об’єктами у 
сучасній органічній та фармацевтичній хімії. Бе­

нами за відомим методом [1] відповідні 3-арил- 
тіазолідин-2,4-діони було введено у реакцію тіо­
нування пентасульфідом фосфору, що дозволи­
ло одержати відповідні 3-арил-4-тіоксо-тіазолі- 
дин-2-они. Дані речовини отримано в умовах 
аналогічних синтезу відомого 4-тіоксо-тіазол і- 
дин-2-ону (ізороданіну) [16]. Синтетичний потен­
ціал одержаних сполук дозволив провести взає­
модію 3-арил-4-тіоксо-тіазолідонів з 25 % вод­
ним розчином амоніаку, що привело до нових 
неописаних у літературі 3-арил-4-ім іно-тіазолі- 
дин-2-онів:

R

1 R  = C6H5 3 R  = 4-C1-C6H4
2 R = 4-N02-C6H4 4 R  = 4-F-C6H4

ручи до уваги ці обставини, актуальним є син­
тез нових речовин як потенційних лікоподібних 
молекул.

Метою даної роботи став синтез деяких N3 та 
С5 заміщених похідних 4-ім інотіазолідин-2-ону 
для фармакологічного скринінгу антиоксидант­
ної активності.

Результати й обговорення. Класичним 
підходом до формування 4-тіазолідонового цик­
лу є реакція [2+3]-циклокоденсації. Отримані

Зазначене перетворення стало можливим за 
рахунок того, що 3-арил-4-тіоксо-тіазолідин-2- 
они є циклічними тіоамідами, і як наслідок, во­
лодіють значною активністю тіонної групи в ре­
зультаті більшої електрофільності атома Карбо­
ну т іо карбон ільно ї групи зазначених сполук 
порівняно з карбонільною  у положенні С4 3- 
арил-тіазолідин-2,4-діонів. Одним з доказів бу­
дови одержаних сполук є їх кислотний гідроліз 
до відомих 3-арил-тіазолідин-2,4-діонів:

ISSN 2312-0967. Фармацевтичний часопис. 2015. № 1

6



Синтез біологічно активних сполук
Synthesis of biologically active compounds

Наявність активної метиленової групи в поло­
женні С5 тіазолідинового циклу З-феніл-4-іміно-тіа- 
золідин-2-ону дозволяє апробувати її у реакціях 
альдольної конденсації з утворенням відповідних 
5-ариліденпохідних З-феніл-4-імінотіазолідин-2-

ону. Реакція відбувається у середовищі ацетатної 
кислоти при взаємодії еквімолярних кількостей
З-феніл-4-імінотіазолідин-2-ону та відповідних аро­
матичних альдегідів з використанням як каталі­
затора моноаміноетанолу.

5 R  = 4-F-C6H4 7 R  = 4-ОСН3-С6Н4 9 R  = 4-ОН-С6Н4
6 R  = 4-Cl-C6H4 8 R  = 3,4-'ОСН3-С6Н3 10R  = 3-ОСН3-4-ОН-С6Н3

Наступний етап нашої роботи полягав у по­
дальшій функціоналізації сполуки 1 за положен­
ням С5. Зокрема, досліджувалась реакція нітро- 
зування зазначеного гетероциклу нітритною  
кислотою. Встановлено, що сполука 1 вступає в

реакцію з нітритною кислотою, яка утворюється 
при взаємодії натрій нітриту з хлоридною кис­
лотою, що призводить до неописанного у хімічній 
літературі 5-ізонітрозо-4-ім іно-З-ф еніл-тіазолі- 
дин-2-ону (11 ):

Склад та стр уктура  си нте зовани х  сполук 
підтверджена даними елементного аналізу та 
ЯМР 1Н - спектроскопією.

Антиоксидантну активність сполук досліджува­
ли in vitro, визначаючи зменшення концентрації 
вільного радикала [17, 18]. Для цього викорис­
тали в ідносно стаб ільний радикал -  2 ,2 -ди - 
феніл-1-пікрилгідразилу (ДФПГ) [19]. Інтенсив­
но фіолетовий ДФПГ у розчині етанолу харак­
теризується максимумом поглинання світла при 
540 нм. У присутності антиоксидантів гаситься 
вільнорадикальний центр ДФПГ, внаслідок чого 
розчин поступово втрачає фіолетове забарв­
лення. Порівняння оптичної густини розчину,

який містить досліджувану субстанцію та надли­
шок радикала, з оптичною густиною  розчину 
самого радикала дає змогу визначати радикал- 
поглинальну активність (РПА) сполук (табл. 1).

Як видно з результатів таблиці 1, синтезовані 
сполуки не проявляють високої антиоксидант­
ної активнності, що дозволяє зробити висновок, 
що функціоналізація 4-ім інотіазолідин-2-ону за 
положеннями N3 та С5 не приводить до появи 
виразного антиоксидантного ефекту. 

Експериментальна частина 
Методи дослідження. Спектри 1Н ЯМР син­

тезованих сполук знімали на приладі «Varian 
Mercury VX-400», розчинник ДМСО-Dg, стандарт
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радикал ДФПГ відновлений ДФПГ

Таблиця 1. Результати визначення радикал-поглинальної активності

Сполука або стандарт РПА, % Сполука або стандарт РПА, % Сполука або стандарт РПА, %
Аскорбінова кислота 24,7 4 5,2 8 5,0

1 10,5 5 3,0 9 4,0
2 7,4 6 8,0 10 6,5
3 5,0 7 7,6 11 11,8

-  тетраметилсилан. Дані елементного аналізу на 
вміст Нітрогену і Сульфуру відповідають розра­
хованим (±0,3%).

Загальна методика синтезу З-арил-4-іміно-тіа- 
золідин-2-онів ( 1-4). У колбу вносимо 0,025 моль 
відповідного 3-арил-4-тіоксо-тіазолідин-2-ону та 
25 мл 25 % водного розчину амоніаку та нагріва­
ють при 80-90 °С протягом 15 хв. Суміш зали­
шаємо до наступного дня. Осад, що випав, 
відфільтровуємо, промиваємо 50 мл води, не­
великою кількістю метанолу і сушать при 60 °С.

Сполука 1. Спектр ЯМР 1Н: 5.83 с (2Н, СН2), 6.90 т 
(1Н, J = 7.3 Гц, С6Н5), 7.22 т (2Н, J = 8.0 Гц, С6Н5), 
7.39 д (2Н, J = 7.7 Гц, С6Н5), 8.50 с (1Н, ІМН). Знай­
дено, %: N 14.36, S 16.40. Q ^ N ^ S .  Обчислено, 
%: N 14.57, S 16.68. Вихід 58 %. Т.пл. 245 °С.

Сполука 2. Спектр ЯМР 1Н: 5.81 с (2Н, СН2), 7.25 д 
(2Н, J = 8.1 Гц, С6Н4), 7.48 д (2Н, J = 7.3 Гц, С6Н4), 
8.53 с (1Н, N ^ .  Знайдено, %: N 17.55, S 13.54. 
С9Н ^ 30 ^ .  Обчислено, %: N 17.71, S 13.52. Вихід 
54 %. Т.пл. 230 ?С.

Сполука 3. Спектр ЯМР 1Н: 5.64 с (2Н, СН2), 7.12 д 
(2Н, J = 7.9 Гц, С6Н4), 7.38 д (2Н, J =8.1 Гц, С6Н4), 
8.51 с (1Н, N ^ .  Знайдено, %: N 12.47, S 14.18. 
С9Н7С ^ ^ .  Обчислено, %: N 12.36, S 14.14. Вихід 
40 %. Т.пл. 197 °С.

Сполука 4. Спектр ЯМР 1Н: 5.75 с (2Н, СН2), 7.21 д 
(2Н, J = 7.7 Гц, С6Н4), 7.46 д (2Н, J = 8.4 Гц, С6Н4), 
8.48 с (1Н, N ^ .  Знайдено, %: N 13.15, S 15.15. 
С9Н7 FN20S. Обчислено, %: N 13.33, S 15.25. Вихід 
45 %. Т.пл. 224°С.

Загальна методика синтезу 5-ариліденпохідних 
З-феніл-4-імінотіазолідин-2-ону (5 -1 0 ). До 15 мл 
ацетатної кислоти вносять 0,005 моль сполуки 1,

0,005 моль відповідного ароматичного альдегі­
ду та декілька крапель моноаміноетанолу. Суміш 
кип’ятять упродовж 30 хв. Кристалічний осад, що 
випав після охолодження, відфільтровують, про­
мивають водою та висушують. Одержані сполуки 
перекристалізовують з ацетатної кислоти.

Сполука 5. Спектр ЯМР 1Н: 6.93 т (1Н, J = 7.3 
Гц, С6Н Л  7.28 т (2Н, J = 8.0 Гц, С6Н Л 7.44 д (2Н, J 
= 7.7 Гц, С6Н5), 7.42 т, 7.64 м (4Н, 4-F-f i.K ,), 7.84с 
(1Н, СН), 8.54 с (1Н, N ^ .  Знайдено, %: N 9.33, S 
10.90. С16Н11FN20S. Обчислено, %: N 9.39, S 10.75. 
Вихід 70 %. Т.пл. 260-262 °С.

Сполука 6. Спектр ЯМР 1Н: 6.89 т (1Н, J = 7.3 
Гц, С6Н Л  7.22 т (2Н, J = 8.0 Гц, С6Н А 7.36 д (2Н, J 
= 7.7 Гц, С6Н5), 7.45 д, 7.54 д (4Н, J = 8.5 Гц, 4-СІ- 
СДН4): 7.83с (1Н, СН), 8.57 с (1Н, N ^ .  Знайдено, 
%: N 8.85, S 10.10. С16Н11 d N 20S. Обчислено, %: 
N 8.90, S 10.19. Вихід 61 %. Т.пл. 253-254 °С.

Сполука 7. Спектр ЯМР 1Н: 3.79 с (3Н, СН30), 
6.91 т (1Н, J = 7.3 Гц, С6Н5), 7.15 д (2Н, J=8.8 Гц ,
4-М е0-С6Н4): 7.31 т (2Н, J = 8.0 Гц, С6Н5), 7.47 д 
(2Н, J = 7.7 Гц, С6Н5), 7.55 д (2Н, J=8.8 Гц,4-Ме0- 
С6Н4): 7.79 (1Н, СН), 8.55 с (1Н, N ^ .  Знайдено, %: 
N 9.15, S 10.40. С17Н14̂ 0 ^ .  Обчислено, %: N 9.03, 
S 10.33. Вихід 65 %. Т.пл. 248 °С.

Сполука 8. Спектр ЯМР 1Н: 3.77 с (3Н, СН30 ) , 
3.81 с (3Н, СН30), 6.95 т (1Н, J = 7.3 Гц, С6Н5), 7.04 
с, 7.09 с (3Н, 3,4-(М е0)2-СвНа), 7.26 т (2Н, J = 8.1 
Гц, С6Н5), 7.42 д (2Н, J = 7.6 Гц, С6Н5), 7.77с (1Н, 
СН), 8.51 с (1Н, N ^ .  Знайдено, %: N 8.16, S 9.34. 
С18Н16̂ 0 ^ .  Обчислено, %: N 8.23, S 9.42. Вихід 
55 %. Т.пл. 240-242 °С.

Сполука 9. Спектр ЯМР 1Н: 6.89 д (2Н, J=8.0 Гц, 
4-0Н-СеН4), 6.95 т (1Н, J = 7.3 Гц, С6Н5), 7.22 т (2Н,
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J = 8.1 Гц, C6H5), 7.37 д (2H, J = 7.6 Гц, C6H5), 7.44 д 
(2H, J=8.0 Гц , 4-OH-C6H1). 7.77c (1H, CH), 8.54 c 
(1H, NH), 10.25 (1H, OH). Знайдено, %: N 9.33, 
S 10.69. C16H12N2O2S. Обчислено, %: N 9.45, S 10.82. 
Вихід 52 %. Т.пл. 220 0C.

Сполука 10. Спектр ЯМР 1H: 3.81с (3H, CH3O), 
6.93 t (1H, J = 7.3 Гц, C6H5), 7.01 c, 7.05 д (3H, J = 
8.0 Гц, 3-MeO-4-OH-CaH3), 7.20 т (2H, J = 8.1 Гц, 
C6H5), 7.35 д (2H, J = 7.6 Гц, C6H5), 7.79 c (1H, CH), 
8.52 c (1H, NH), 9.91 (1H, OH). Знайдено, %: N 8.49, 
S 9.74. C17H14N2O3S. Обчислено, %: N 8.58, S 9.82. 
Вихід 57 %. Т.пл. 235-236 0C.

Сполука 11. 0,05 моль сполуки 1 вносять у 50 
мл 15 % HCI, охолоджують до 0“C і до суспензії 
краплями при помішуванні і охолодженні про­
тягом 1 год додають розчин 10,5 г натрій нітриту 
у 25 мл води. Cуміш залишають за кімнатної 
температури на 12 год. Осад відфільтровують, 
промивають водою, ацетоном і сушать при 60“C. 
^ е к т р  ЯМР 1H: 6.89 т (1H, J = 7.3 Гц, C6H5), 7.19 т 
(2H, J = 8.0 Гц, C6H5), 7.39 д (2H, J = 7.7 Гц, C6H5), 
8.50 c (1H, NH), 10.05 (1H, OH). Знайдено, %: 
N 18.90 S 14.37. C9H7N3O2S. Обчислено, %: N 18.99, 
S 14.49. Вихід 65 %. Т.пл. 182 0C.

Вивчення антиоксидантної активності спо­
лук. Розчини сполук в етанолі (0,3 мл, 20 цмоль/л) 
додавали до спиртового розчину ДФПГ (2,7 мл,
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СИНТЕЗ И ИССЛЕДОВАНИЕ АНТИОКСИДАНТНОЙ АКТИВНОСТИ НЕКОТОРЫХ ПРОИЗВОДНЫХ 
НА ОСНОВЕ 4-ИМИНОТИАЗОЛИДИН-2-ОНА

Т. И. Чабан

Львовский национальный медицинский университет имени Даниила Гэлицкого

Резюме: на основе реакций [2+3]-циклокоденсации, тионирования и аминолиза осуществлен синтез новых N3 
замещенных производных 4-имино-тиазолидин-2-она. Для 3-фенил-4-имино-тиазолидин-2-она проведена 
функционализация за положением C5 в реакциях альдольной конденсации и нитрозирования. Скрининговые 
исследования антиоксидантной активности проводились/n vitro, определяя уменьшения концентрации свободного 
радикала. Среди тестируемых веществ обнаружены соединения только с умеренной активностью.

Ключевые слова: [2 +3]-циклокоденсация, 3-арил-4-имино-тиазолидин-2-оны, альдольная конденсация, 
нитрозирование, антиоксидантная активность.

SYNTHESIS AND ANTIOXIDANT ACTIVITY EVALUATION OF SOME NOVEL DERIVATIVES BASED ON 
4-IMINOTHIAZOLYDINE-2-ONE

T. I. СйаЬап

Lviv National Medical University by Danylo Halytsky

Summary: novel N3 substituted derivatives of 4-imino-thiazolydine-2-one were synthesized under the reactions of 
[2+3] cyclocondensation, thionation and ammonolysis. The functionalization of 3-phenyl-4-imino-thiazolydine-2-one 
was carried out in its C5 position under aldol condencation and nitrosylation reactions. The antioxidant activity pharmacological 
screening of the synthesized compounds was performed in vitro by the method of scavenging effect on free radicals. The 
compounds with the moderate activity only were found out among the tested ones.

Keywords: [2+3] cyclocondensation, 3-aryl-4-imino-thiazolydine-2-ones, aldol condensation, nitrosylation, antioxidant 
activity.
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ВМІСТ АМІНОКИСЛОТ У ПІДЗЕМНИХ І НАДЗЕМНИХ ОРГАНАХ ЛІЛІЙНИКА  
БУРО-ЖОВТОГО (HEMEROCALLIS FULVA L.) ТА ЛІЛІЙНИКА ГІБРИДНОГО 
(HEMEROCALLIS HYBRIDA VAR. «STELLA DE ORO»)

©С. М. Марчишин1, О. В. Зарічанська2

1 Тернопільський державний медичний університет імені І. Я. Горбачевського 
2Вінницький національний медичний університет імені М. І. Пирогова

Резюме: здійснено дослідження амінокислотного складу коренебульб, листків і квіток лілійника буро-жовтого 
(Hemerocallisfulva L.) та лілійника гібридного (Hemerocallis hybrida var. «Stella De Ого»). Методом високоефективної 
рідинної хроматографії встановлено загальний вміст амінокислот у сировині та вміст вільних амінокислот. 
Виявлено 17 амінокислот, 9 з яких є незамінними. Визначено їх кількісний вміст.

Ключові слова: амінокислоти, надземні та підземні органи, лілійник буро-жовтий, лілійник гібридний, 
високоефективна рідинна хроматографія.

В ступ . Л іл ійник буро-жовтий (H em eroca llis  
fulva L.) та лілійник гібридний (Hemerocallis hybrida 
var. «Stella De Oro») -  види декоративно-квітко­
вих рослин, що належать до родини 
Xanthorrhoeaceae роду Hemerocallis L. В Україні 
види роду Лілійник (Hemerocallis L.) культивують­
ся з метою озеленення завдяки їх високодеко- 
ративним  кв іткам . Л іл ій н и к  буро -ж овтий  
(Hemerocallis fulva L.) також зустрічається в ди­
корослому вигляді. В Китаї, Японії, Північній Аме­
риці, де види роду Лілійник (Hemerocallis L.) ши­
роко розповсюджені в дикій природі, підземні й 
надземні органи цих рослин здавна викорис­
товували в народній медицині. Водні витяги з 
коренебульб застосовують при лікуванні гінеко­
логічних захворювань, захворювань печінки, 
підшлункової залози і шкіри. Настої листків і 
кв іток л іл ійників  реком ендую ть як знеболю ­
вальні, антидепресивні, заспокійливі і тонізуючі, 
ранозагоювальні засоби [13, 14].

Наукова література місить недостатньо даних 
про хімічний склад вегетативних і генеративних 
органів лілійників, а також про їх використання 
в науковій медицині. Тому встановлення як іс ­
ного складу і дослідження кількісного місту біо­
логічно активних речовин сировини розповсю­
джених видів роду Лілійник (Hemerocallis L.) є пер­
спективним напрямком наукових досліджень.

Дослідження амінокислотного складу корене­
бульб, квіток і листків лілійника буро-жовтого та 
лілійника гібридного доцільне у зв ’язку з тим, 
що ам інокислоти , окр ім  важливого ф ункц іо ­
нального значення і специфічної фармакологі­
чної активності, мають вплив на розвиток сумар­
ного фармакологічного ефекту сировини і пре­
паратів з неї. Амінокислоти відносять до речовин
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первинного б іосинтезу рослинних організм ів, 
тому їх рослинні джерела заслуговують на по­
глиблене вивчення [2, 3, 4, 5].

Мета роботи -  дослідження якісного складу і 
к ількісного  вм істу ам інокислот коренебульб, 
л и стк ів  і кв іто к  л іл ій ни ка  б уро -ж овто го  
(Hem erocallis fulva L.) та лілійника гібридного 
(Hemerocallis hybrida var. «Stella De Oro»).

М етоди  д о сл ід ж е н н я . О б’єктами для дос­
ліджень були коренебульби, квітки та листки 
лілійника гібридного (Hem erocallis hybrida var. 
«S te lla  De Oro») і л іл ійника  б уро -ж овто го  
(Hemerocallis fulva L.). Листки та квітки заготов­
ляли під час масового цвітіння рослин, корене­
бульби -  восени після відмирання надземної ча­
стини на дослідних ділянках Національного бо­
танічного саду імені М. М. Гришка НАН України.

Якісний склад та кількісний вміст амінокислот 
визначали на рідинному хроматограф і Agilent 
1200 (Agilent technologies, USA). Проводили ек­
стракцію вільних амінокислот із рослинної си ­
ровини та кислотний гідроліз рослинних витягів 
з наступним аналізом гідролізатів методом ви­
сокоефективної рідинної хроматографії [11].

Ідентифікацію амінокислот проводили шляхом 
порівняння часу утримання з розчинами по­
рівняння стандартів амінокислот (Agilent 5061­
3334). Вміст зв ’язаних амінокислот визначали 
шляхом віднімання вмісту вільних амінокислот 
від їх загального вмісту [10, 11, 12].

Р езультати  й об го в о р е нн я . Методом ви­
сокоефективної рідинної хроматографії прове­
ли визначення якісного складу та встановили 
кількісний вміст амінокислот у сировині: ЛБЖБ 
-  лілійника буро-жовтого коренебульби; ЛГБ -  
л іл ійника г ібридного  коренебульби; ЛБЖ К -
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лілійника буро-жовтого квітки; ЛГК -  лілійника 
гібридного квітки; ЛБЖЛ -  лілійника буро-жов­
того листки; ЛГЛ -  лілійника гібридного листки.

У коренебульбах лілійника буро-жовтого іден­
тифіковано 8 вільних незамінних амінокислот та 7 
вільних замінних; у коренебульбах лілійника гібрид­
ного -  9 і 7 відповідно. Проаналізувавши аміно­
кислотний склад квіток лілійника буро-жовтого та 
лілійника гібридного, в обох об’єктах виявлено 9 
вільних незамінних та 8 вільних замінних аміно­
кислот. У результаті дослідження у листках лілійни­
ка буро-жовтого ідентифіковано 9 вільних неза­
мінних амінокислот та 8 вільних замінних; у лист­
ках л іл ійника г ібридного  -  8 і 7 в ідповідно. 
Результати аналізу наведено у таблицях 1 і 2.

Аналіз загального вмісту амінокислот у рос­
линній сировині обох видів лілійника показав, 
що ЛБЖЛ м істять  значну к іл ьк ість  лейцину 
(792 мг/100 г), фенілаланіну (617 мг/100 г), ізо­
лейцину (542 мг/100 г) з незамінних ам інокис­
лот; глутамінової кислоти (3245 мг/100 г), цистеї­
ну (1166 м г/1 0 0  г), а сп а р а г ін о в о ї кислоти  
(826 мг/100 г) з замінних. Високий загальний 
вміст аспарагінової кислоти спостерігається у 
ЛБЖБ і ЛБЖК -  1044 м г/100 г і 808 мг/100 г

відповідно. У ЛГБ, ЛГК і ЛГЛ також спостерігається 
високий загальний вміст аспарагінової кислоти -  
959, 974 і 928 мг/100 г відповідно. У ЛГК і ЛГЛ ви­
явлено значну загальну кількість глутамінової кис­
лоти -  1835 мг/100 г і 1396 мг/100 г відповідно.

Отже, результати  пор івняльного  анал ізу  
свідчать, що досліджувані о б ’єкти в значній 
кількості вміщують замінні амінокислоти: глута- 
мінову та аспарагінову кислоти, з незамінних -  
фенілаланін, лейцин і лізин. Відомо, що аспа­
рагінова і глутамінова кислоти займають цент­
ральне місце у процесах зв ’язування, транспор­
ту і виведення з організму біологічно активних 
форм азоту. Вони сприяють підтриманню азоти­
стого балансу живих організмів [1, 8]. Аспара­
гінова кислота є попередником оротової кислоти 
та піримідинів, які проявляють імуностимулюю- 
чу дію; глутамінова -  бере участь у біосинтезі 
ДНК та РНК, покращує білковий та вуглеводний 
обм ін , сприяє енергетичном у забезпеченню  
функцій головного мозку. Лейцин має здатність 
знижувати рівень цукру в крові і стимулювати 
виділення гормону росту; фенілаланін є попе­
редником пігменту шкіри меланіну, а також ти­
розину, з якого синтезуются такі біологічно ак-

Таблиця 1. Амінокислотний склад коренебульб, квіток і листків лілійника буро-жовтого (Hemerocallis fulva L.)

№
п/п Амінокислоти

ЛБЖБ ЛБЖК ЛБЖЛ

загальний 
вміст АК, 
мг/100г

вміст
вільних

АК,
мг/100г

загальний 
вміст АК, 
мг/100г

вміст
вільних

АК,
мг/100г

загальний 
вміст АК, 
мг/100г

вміст
вільних

АК,
мг/100г

Незамінні АК
1 Аргінін 239 151 308 65 472 141
2 Валін 102 10 396 81 531 185
3 Гістидин 82 24 211 40 169 63
4 Ізолейцин 110 11 387 77 542 180
5 Лейцин 143 2 526 94 792 223
6 Лізин 152 31 624 45 446 76
7 Метіонін 20 - 46 13 104 8
8 Треонін 89 8 317 70 464 157
9 Фенілаланін 136 25 403 89 617 198

Сума вмісту незамінних АК 1072 262 3218 574 4137 1231
Замінні АК

10 Аланін 108 13 546 174 538 155
11 Аспарагінова кислота 1044 36 808 38 826 55
12 Гліцин 84 1 380 36 429 25
13 Глутамінова кислота 429 45 2502 125 3245 231
14 Пролін 79 2 362 71 579 202
15 Серин 78 7 395 129 423 115
16 Тирозин 33 6 135 48 203 71
17 Цистеїн 210 - 467 - 1166 35
Сума вмісту замінних АК 2125 110 5595 621 7409 889
Сума вмісту незамінних та 
замінних АК

3198 372 8813 1195 11546 2120
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Таблиця 2. Амінокислотний склад коренебульб, квіток і листків лілійника гібридного (Hemerocallis hybrida
var. “Stella De Oro”)

№
п/п Амінокислоти

ЛГБ ЛГК ЛГЛ

загальний 
вміст АК, 
мг/100г

вміст
вільних

АК,
мг/100г

загальний 
вміст АК, 
мг/100г

вміст
вільних

АК,
мг/100г

загальний 
вміст АК, 
мг/100г

вміст
вільних

АК,
мг/100г

Незамінні АК
1 Аргінін 241 180 278 106 498 14
2 Валін 107 17 349 144 369 43
3 Гістидин 75 19 150 64 280 270
4 Ізолейцин 113 18 430 139 425 36
5 Лейцин 145 4 460 166 519 44
6 Лізин 151 23 480 115 698 10
7 Метіонін 18 2 77 23 52 -
8 Треонін 96 17 277 115 400 28
9 Фенілаланін 136 32 393 165 502 36

Сума вмісту незамінних АК 1082 312 2894 1037 3743 481
Замінні АК

10 Аланін 123 27 520 234 409 73
11 Аспарагінова кислота 959 38 974 74 928 18
12 Гліцин 92 2 295 50 328 4
13 Глутамінова кислота 497 56 1835 218 1396 62
14 Пролін 85 5 370 162 341 51
15 Серин 96 16 369 169 362 21
16 Тирозин 35 12 101 98 245 13
17 Цистеїн 202 - 445 68 753 -
Сума вмісту замінних АК 2089 156 4909 1073 4762 242
Сума вмісту незамінних та 
замінних АК

3171 468 7803 2110 8505 723

тивні речовини, як адреналін, норадреналін, 
дофамін [6, 7, 9].

Результати досліджень показали, що зразки 
сировини двох видів лілійника характеризуєть­
ся неоднаковим ам інокислотним  складом та 
відрізняються кількісним вмістом амінокислот. 
Отримані результати є підставою для поглиб­
леного вивчення коренебульб, квіток і листків 
лілійника буро-жовтого і лілійника гібридного
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СОДЕРЖАНИЕ АМИНОКИСЛОТ В ПОДЗЕМНЫХ И НАДЗЕМНЫХ ОРГАНАХ ЛИЛЕЙНИКА БУРО­
ЖЕЛТОГО (HEMEROCALLIS FULVA L.) И ЛИЛЕЙНИКА ГИБРИДНОГО (HEMEROCALLIS HYBRIDA 
VAR. «STELLA DE ORO»)

С. М. Марчишин1, Е. В. Заричанская2

1Тернопольский государственный медицинский университет имени И. Я. Горбачевского 
2Винницкий национальный медицинский университет имени Н. И. Пирогова

Резюме: проведено исследование аминокислотного состава корнеклубней, листьев и цветков лилейника буро­
желтого (Hemerocallis fulva L.) и лилейника гибридного (Hemerocallis hybrida var. «Stella De Oro»). Методом 
високоэффективной жидкостной хроматографии на приборе Agilent 1100 (США) определено общее содержание 
аминокислот в сырье и содержание свободных аминокислот. Идентифицированы 17 аминокислот, 9 из которых 
являються незаменимыми. Установлено их количественное содержание.

Ключевые слова: аминокислоты, надземные и подземные органы, лилейник буро-желтый, лилейник гибридный, 
высокоэффективная жидкостная хроматография.

CONTENT OF AMINO ACIDS IN UNDERGROUND AND AERIAL PARTS OF ORANGE DAYLILY 
(HEMEROCALLIS FULVA L.) AND HYBRID DAYLILY (HEMEROCALLIS HYBRIDA VAR. «STELLA DE 
ORO»)

S. M. Marchyshyn1, O. V. Zarichanska2

1Temopil State Medical University by I. Ya. Horbachevsky 
2Vinnytsia National Medical University by M. I. Pyrohov

Summary: amino acids composition of modified roots, leaves and flowers of orange daylily (Hemerocallis fulva L.) and 
hybrid daylily (Hemerocallis hybrida var. «Stella De Oro») was studied. Using apparatus Agilent 1100 (USA) total content 
of aminoacids and content of free aminoacids in plant raw material was investigated by the method of high performance 
liquid chromatography. 17 amino acids, including 9 essential ones, was revealed. Their quantitative content was determined.

Key words: amino acids, overground and underground organs, orange daylily, hybrid daylily, high-performance liquid 
chromatography.
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ПОРІВНЯЛЬНЕ ВИВЧЕННЯ АМІНОКИСЛОТНОГО СКЛАДУ СУХИХ ПОРОШКІВ 
БІОМАСИ FLAMMULINA VELUTIPES, ЯКІ ОТРИМАНІ МЕТОДАМИ 
ПОВЕРХНЕВОГО ТА ГЛИБИННОГО КУЛЬТИВУВАННЯ

©Т. А. Буткевич, В. П. Попович

Національний медичний університет імені О. О. Богомольця 
ТОВ «ВТФ «ЕКМІ», м. Українка

Резюме: у сухих порошках біомаси лікарського гриба Flammulina velutipes, які отримані поверхневим та 
глибинним культивуванням, визначено якісний та кількісний вміст 17 амінокислот, у тому числі 7 незамінних.

Ключові слова: біомаса, Flammulina velutipes, поверхневе культивування, глибинне культивування, амінокислоти, 
рідинна хроматографія.

В ступ . Л ікарський  гриб F lam m ulina  (F .)  
velutipes здавна використовують у народній та 
офіцинальній медицині країн Сходу як імуномо- 
дулюючий, протипухлинний, антиоксидантний, 
гіпотензивний, антибактеріальний, протигрибко­
вий, противірусний засіб [5, 6] та є перспектив­
ним джерелом біологічно активних сполук для 
забезпечення ф ізіологічних функцій організму 
необхідними речовинами та енергією.

За попередніми дослідженнями визначено 
полісахаридний вміст у біомасі F. velutipes [7], 
яку запропоновано отримувати сучасними ме­
тодами м ікробіологічного синтезу -  поверхне­
вим та глибинним культивуванням. Продовжую­
чи роботу з вивчення біологічно активних ре­
човин л іка р сь ко го  гриба , ми провели 
визначення амінокислотного складу сухого по­
рошку біомаси.

Амінокислоти широко застосовують у меди­
цині при лікуванні нервово-психічних розладів, 
ряду захворювань шлунково-кишкового тракту, 
печінки, для профілактики атеросклерозу, підви­
щення імунітету, пригнічення розвитку злоякіс­
них пухлин тощо [1 -  4].

Отже, метою роботи було порівняльне вивчен­
ня якісного складу та кількісного вмісту аміно­
кислот сухих порошків міцеліальної біомаси гри­
ба F. velutipes, які отримано методами поверх­
невого та глибинного культивування.

М етоди д о сл ід ж е нн я . О б’єкти досліджен­
ня -  сухі порошки біомаси л ікарського гриба 
F. velutipes, які отримано двома методами мікро­
біологічного синтезу -  поверхневим та глибин­
ним культивуванням макроміцетів.

Вирощування біомаси здійснювали у м ікро­
біологічних матрацах з об’ємом 500 мл суспензії 
СО2-шроту амаранту (60 г/л ) у воді очищеній

(ж ивильне середовищ е) при тем ператур і 
(26±1)“С, рН середовища -  6,0. Відокремлену 
від культуральної рідини біомасу висушували у 
вакуум н ій  л іоф ільній  суш арці C ryodos-500  
(Terrasa, Іспанія).

Амінокислотний склад сухого порошку вивча­
ли з використанням  автом атичного  а м ін о ­
кислотного аналізатора Т-339 («Mikrotechna», 
Прага, Чехія) методом іонообмінної рідинної хро­
матографії на базі лабораторії Інституту біохімії 
імені О. В. Палладіна НАН України під керівниц­
твом головного спеціаліста М. П. Мясникової.

Результати експериментів оброблено метода­
ми математичної статистики з використанням 
програм статистичного аналізу M icrosoft Office 
Excel.

Р езультати  й о б го в о р е н н я . У результаті 
проведених досліджень у сухому порошку б іо ­
маси F. velutipes було ідентифіковано 17 аміно­
кислот, серед яких 7 незамінних (валін, ізолей­
цин, лейцин, лізин, метіонін, треонін, феніла­
ланін), 2 умовно незамінних (аргінін та гістидин) 
та 8 замінних амінокислот (аланін, аспарагіно­
ва кислота, гліцин, глутамінова кислота, пролін, 
серин, тирозин, цистин). Сухі порошки біомаси, 
які отримані різними методами мікробіологічно­
го синтезу (поверхневим  та глибинним ), не 
відрізняються за якісним вмістом амінокислот 
(табл. 1).

Проте, як видно з даних таблиці 1, сухий по­
рош ок біомаси лікарського гриба, який отри­
маний методом поверхневого культивування, 
містить у 1,41 раза більше амінокислот (неза­
м ін н и х  у 1 ,27 раза  б ільш е , за м ін н и х  -  у 
1,46 раза).

У сумарному співвідношенні серед замінних 
амінокислот сухого порошку біомаси, яка отри-
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Таблиця 1. Амінокислотний склад сухих порошків біомаси F. velutipes, які отримані у поверхневій та
глибинній культурах

Амінокислоти
Сухий порошок біомаси, який 

отриманний у глибинній культурі
Сухий порошок біомаси, який 

отриманний у поверхневій культурі
кількість 
мг/100 мг % кількість 

мг/100 мг %

Незамінні амінокислоти
Валін 0,825 4,45 0,969 3,72
Ізолейцин 0,636 3,43 0,756 2,90
Лейцин 1,408 7,59 1,618 6,21
Лізин 0,673 3,63 1,278 4,90
Метіонін 0,387 2,09 0,481 1,85
Треонін 0,841 4,54 1,058 4,06
Фенілаланін 0,833 4,49 0,959 3,68
Т 5,603 30,22 7,119 27,32

Замінні амінокислоти
Аланін 1,246 6,72 1,591 6,10
Аргінін* 0,950 5,12 2,108 8,09
Аспарагінова кислота 1,561 8,41 2,039 7,82
Гістидин* 0,400 2,15 0,601 2,31
Гліцин 1,362 7,34 1,729 6,63
Глутамінова кислота 3,026 16,31 4,655 17,86
Пролін 1,113 6,00 1,725 6,62
Серин 1,248 6,73 1,781 6,83
Тирозин 0,728 3,92 0,944 3,62
Цистин 1,313 7,08 1,773 6,80
Ь 12,947 69,78 18,946 72,68
Т 18,550 100,00 26,065 100,00

У 0,43 0,38

Примітка. * -  умовно незамінні амінокислоти (аргінін -  для дітей та осіб похилого віку; гістидин -  для дітей).

мана у глибинній культурі, переважають моно- 
амінокарбонові (аланін, гліцин, серин, тирозин, 
цистин) -  5,897 мг/100 мг, дещо меншим є вміст 
моноамінодикарбонових кислот (аспарагінова, 
глютамінова) -  4,587 мг/100 мг.

Серед замінних амінокислот сухого порошо- 
ку б іом аси, яка отримана при поверхневому 
культивуванні F. velutipes, домінують також мо- 
ноамінокарбонові кислоти -  7,818 м г/100  мг. 
Кількість моноамінодикарбонових кислот скла­
дає 6,694 мг/100 мг, гетероциклічних -  2,326 м г/ 
100 мг, дикарбонових -  2,108 мг/100 мг.

Аналізуючи вміст незамінних ам інокислот у 
досліджуваних порошках, варто відмітити різні 
показники їх кількостей та співвідношень. Так, 
у б іомасі, яка отримана у глибинній культурі, 
переважають лейцин (1,408 м г/100  мг), тре- 
онін (0,841 мг/100 мг), фенілаланін (0,833 м г/ 
100 мг) та валін (0,825 мг/100 мг) -  моноамі- 
нокарбонові кислоти. Лейцину також найбіль­

ше міститься (1,618 мг/100 мг) у сухому порош­
ку біомаси F. ve lu tipes, який отрим аний при 
поверхневому культивуванні. Вм іст треоніну 
(1,058 м г/100 мг) значно поступається вмісту 
діамінокарбонової кислоти -  лізину (1,278 м г/ 
100 мг).

Висновки. 1. За допом огою  іонообм інної 
рідинної хроматограф ії у сухих порошках б іо ­
маси лікарського гриба F. velutipes, які отри­
мані поверхневим та глибинним культивуван­
ням, було ідентифіковано 17 амінокислот, се­
ред яких 7 незамінних, 2 умовно незамінних 
та 8 замінних. Домінуючою з незамінних ам і­
нокислот у обох досл ідж уваних порош ках є 
лейцин, із замінних -  глутамінова та аспара­
гінова кислоти.

2. Поверхневе культивування лікарського гри­
ба F. velutipes дозволяє отримати у 1,41 раза 
більше вільних амінокислот порівняно із глибин­
ним методом вирощування.
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СРАВНИТЕЛЬНОЕ ИЗУЧЕНИЕ АМИНОКИСЛОТНОГО СОСТАВА СУХИХ ПОРОШКОВ БИОМАССЫ 
FLAMMULINA VELUTIPES, ПОЛУЧЕННЫХ МЕТОДАМИ ПОВЕРХНОСТНОГО И ГЛУБИННОГО 
КУЛЬТИВИРОВАНИЯ

Т. А. Буткевич, В. П. Попович

Национальный медицинский университет имени А. А. Богомольца 
ООО «ПТФ «ЭКМИ», г. Украинка

Резюме: в сухих порошках биомассы лекарственного гриба Flammulina velutipes, полученных поверхностным и 
глубинным культивированием, определено качественное и количественное содержание 17 аминокислот, в 
том числе 7 незаменимых.

Ключевые слова: биомасса, Flammulina velutipes, поверхностное культивирование, глубинное культивирование, 
аминокислоты, жидкостная хроматография.

COMPARATIVE STUDY OF THE AMINO ACID COMPOSITION OF FLAMMULINA VELUTIPES BIOMASS 
DRY POWDERS THAT WERE OBTAINED IN STATIC CONDITIONS AND BY SUBMERGED CULTURE

T. A. Butkevych, V. P. Popovych

National Medical University by O. O. Bohomolets 
«PTF «Acme» Co. Ltd, Ukrayinka

Summary: qualitative composition and quantitative content of 17 amino acids, including 7 essential were defined in 
Flammulina velutipes medicinal mushroom’s biomass dry powders. Biomass powders were received in static conditions 
and by submerged culture.

Key words: biomass, Flammulina velutipes, cultivation in static conditions, submerged culture, aminoacids, liquid 
chromatography.
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FEATURES OF THE EXCIPIENTS SELECTION FOR SEMI-SOLID DOSAGE FORMS

©T. A. Shostak, S. B. Bilous, N. I. Gudz’ , T. G. Kalynyuk

Danylo Halytsky Lviv National Medical University, Lviv

Summary: The requirements for the selection of excipients during the pharmaceutical development of semi-solid 
medicinal preparations for cutaneous application were generalized from a point of view of their impact on the quality, 
efficacy and safety of medicinal preparations. It was justified which excipients from the examined groups should be 
used for the pharmaceutical development of ointments, gels, and creams. The information about physico-chemical and 
technological properties of excipients and their compatibility was summarized.

Key words: semi-solid dosage forms, excipients, pharmaceutical development.

Introduction. The composition of a dosage form 
(DF) in add ition  to the active  pharm aceu tica l 
ingredients (APhls) includes excipients (Es), which 
is one of the pharmaceutical factors influencing the 
p h a rm a co -th e ra p e u tic  e ffe c t of m ed ic ina l 
preparations (MPs). The nature and amount of an 
exc ip ien t (E) can change local b ioava ilab ility , 
storage conditions and shelf life.

An important factor of the medicinap preparation 
(MP) effectiveness is compatibility between active 
pharmaceutical ingredient (Aphl) and Es. Es possess 
app rop ria te  phys ico -chem ica l p rope rties  and, 
depending on its nature, can enter into a more or 
less com p lex  in te ra c tio n  w ith  APhls and the 
environment. Therefore, during the pharmaceutical 
developm ent (PD) of sem i-so lid  dosage form s 
(SSDFs) particular attention should be paid to the 
Es choice considering certain type of DF [1].

The purpose of the study is to generalize national 
and fo re ig n  in fo rm a tion  m ate ria ls  connec ting  
development of SSDFs com positions, review of 
co n tro ve rs ia l da ta  on the c h a ra c te r is tic s , 
classification and selection of Es.

Methods. The objects of study are SSDFs for 
cutaneous application. Comparative method of Es 
study was used, as well as methods of information 
search, summarization and analysis of the literature 
data.

Results and discussion. The selection of a SSDF 
co m p o s itio n  and te ch n o lo g ica l m e thods is 
performed on the stage of PD, where grounds of 
quality, efficacy and safety of a MP are built in. The 
objects of research on PD are all components of a 
MP (Aphl and Es), and also DF, techno log ica l 
process and packaging materials, microbiological 
p ro p e rtie s  o f the MP and c o m p a tib ility  of 
components [1,2,3].

SSDFs fo r cutaneous app lica tion  m ust meet 
ce rta in  re q u ire m e n ts . They shou ld  be of

homogeneous appearance. In the m anufacture, 
packaging, storage and distribution of semi-solid 
preparations for cutaneous application, suitable

steps shou ld  be taken to ensure  th e ir 
microbiological quality according to the monograph 
o f S ta te  P harm acopoe ia  of U kra ine  (SPU) 
«M ic ro b io lo g ic a l q u a lity  o f p h a rm a c e u tic a l 
preparations».

SSDFs intended for the use on very damaged 
skin m ust be s te rile . They should be made in 
accordance with the monograph of SPU “Methods 
of preparation of sterile  p roducts .” At firs t, the 
physical - chemical properties of APhl and selected 
Es have to be examined to develop a SSDF with 
optimal properties [1,4].

Es in com bination with APhl (Aphls) form  an 
e ffe c tive  and safe a MP. They are im po rtan t 
com ponen ts  of SSDFs and th e ir  am ount is 
approximately 90% or more. Therefore, during the 
PD of SSDFs it is very im portan t to s tudy the 
possibility of local irritant and sensitizing action of 
components [5]. SSDFs may contain antimicrobial 
preservatives, antioxidants, thickeners, emulsifiers, 
substances intended to adjust or stabilize the pH, 
flavors and others Es permitted for medical usage 
[1,4].

One of the easiest ways of prolongation of SSDFs 
action is increase its viscosity. Optimal viscosity does 
not slow down the absorption of active ingredients. 
The viscosity of the dispersion medium also provides 
the basic properties of the preparation in use: 
extrusion of tubes, application to the skin or mucosa, 
uniform of distribution, adhesive properties [1,6].

The absorption of an APhl from a SSDF significantly 
is increased w ith the presence of «absorption 
activators» in their composition. Absorption activators 
(dimethyl sulfoxide, polyethylene oxide, surface-active 
agents (surfactants), ethanol, etc) increase the 
penetration of active substances through the skin by
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dissolving the lipid components of the skin, increasing 
the thermodynamic activity of an APhl in the stratum 
corneum. However, in each case effect of absorbtion 
activators on release and absorption of an APh from 
SSDF fo r cu taneous a p p lica tio n  m ust be 
experimentally investigated the [1,6]. In compositions 
of many herbal medicines registered in Ukraine 
e thano l of various co n ce n tra tio n s  acts  as an 
absorption activator, co-solvent, and preservative 
(Calendula ointment, Vundehil ointment, Kamident 
gel, Kamistad gel et al.). The same function  is 
perform ed w ith propylene g lyco l, which is the 
constituent of ointments Pileks and Klotreks. It is also 
co-solvent and absorption activator [1,7].

One of the most important indicators of specific 
ac tion  of p re p a ra tio n s  fo r loca l tre a tm e n t of 
inflammatory processes is their osmotic activity. This 
is connected with need of dehydration influence of 
p repara tion  on in flam m ation  and su rround ing  
tissue. Such a SSDF reduces swelling, helps to 
increase metabolism, and normalizes the patient’s 
state [1,6,8].

Defined rheological properties should be fulfilled 
during the production, storage and use, because 
they  re f le c t both the m ed ica l and consum er 
p ro p e rtie s  of a SSDF [2 ]. In s tudy ing  of the 
rheological properties the mutual influence of the 
com ponen ts  and ex te rna l fa c to rs  m ust be 
co n s id e re d . Am ong exte rna l fa c to rs  are 
temperature, duration and method of processing 
of dispersed systems, conditions and time of storage, 
transportation [5].

The Monograph of SPU 1.0 (2001) fo r SSDFs 
c la ss ifie d  Es a cco rd in g  to th e ir  fu n c tio n a l 
performance. We reckon that it was reasonable and 
rational. However, in next additions of SPU 1.2 and 
1.3 th is  c la s s if ic a tio n  has been w ithd raw n . 
C lassifica tion  of Es accord ing to the SPU 1.0, 
supplemented by us, are shown in Table 1 [9].

Vehicles. When Vaseline is selected as a basis it is 
necessary to evaluate various sorts of Vaseline 
because the physical properties may depend on the 
origin and process of cleaning. Slight differences 
in the physical properties of Vaseline may have an 
essential impact on the release of the APhl from the 
DF. Vaseline is used as an independent basis for 
surface active dermatological ointments. Vaseline 
is combined with lanolin for application on mucous 
m em branes and fo r the purpose of increasing 
resorptive capacity [2,6,8,10,11].

Substances increasing the m elting po in t and  
viscosity. Spermaceti is used as a thickener for very 
so ft o in tm en t bases. It has weak em u ls ify ing  
properties and forms a coarse emulsion w/o.

Lanolin can be absorbed by skin and mucous 
membranes. It does not irritate them, is readily melted 
with fats, hydrocarbons and wax [2,11].

Carnauba wax is widely used in food, cosmetic 
and p h a rm aceu tica l in d u s try  due to natura l 
(vegetable) origin. Carnauba wax is very hard and 
fragile. It has a high melting point.

P lants waxes are used as e m u ls ifie rs  and 
thickeners for modifying the crystal structure of other 
waxes if they are combined in mixtures. They are 
added to improve the consistency of creams and 
ointments, to stabilize the emulsion type w/o. It is 
necessary to be aware that they are incompatible 
with the oxidants [11,15].

Macrogols are used as dispersants, softening and 
thickening agents. These properties depend on the 
molecular weight. They are characterized positive 
properties: low toxicity, no significant side effects, 
low sensitiv ity  to changes in pH, resistance to 
microbial contamination. Macrogols have a strong 
osmotic activity that causes their widespread use in 
the production of hydrophilic ointment for treatment 
of infected wounds, where they provide osmotic and 
dehydration action [2,6,8,10,11].

Table 1. Classification of excipients used in the manufacture of semi-solid preparations

Name of excipients Main representatives
Semi-solid vehicles Vaseline (Soft paraffin), lanolin (Wool fat) etc.
Substances increasing the 
melting point and viscosity

Paraffin, spermacet, macrogol ofhigh molecular weight (1500), waxes, beeswax, 
lanolin, white wax, yellow wax, carnauba wax, etc.

Hydrophobic solvents Mineral and vegetable oils, izopropilpalmitat, benzyl benzoate, etc.
Water and hydrophilic solvents Ethanol and isopropanol, macrogol 200-600, propylene glycol, glycerol, dimethyl 

sulfoxide, etc.
Emulsifiers o /w Sodium lauryl sulfate, emulsifying wax, emulsifier №1, etc.
Gelling agents Carbomer, cellulose derivatives, bentonite, gelatin, xanthan gum, starch, pectin, etc.
Antimicrobial preservatives Benzalkonium chloride, myramistin, salts of chlorhexidine, benzyl alcohol, cresol, 

ethanol, sorbic acid, macrogol, etc.
Antioxidants a-tocopherol, ascorbic acid, citric acid, etc.
Solubilizers B-cyclodextrin, hydrophilic surfactant, etc.
pH adjusters citric acid, sodium phosphate, ammonia, diethanolamine, triethanolamine, lactic 

acid, sodium lactate, etc.

ISSN 2312-0967. Pharmaceutical review. 2015. № 1

19



Фармацевтична технологія, біофармація, гомеопатія
Pharmaceutical technology, biopharmacy, homeopathy

G elling  agen ts . G elling agents  are used in 
compositions of SSDFs at a concentration from 0,5 
to 10% [6 ]. Recently synthetic m acrom olecular 
polymers of acrylic acid are widely used, which are 
called carbomers, in pharmaceutical practice They 
show high thickening ability in a wide pH range. At 
concentrations from 1 to 2% carbopol easily swells 
and after mixing thickens polar environment (water, 
alcohol, etc.). The structural viscosity of gels depends 
on the concentration of Carbopol, pH, nature of 
the base (sod ium  or am m onia  hydrox ide , 
triethanolamine) used for neutralization. The higher 
the c o n ce n tra tio n  o f C arbopo l is, the h igher 
structural viscosity is. Carbomers are widely used in 
the manufacture of gels, creams and ointments, in 
particular in preparations contacted with mucous 
membranes [2,6,11].

Compositions based on bentonites should have 
a pH range 6.0 or above. Usually the concentration 
of bentonites used for thickening gels is in the range 
from 2 to 10% [2,6].

Gels of sodium carboxymethylcellulose (Sodium- 
CMC) cannot be used if heavy or alkaline earth 
metals are used in a composition. When developing 
gels based on cellulose derivatives it is necessary 
to exam ine th e ir  c o m p a tib ility  w ith  o the r 
components. A major disadvantage of cellu lose 
derivatives is their lack of antimicrobial properties 
tha t requ ires  usage of p reserva tives  in gels. 
However, some cellulose derivatives (methyl cellulose 
and hydroxymetylcellulose) are not compatible with 
parabens. This limits selection of preservatives for 
such gels. Sodium-CMC can be also included in the 
composition of ointments and pastes as hydrogel 
base [12,13].

Gels can be transparent or opaque, polar, water- 
alcohol or non-polar depending on the nature of 
gelling agents and solvents.

During PD gels it is recommended to use various 
gelling agents both within different groups of origin, 
and w ith in  the same g roup . If one of the 
re q u ire m e n ts  to the gel is transpa ren cy , 
h yd ro xym e ty lce llu lo se  is p re fe ra b le  to 
methylcellulose [6,8].

Emulsifiers o/w. Emulsifiers used in technology of 
MPs must meet the following requirements: 1) to 
be surface active to reduce surface tension; 2) to 
prevent coalescence by being absorbed quickly 
around dispersed droplets; 3) to facilitate mutual 
repulsion between particles by providing sufficient 
electrical capacity of drops; 4) to be able to increase
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ОСОБЛИВОСТІ ВИБОРУ ДОПОМІЖНИХ РЕЧОВИН ДЛЯ М ’ЯКИХ ЛІКАРСЬКИХ ФОРМ

Т. А. Шостак, С. Б. Білоус, Н. І. Гудзь, Т. Г. Калинюк

Львівський національний медичний університет імені Данила Галицького

Резюме: узагальнено вимоги до подбору до по м іж н их  речовин при фармацевтичшй розроби м’яких лікарських 
3aco6iB для зовнішнього застосування з позищїїх впливу на якість, ефективність та безпеку лікарського засобу. 
Обгрунтовано, які допоміжні речовини з опраиьованих груп доиільно використовувати для фармаиевтичної 
розробки мазей, гелів та кремів, узагальнено інформащю про фізико-хімічні та технологічні властивості 
допоміжних речовин та їх сумісність.

Ключові слова: м’які лікарські форми, допоміжні речовини, фармаиевтична розробка.

ОСОБЕННОСТИ ВЫБОРА ВСПОМОГАТЕЛЬНЫХ ВЕЩЕСТВ ДЛЯ МЯГКИХ ЛЕКАРСТВЕННЫХ ФОРМ

Т. А. Шостак, С. Б. Билоус, Н. И. Гудзь, Т. Г. Калынюк
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Резюме: проведено аналіз методів отримання і застосування води для екстемпорального виготовлення 
лікарських засобів в лікарняних аптеках, розгорнутих у пристосованих приміщеннях в умовах надзвичайних 
ситуацій мирного і воєнного часу. Показано можливість застосування води очищеної для виготовлення 
парентеральних лікарських засобів, очних крапель, розчинів нестійких препаратів і лікарських засобів для 
новонароджених, а води свіжопрокип’яченої -  для виготовлення усіх інших рідких ЛЗ, які не потребують 
асептичних умов виготовлення або стерилізації у тих випадках, коли отримання води для ін’єкцій в аптеках, 
розгорнутих у пристосованих приміщеннях в умовах надзвичайних ситуацій, є неможливим.
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Вступ. Практика останніх років наочно по­
казує важливість захисту населення і території 
держ ави при надзвичайних ситуац іях  (НС) 
різного характеру [1]. Сучасна техногенно-еко­
логічна і соціально-політична обстановка (ри ­
зики виникнення землетрусу, проведення ан- 
титерористичної операції та введення режиму 
НС на території Донецької і Луганської облас­
тей) свідчить про високу імовірність виникнен­
ня НС природного, техногенного і соц іально- 
політичного походження із значною кількістю по- 
страждалого населення, наслідки якого існуюча 
інфраструктура регіональної системи організації 
охорони здоров ’я буде неспроможна усунути 
наявними силами і засобами.

В умовах ліквідації наслідків НС необхідним 
є розгортання л ікарняних аптечних закладів 
(ЛАЗ) у пристосованих приміщеннях (ПП) поза 
зоною лиха [2]. Надання медичної допомоги і 
лікування постраждалого населення потребу­
ватиме значної кількості л ікарських засоб ів  
(ЛЗ) екстемпорального виготовлення. В про­
цесі їх виготовлення особливе значення має 
вода, яка використовується як розчинник або 
допоміжна речовина. Сучасні методи отриман­
ня води для виготовлення ЛЗ потребують ви- 
сокотехнологічного  обладнання і прим іщ ень 
високого  ступеня чистоти. Розгортання ЛАЗ 
має здійснюватись у ПП (будинках відпочинку, 
готелях, школах тощо) в умовах гострого де ­
фіциту часу, що ставить під сумнів можливість 
дотримання ус іх  вим ог Д ержавної Ф арм ако ­
пеї України (ДФУ) щодо води для виготовлен­
ня ЛЗ [3].

Мета роботи -  аналіз і визначення можливих 
методів отримання води для екстемпорального

виготовлення ЛЗ у ЛАЗ, розгорнутих у ПП в умо­
вах НС мирного і воєнного часу.

Методи дослідження. У процесі досліджен­
ня використовували методи спостереження та 
узагальнення, синтезу і формалізації, контент- 
аналізу. Предметом дослідження була організа­
ція роботи ЛАЗ із екстемпорального виготовлен­
ня ЛЗ в умовах ліквідації наслідків НС.

Результати й обговорення. В стац іонар­
них умовах аптеки отримують воду для виготов­
лення ЛЗ із питної води шляхом дистиляції або 
іншим способом за допомогою відповідних тех­
нічних пристроїв. Для ЛАЗ, розгорнутих в умо­
вах ліквідації наслідків НС, вибір способу отри­
мання води, придатної для виготовлення ЛЗ, 
залежатиме від низки чинників [4]:

-  медичної, хімічної, бактеріологічної, сані­
тарно-гігієнічної та інших видів ситуацій, які мо­
жуть скластись у зоні НС;

-  наявності: достатньої кількості джерел води, 
допущеної органами санітарно-протиепідемічного 
нагляду в якості питної; безперебійного електро­
постачання; відповідних технічних засобів для от­
римання достатньої кількості води належної якості.

Аналіз вимог до води, призначеної для ви­
готовлення ЛЗ, свідчить, що ДФУ регламентує 
застосування 5 її видів різного ступеня очищен­
ня. До них належать:

-  вода високоочищена -  для приготування 
ЛЗ, які потребують застосування води підвище­
ної біологічної якості;

-  вода для ін ’єкцій «іп bulk» -  для приготу­
вання парентеральних ЛЗ;

-  вода для ін ’єкцій стерильна -  для розве­
дення субстанцій або ЛЗ для парентерального 
застосування перед використанням;
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-  вода очищена «in bulk» -  для виготовлен­
ня ЛЗ, крім тих, які мають бути стерильними й 
апірогенними;

-  вода очищена в контейнерах -  для виго­
товлення ЛЗ, крім тих, які мають бути стериль­
ними й апірогенними.

Для порівняння -  Державна Ф арм акопея 
Російської Федерації (2012 р.) регламентує за­
стосування лише 2 видів води: вода для ін’єкцій 
і вода очищена.

Вимоги ДФУ щодо ступеня очистки води, при­
значеної для виготовлення ЛЗ, є достатньо ви­
сокими і стосуються питомої електропровідності, 
вмісту хімічних речовин та мікроорганізмів. Ос­
новним показником ступеня очистки води є за­
гальне іонне забруднення, яке визначають за 
по казни ком  питом о ї ел ектр опров ід ност і та 
вмістом аеробних мікроорганізмів.

Згідно з вимогами ДФУ, показник питомої елек­
тропровідності для води очищеної повинен ста­
новити не більше 4,3 мкСм*смЛ а води для ін’єкцій 
«in bulk» не більше 1,1 мкСм*смД Питома елект­
ропровідність води для ін’єкцій стерильної повин­
на складати не більше 5 мкСм-см1 для контейнерів 
із номінальним об’ємом понад 10 мл і не більше 
25 мкСм-см1 для контейнерів із номінальним об’є­
мом 10 мл або менше. Як свідчить досвід ліквідації 
відомих НС, дотримання усіх вимог ДФУ щодо от­
римання води для виготовлення ЛЗ в ЛАЗ, роз­
горнутих в ПП в умовах ліквідації наслідків НС, є 
практично неможливим [5].

Достатньо сумнівною є можливість забезпе­
чення екстем порального  виготовлення ЛЗ в 
умовах НС шляхом доставки води, яка відпові­
дає вимогам ДФУ, із стаціонарних аптек і фар­
мацевтичних підприємств, розміщених поза зо­
ною НС. Проте, як відомо, вода для виготовлен­
ня ЛЗ, має термін придатності не більше 24 
годин, а доставка її значної кількості в зону НС 
потребує відповідних для транспортування і збе­
рігання води контейнерів, спеціального транс­
порту і достатньої кількості часу. Проте, якщо 
очищення води безпосередньо в ЛАЗ немож­
ливе, то необхідно організувати її доставку з 
інших аптек, розміщених за межами зони НС.

Проблему отримання води належної якості 
для екстемпорального виготовлення ЛЗ можна 
вирішити за наявності сучасних, достатньо пор­
тативних і потужних апаратів, які дозволяють 
отрим увати  воду високоочищ ену, воду для 
ін’єкцій і воду очищену методами іонного обміну, 
зворотного осмосу, мікро-, ультра- і нанофільт- 
рації, електродіалізу та іншими методами, що на 
сучасному рівні оснащення більшості аптек є 
практично неможливим.

Відомо, що під час ліквідації наслідків НС мир­
ного і воєнного часу, в умовах масового надхо­

дження до лікарняного закладу значної кількості 
поранених і постраждалих, Положенням про ро­
боту військових аптек дозволено застосування 
води очищеної для виготовлення розчинів для 
парентерального введення, очних крапель та 
розчинів нестійких препаратів. Свіжопрокип’яче- 
ну воду дозволено використовувати для виго­
товлення усіх інших рідких ЛЗ [6].

Тому у тих випадках, коли отримання води 
для ін ’єкцій в ЛАЗ, розгорнутих в ПП в умовах 
ліквідації НС, неможливе, старшим медичним 
керівником в зоні л іквідації наслідків НС має 
бути прийняте рішення і виданий письмовий 
дозвіл на застосування води очищеної для ви­
готовлення парентеральних ЛЗ, очних крапель, 
розчинів нестійких препаратів і ЛЗ для новона­
роджених, а води свіжопрокип’яченої -  для ви­
готовлення усіх інших рідких ЛЗ, які не потре­
бують асептичних умов виготовлення або сте­
рилізації.

Отримання води для виготовлення ЛЗ в ЛАЗ 
в умовах ліквідації наслідків НС потребує знач­
ну кількість питної води. З цією метою необхідно 
використовувати усі діючі її джерела: системи 
централізованого водопостачання, артезіанські 
свердловини, колодязі тощо, за умови, що вона 
відповідатиме вимогам Державних санітарних 
правил і норм «Гігієнічні вимоги до води питної, 
призначеної для споживання людиною» [7]. При 
відсутності стаціонарних джерел водопостачан­
ня ЛАЗ необхідно створювати запаси питної 
води шляхом її доставки в автомобільних цис­
тернах з інших територій. Цистерни з водою по­
винні бути замкнені і знаходитись під охороною. 
Запас води у цистернах освіжають не рідше ніж 
через дві доби.

На якість води очищеної та води для ін’єкцій 
впливає вихідний склад питної води, умови от­
римання і зберігання води. Щодо річкової або 
криничної води, то вона потребує попередньої 
водопідготовки, оскільки містить як розчинені, 
так і механічні та колоїдно-суспендовані доміш­
ки: органічні речовини, аміак, солі, що надають 
воді твердості, та інші речовини. Методи очищен­
ня залежать від характеру домішок, які містять­
ся в воді. Механічні дом іш ки можна видаляти 
відстоюванням з наступним зливанням води з 
осаду (декантацією ) або ф ільтруванням. Для 
цього використовують фільтри, заповнені акти­
вованим вугіллям і кварцевим піском. Ємності 
мають бути оснащені пристроєм для вводу, ви­
воду і розпод іл у  води всередин і ф ільтра. 
Фільтри можуть бути одношаровими (наприклад, 
тільки шар вугілля) або двошаровими (вугілля і 
кварцевий пісок). Висота завантаження коли­
вається залежно від кількості суспендованих ча­
стинок і бажаного промивального ефекту. При
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використанні питної води, що м істить велику 
кількість органічних речовин (головним чином, 
у районах, де джерела води знаходяться на гли­
нистому грунті), у т. ч. й мікробні тіла, перед дис­
тиляцією для їх руйнування до 100 л цієї води 
додають у вигляді розчину 2,5 г калію перман­
ганату (або 1% розчин калію перманганату -  
25 мл на 10 л води), перемішують і залишають 
відстоюватись на 6 -8  годин [6].

Висновки. 1. Встановлено, що для ЛАЗ, роз­
горнутих в умовах ліквідації наслідків НС, вибір 
способу отримання води придатної для виго­
товлення ЛЗ буде залежати від різних чинників: 
медичної, хімічної, бактеріологічної, санітарно- 
гігієнічної та інших видів ситуації, яка може скла­
стись у зоні НС; наявності достатньої кількості
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ОСОБЕННОСТИ ПОЛУЧЕНИЯ ВОДЫ ДЛЯ ИЗГОТОВЛЕНИЯ ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВ В 
УСЛОВИЯХ ЧРЕЗВЫЧАЙНЫХ СИТУАЦИЙ

П. В. Олийнык, Б. П. Громовик

Львовский национальный медицинский университет имени Данила Гэлицкого

Резюме: проведен анализ методов получения и применения воды для экстемпорального изготовления 
лекарственных средств в больничных аптеках, развернутых в приспособленных помещениях в условиях 
чрезвычайных ситуаций мирного и военного времени. Обоснована возможность применения воды очищенной 
для изготовления парентеральных лекарственных средств, глазных капель, растворов неустойчивых препаратов 
и ЛС для новорожденных, а воды свежепрокипяченной -  для изготовления всех жидких ЛС, не требующих 
асептических условий изготовления или стерилизации в тех случаях, когда получение воды для инъекций в 
аптеках, развернутых в приспособленных помещениях в условиях чрезвычайных ситуаций, невозможно.

Ключевые слова: чрезвычайная ситуация, аптека, вода для инъекций, вода очищенная, лекарственное средство.
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FEATURES OF WATER PRODUCTION FOR MAKING DRUG IN EMERGENCY SITUATIONS

P. V. Oliynyk, B. P. Hromovyk

Lviv National Medical University by Danylo Halytsky

Summary: the analysis methods for the preparation and use of water for the extemporaneous preparation of medicines 
in hospital pharmacies deployed in adapted premises in emergency situations in peacetime and wartime. The possibility 
to use purified water manufacturing parenteral drugs, eye drops, solutions unstable drugs and drugs to newborns and 
recently boiled w a te r-fo r the manufacture of liquid medicines that do not require aseptic manufacture or sterilization in 
those cases where the production of water for injection in pharmacies deployed in the adapted premises in emergencies 
impossible.

Keywords: emergency situation, pharmacy, water for injection, purified water, medicines.
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ВИВЧЕННЯ ДОПОМІЖНИХ РЕЧОВИН ДЛЯ СТВОРЕННЯ ОРОМУКОЗАЛЬНИХ 
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Резюме: обрано допоміжні речовини для маскування гірко-в’яжучого смаку субстанції альтабор для 
виготовлення оромукозальних таблеток.

Ключові слова: альтабор, дубильні речовини, коригенти смаку.

Вступ. Як відомо, вірус грипу потрапляє до 
організму людини переважно через носоглот­
ку. Тому для лікування цієї хвороби доцільно 
розробити такі ліки, які б уже на першому етапі 
атаки вірусу мали змогу протистояти йому. Од­
нією з таких лікарських форм є таблетки для роз­
смоктування в ротовій порожнині. О ромуко- 
зальні таблетки повільно розчиняються в ро­
товій  порож нин і та забезпечую ть  м ісцеву і 
резорбтивну дію активних інгредієнтів [1].

Субстанція альтабор -  сухий екстракт суплідь 
вільхи сірої та клейкої, що містить поліфеноль­
ний ком плекс  елагових дубильних речовин, 
володіє вираженою противірусною активністю. 
Антивірусна активн ість  субстанц ії полягає в 
інгібуванні нейрамінідази вірусу грипу (фермен­
ту, який відповідає за здатність вірусного віріо- 
ну проникати в клітину хазяїна і виходити з неї 
після розмноження), що може працювати на 
його знищення вже на першому етапі атаки. До 
того  ж, альтабор має антибактер іальну а к ­
тивність відносно як грам негативних, так і до 
грампозитивних м ікроорганізм ів і може засто­
совуватись  при приєднанн і бактер іально ї 
інфекції. А інтерф ероногенна активн ість суб ­
станції при її резорбції в організмі буде сприяти 
індукції інтерферону [2]. Тому для субстанції аль­
табор оромукозальні таблетки є найбільш оп­
тимальним і доцільним варіантом л ікарсько ї 
форми.

Для таблеток, які розсмоктуються в ротовій 
порожнині, крім вимог ДФУ, що висуваються для 
таблеток, є додаткові. Такі, як повне розчинен­
ня таблетки, без залишків нерозчинних речо­
вин, приємні емоційні враження при прийманні 
ліків, а також приємний смак та запах таблеток 
[3,4].

Смак -  складний комплекс відчуттів, зумов­
лених хімічними, фізико-хімічними властивостя­

ми речовини, умовами її прийому та загальним 
станом організму. Найбільш прийнятна темпе­
ратура для прояву смакових відчуттів знаходить­
ся в межах 30-35“С. Більш холодне або гаряче 
погірш ує виникнення та сприйняття смакових 
відчуттів. Чотири основні групи смаку -  кислий, 
солодкий, солоний та г ір кий  доповню ю ться 
впливом температурних і тактильних рецепторів. 
Будь-який присмак виникає як сумарне сприй­
няття на основі смакових, дотикових, темпера­
турних і нюхових відчуттів.

До цього часу наукова теорія смаку та запаху 
не стандартизована, що ускладнює створення 
о б ’єктивного методу оцінки сили і характеру 
відчуттів. Дослідники, які вивчають смакову чут­
ливість із застосуванням об ’єктивних фізіологі­
чних процесів (наприклад, різниця в слинови­
діленні на кисле, гірке або солоне), запропону­
вали схему чутливого приладу «хімічний ніс», 
сконструйований також прилад «аналог язика». 
Однак як найбільш розповсюджені використо­
вуються методи органолептичної оцінки визна­
чення числового індексу смаку, який вказує на 
кращу маскуючу силу середовища. Метою нашої 
роботи стали дослідження з вибору допоміжних 
речовин, які не тільки будуть надавати таблет­
ковій масі необхідних технологічних властиво­
стей, що забезпечую ть точн ість  дозування, 
стійкість до роздавлювання, стираність, розпа­
дання і стабільність в процесі зберігання, а й 
мати приємний смак і запах [5, 6].

М етоди досл ідж ення. Для обрання 
допоміжних речовин на етапі вибору наповню­
вачів та коригентів смаку ми поєднали методи 
проф. А. І. Тенцової та проф. І. А. Єгорова.

Органолептичний метод оцінки коригентів, 
запропонований А. І. Тенцовою, оснований на 
розм ежуванн і інтенсивності сприйняття п о ­
чуттів і емоцій при проведенні аналізу. Оцінка
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коригенту проводилась 2 групами осіб (по 20 
чоловік) за п ’ятибальною системою. Одна з них 
оцінювала см ак за виникаючими емоційними 
враженнями в рамках п ’ятибальної системи, а 
саме: дуже приємний (5), приємний (4), непога­
ний (3), поганий (2), дуже поганий (1). Друга 
група проводила оцінку тих самих зразків  за 
основними смаковими відчуттями: негіркий (не­
солоний, несолодкий , некислий ), незначно 
гіркий (незначно солоний, незначно солодкий, 
незначно кислий), слабко гіркий (слабко соло­
ний, слабко солодкий, слабко кислий), гіркий 
(солоний, солодкий, кислий), дуже гіркий (дуже 
солоний, дуже солодкий, дуже кислий). З одер­
жаних даних виводили індекс смаку як середнє 
арифметичне від усіх показань осіб, які брали 
участь в експерименті.

Оцінку смаку за методом, що запропонований 
І. А. Єгоровим, проводили за допомогою літер­
них та числових індексів за участю 20 дегуста­
торів. З метою вираження даних органолептич­
ної оцінки препарату в більш об ’єктивних і по­
р івняльних показниках, запропоновано  так 
названу «формулу смаку». Суть її полягає в тому, 
що смакові ознаки препарату оцінюються літер­
ними і числовими індексами, які складають «сма­
кову карту», що в подальшому дає можливість 
записати  загальну ф ормулу см аку даного 
лікарського засобу. Відчуття смаку умовно позна­
чають літерами: К -  кислий, О -  солодкий, Г -  
гіркий, С -  солоний. Але відчуття смаку є багат­
шими, ніж 4 елементарні відчуття. У комплексно­
му відчутті вони комбінуються з дотиковими, тем­
пературними і нюховими відчуттями. Для допов­
нення основного смаку слід ввести зазначення 
присмаку, наприклад «КО» -  кисло-солодкий, 
«ГС» -  гірко-солоний тощо, де перша літера вка­
зує на переваження одного смаку над іншим. Але 
для оцінки складного смаку вказаних літер не­
достатньо, тому що см ак має багато р ізних 
відтінків. Починаючи від порогових (мінімальних 
концентрацій), які викликають смакові відчутті, до 
доз, які викликають яскраво виражений смак 
(наприклад, гірко-солоний смак може стати пе­
кучим, солодкий -  нудотним тощо), введені циф­
рові індекси, які розташовані після основної літе­
ри і характеризують ступінь смаку.

Так, наприклад, відтінки смаку -  «не гіркий», 
«не кислий», «не солоний» і «не солодкий» по­
значені індексом 1, що відповідає смаку очище­
ної води. Індексом 2 позначені: слабко гіркий, 
слабко кислий, слабко солоний і слабко солод­
кий смак. Даний відтінок вказує на ледь відчу­
тий смак і в ідповідає пороговій  концентрації 
наступних еталонних розчинів: Г2 в ідповідає 
0,0002% водному розчину хініну гідрохлориду; 
К2 -  0,02% водному розчину лимонної кислоти;

С2 -  0,1% водному розчину натрію хлориду і 02 
-  0,38% розчину сахарози. Індексом 3 позначе­
ний гіркий, кислий, солоний і солодкий смак, що 
відповідає нормальному смаку, до якого люди­
на звикла в повсякденному житті. Він добре 
відчувається, не викликає негативних емоцій, 
чітко виражений. Індексом 4 позначений силь­
ний смаковий ефект: дуже гіркий, дуже кислий, 
дуже солоний, дуже солодкий (нудотний). Вка­
заний смак перевищує наші поняття про смак 
насамперед відносно їжі -  це пересолений, ну­
дотно-солодкий, пекучий, противний. Такий смак 
викликає неприємні відчуття в ротовій порож­
нині. При розробці лікарського препарату, а саме 
при дослідженні складу, «карта смаку» дозво­
ляє більш раціонально і цілеспрямовано вести 
пошуки допоміжних речовин.

Субстанція альтабор має гіркий в’яжучий смак 
та специфічний запах. На етапі попередніх дослі­
джень для маскування гіркого -в ’яжучого смаку 
альтабору ми досліджували цукрову пудру, глю­
кози моногідрат, фруктозу, сорбіт, маніт, лактозу, 
пектин яблучний та пектин цитрусовий, які вель­
ми розповсюджені, відносно дешеві, широко зас­
тосовуються в фармацевтичній технології, дозво­
лені до медичного застосування та мають 
відповідні смакові характеристики [7, 8]. Масу таб­
летки передбачали у кількості 0,5 г, дозу альтабо­
ру -  20 мг на 1 таблетку. Таким чином, співвідно­
шення діючої та допоміжної речовини у складі було 
1 : 25 відповідно. Для експерименту були виго­
товлені варіанти складів альтабору з наповнюва­
чами в співвідношенні 4:96 відповідно.

Результати й обговорення. Результати 
проведених досліджень наведено в таблиці 1.

З аналізу оцінюваних показників смаку отри­
мали такі результати, а саме, додавання до аль­
табору цукру і глю кози  м оногідрату  значно 
підвищує солодкість суміші і зменшує гіркоту під 
час прийому, але сильніше відчувається гіркота 
після вживання. Додавання пектину яблучного 
та цитрусового робить суміш кислою з невели­
ким присмаком гіркоти. Додавання лактози і 
ф руктози підсолоджує сум іш , але не маскує 
гіркого смаку. Найбільш приємними, солодкува­
тими з невеликим присмаком гіркоти були зраз­
ки з манітом та сорбітом, які, до того ж, мали 
охолоджуючий та освіжаючий присмак. Цукор та 
глюкоза мають високі глікемічні індекси, що об­
межує їх застосування в великих кількостях, і, 
спираючись на одержані дані, ми відмовились 
від застосування цих речовин у подальших дос­
лідженнях. Для того, щоб «оптимізувати» солод­
ко -ки сл и й  см а к сум іш і, ми розробили  ряд 
зразків поєднавши порівну «солодкі» речови­
ни з «кислими», і визначили їх смакові власти­
вості, які наведено в таблиці 2.
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Таблиця 1. Визначення смакових властивостей альтабору та його сумішей з допоміжними речовинами

Склад сумішей 
(4:96)

Методика А. І. Тенцової Методика 
І. А. Єгорова

оцінка основного смаку оцінка емоційних відчуттів формула смаку
Альтабор 1,1±0,1 1,1±0,1 Г4
Альтабор + цукор 3,8±0,1 3,5±0,1 04Г3
Альтабор + глюкози моногідрат 3,5±0,2 3,3±0,2 04Г3
Альтабор + фруктоза 2,9±0,2 2,9±0,2 03Г3
Альтабор + сорбіт 4,0±0,1 4,1±0,1 03Г2
Альтабор + маніт 3,6±0,1 3,8±0,1 03Г2
Альтабор + лактоза 1,9±0,2 1,8±0,2 03Г3
Альтабор + пектин яблучний 3,7±0,2 3,6±0,2 К3Г2
Альтабор + пектин цитрусовий 4,0±0,1 3,9±0,1 К3Г2

Таблиця 2. Визначення смакових властивостей сумішей альтабору з допоміжними речовинами

Склад сумішей 
(4:48:48)

Методика А. І. Тенцової Методика 
І. А. Єгорова

оцінка основного 
смаку

оцінка емоційних 
відчуттів формула смаку

Альтабор+ лактоза+ пектин яблучний 2,1±0,2 2,0±0,2 02К3Г3
Альтабор + лактоза+ пектин цитрусовий 2,2±0,2 2,2±0,2 02К3Г2
Альтабор + фруктоза+ пектин яблучний 3,1±0,2 3,0±0,2 03К3Г3
Альтабор + фруктоза+ пектин цитрусовий 3,1±0,2 3,2±0,2 03К3Г2
Альтабор + сорбіт+ пектин яблучний 3,8±0,2 3,7±0,2 03К2Г2
Альтабор + сорбіт+ пектин цитрусовий 4,1±0,1 4,3±0,1 03К2Г2
Альтабор + маніт+ пектин яблучний 3,8±0,2 3,6±0,2 03К2Г2
Альтабор + маніт+ пектин цитрусовий 3,8±0,1 4,0±0,1 03К2Г2

За результатами оцінюваних показників сма­
ку визначили, що найбільш прийнятними, «свіжи­
ми» були суміші з манітом і сорбітом у поєднанні 
з цитрусовим пектином, але все одно відчував­
ся в’яжучий смак альтабору. Суміші з лактозою 
та фруктозою не задовольнили дегустаторів за 
оцінкою емоційних відчуттів, як і суміші сорбіту і 
маніту з яблучним пектином. Таким чином, для 
подальшого вивчення нами було відібрано ком­
позиції, які містили сорбіт та маніт з пектином 
цитрусовим. Ми виготовили низку зразків з аль- 
табором з різним співвідношенням сорбіту, ма­
ніту та цитрусового пектину (60:40, 70:30, 80:20, 
90:10, 95:5). Частка цитрусового пектину стано­
вила менше 50 %, оскільки попередні зразки 
мали кислий смак.

З аналізу оцінюваних показників смаку отри­
мали такі результати, а саме, найбільш прийнят­
ними виявилися зразки сорбіту, маніту з цитру­
совим пектином у співвідношенні 80:20 та 90:10 
відповідно.

Ці зразки мали солодкувато-кислуватий, охо­
лоджуючий, свіжий смак, однак все одно відчу­
вався в ’яжучий смак альтабору, але зразки з 
сорбітом були більш приємні. Тому для подаль­
ших досліджень нами було обрано склад суміші

із сорбітом і цитрусовим пектином. Крім смако­
вих характеристик, сорбіт також був обраний 
завдяки своїм властивостям, а саме: сорбіт ста­
більний, хімічно індиферентний, має добру пла­
стифікуючу здатність та здатність до вологоста- 
білізації, надає таблеткам глянцеву поверхню, 
широко використовується в різних галузях гос­
подарства у всьому світі; за рахунок того, що він 
має відносно невисокий гл ікем ічний  індекс, 
його можна застосовувати діабетикам та людям 
з великою масою тіла; сорбіт стійкий до кислот, 
які утворюються під час метаболізму бактерій у 
ротовій порожнині, тобто не карієсогенний, що 
дуже важливо для таблеток для розсмоктуван­
ня; гарно «працює» з іншими підсолоджувача- 
ми з виникненням синергізму між ними; має по­
слаблюючу дію на організм людини, що доціль­
но враховувати при розробц і л іка р сь ко го  
засобу із субстанцією на основі елаготаніново- 
го комплексу [7, 8].

Для видалення в ’яжучого смаку діючої речо­
вини ми розробили низку зразків, які містили 
альтабор, сорбіт, пектин цитрусовий та такі ко- 
ригенти смаку, як сахарин натрію, ксиліт, аскор­
б інову та лимонну кислоти в р ізном ан ітних 
співвідношеннях. Альтабор застосовували в кон-
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центрації 4 %, сорбіт -  від 75 до 90 %, пектин 
цитрусовий -  від 10 до 20 %, сахарин натрію 
або ксиліт -  від 0,04 до 0,60%, аскорбінову або 
лимонну кислоту -  від 0,3 до 2,0 %. З аналізу 
оцінюваних показників смаку отримали такі ре­
зультати, а саме, найприйнятніший смак мала 
суміш, яка містила 4 % альтабору, 79,45 % сор­
біту, 15 % пектину цитрусового, 1,5% лимонної 
кислоти моногідрату та 0,05% сахарину натрію. 
Ця суміш мала солодко-кислуватий, прохолод­
ний, свіжий смак без гіркоти та наявності в’яжу­
чого смаку альтабору. Але всі ці допоміжні ре­
човини не змогли позбавити суміш від специ­
ф ічного запаху субстанц ії. Тому нами було 
прийнято рішення щодо введення до суміші ко- 
ригенту запаху. Як коригент запаху ми обрали 
синтетичн і по р о ш ко п о д іб н і аром атизатори  
«Ваніль», «Абрикос», «Апельсин» та «Лимон», які 
додали до суміші в різних концентраціях, а саме, 
від 0,05 до 0,50 %. За результатами оцінюваних 
показників  см аку визначили, що такі яскраві 
ароматизатори, як «Апельсин» та «Лимон» спри­
яють проявленню в ’яжучого смаку альтабору, 
який ми намагались приховати. Ароматизатор 
«Ваніль» був сприйнятий позитивно не всіма де-
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ИЗУЧЕНИЕ ВСПОМОГАТЕЛЬНЫХ ВЕЩЕСТВ С ЦЕЛЬЮ СОЗДАНИЯ ОРОМУКОЗАПЬНЫХ 
ТАБЛЕТОК НА ОСНОВЕ СУБСТАНЦИИ АЛЬТАБОР

Т. В. Крутских1, В. И. Кобылинская2, А. С. Шаламай2

рациональный фармацевтический университет, Харьков 
2ПАО НПЦ «Борщаговский ХФЗ», Киев

Резюме: выбраны вспомогательные вещества с целью маскировки горько-вяжущего вкуса субстанции альтабор 
для изготовления оромукозальных таблеток.

Ключевые слова: альтабор, дубильные вещества, корригенты вкуса.

STUDY OF EXCIPIENTS FOR CREATION OROMUCOSAL TABLETS BASED ON SUBSTANCE 
ALTABOR

Т. V. Krutskikh1, V. I. Kobylinskaya2, А. S. Shalamay2

1 National Pharmaceutical University, Kharkiv 
2JSC SIC «Borshchahivka CPP», Kyiv

Summary: the selected excipients to mask the bitter taste substances altaborfor making oromukosal tablets. 

Key words: altabor, tannins, flavors taste.
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РОЗРОБКА МЕТОДИК КОНТРОЛЮ ЯКОСТІ ПРЕПАРАТУ ЛЕСФАЛЬ РОЗЧИН 
ДЛЯ ІН’ЄКЦІЙ

©Г. І. Борщевський1, Т. Г. Ярних2, В. А. Коноваленко1, В. Л . Гавриленко1

1 ПАТ «Фармак», Київ
2 Національний фармацевтичний університет, Харків

Резюме: розроблено методики контролю якості ліпосомального ін’єкційного розчину Лесфаль. Запропонований 
аналітичний метод визначення вмісту фосфатидилхоліну, специфічний, лінійній, точний і правильний в діапазоні 
концентрацій діючої речовини 76-126 %. Межа виявлення лізофосфатидилхоліну складає 0,01167 мг/мл, 
межа кількісного визначення складає 0,03534 мг/мл.
Ключові слова: розчин для ін’єкцій, розробка, методики контролю якості.

Вступ. Створення лікарського препарату вклю­
чає ряд послідовних етапів експериментальних 
наукових досліджень. Одним із таких є розробка 
методик контролю якості, які є безпосереднім кри­
терієм вибору раціональної технології та оцінки 
стабільності лікарської форми [6, 7].

Для лікування захворювань печінки запропо­
новано вітчизняний ліпосомальний ін ’єкційний 
розчин Лесфаль на основі ессенціальних фос- 
фоліпідів [3].

Як діючу речовину препарату Лесфаль вико­
ристано фосфатидилхолін з соєвих бобів вису­
шеної субстанції, що містить 93 % (3-эп-фосфати- 
дил) холіну (ессенціальні фосфоліпіди). До скла­
ду основних допоміжних речовин входять спирт 
бензиловий та дезоксихолієва кислота [1, 4].

Методики контролю якості препарату розроб­
лено відповідно до провідних фармакопей світу 
та Державної фармакопеї України (ДФУ) [2, 5]. 
Специфікація методик контролю якості включає 
такі розділи, як опис, ідентифікація, прозорість, 
кольоровість, механічні включення (видимі та 
невидимі частки), відносна густина, рН, сте ­
рильність, бактеріальні ендотоксини, кількісний 
вміст фосфатидилхоліну, лізофосфатидилхолі­
ну та бензилового спирту.

Особливої уваги у фармацевтичній розробці 
даного лікарського засобу заслуговує розроб­
ка методик к ількісного визначення фосфати­
дилхоліну та лізофосфатидилхоліну.

Метою даної роботи є розробка та валідація 
методик кількісного визначення фосфатидилхо­
ліну та лізофосфатидилхоліну в препараті Лес­
фаль розчин для ін’єкцій.

Методи дослідження. При розробці мето­
дики кількісного визначення використовували 
обладнання: хроматограф рідинний «Agilent» з 
DAD -  детектором, Shimadzu з УФ-детектором, 
ваги Sartorius ED 412S № 19007364.
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Для кількісного визначення фосфатидилхо­
ліну та лізофосфатидилхоліну використовували 
колонку сталеву розміром 250х4,6 мм, заповне­
ну сорбентом Kromasil Si з розміром часток 5 мкм 
або аналогічна, яка витримувала вимоги при­
датності хроматографічної системи.

Як рухому фазу використовували суміш ізоп- 
ропанол - н-гексан - вода Р (67:16,5:16), яка де­
газувалася за д оп ом о гою  ультразвуку. 
Ш видкість рухомої фази становила 1,0 мл/хв; 
детектування проводили при довжині хвилі 
205 нм; температура колонки складала 40 “С; 
об ’єм інжекції становив 50 мкл.

Як стандартні зразки використовували фос­
фатидилхолін («Sigma», кат. № Р7443), L -a - 
Lysophosphatidylcholine С.010М5203 Sigma, бен­
зиловий спирт («R-de-Н» 24122).

Результати й обговорення. Для кількісно­
го визначення фосфатидилхоліну аліквотну ча­
стину препарату переносили в мірну колбу, до­
водили метанолом до позначки, фільтрували 
кр ізь фільтр PVDF з розм іром пор не більше 
0,45 мкм. Розчин порівняння -  фосфатидилхолін 
(кат. «Sigma», кат. № L 0906).

Хроматографічну систему вважали придатною, 
якщо: кількість теоретичних тарілок, розрахова­
на за піком фосфатидилхоліну, становила не 
менше 2000; відносне стандартне відхилення, 
розраховане для 5 площ піку фосфатидилхолі­
ну на хроматограмі розчину порівняння, не пе­
ревищувала 2,0 %; коефіцієнт розділення між 
піками фосфатидилхоліну та лізофосфатидил­
холіну мав бути не менше 4,0.

Вміст фосфатидилхоліну в 1 мл препарату (Х3), 
в міліграмах, розраховували за формулою:

^  _ S • m0 • 50 • Р • р  _ S • m0 • Р • р
3 _ s  -100 • m -100 ~ S  • m •200 ’
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де S0 -  середнє значення площі піку фосфати- 
дилхоліну на хроматограмі розчину порівняння;

S1 -  середнє значення площі піку фосфати- 
дилхоліну на хром атограм і випробовуваного 
розчину;

т 0 -  наважка фосфатидилхоліну, використа­
ного для приготування розчину порівняння, у 
міліграмах;

т 1 -  наважка препарату, використаного для 
приготування випробовуваного розчину у грамах;

Р -  вміст основної речовини в фосфатидил- 
холіні, використаного для приготування розчи­
ну порівняння, у відсотках;

р -  густина препарату.
Валідацію м етодик кількісного  визначення 

вмісту фосфатидилхоліну, лізофосфатидилхолі- 
ну та бензилового спирту проводили згідно з 
реком ендац іям и  ІСН за критер іям и : с п е ­
цифічність, робасність, лінійність, точність і пра­
вильність, внутрішньолабораторна точність.

Для доказу специфічності було виготовлено 
плацебо препарату без вмісту фосфатидилхолі­

ну. Для визначення критеріїв прийнятності на хро­
матограмі розчину плацебо повинні бути відсут­
німи піки, що збігаються за часом утримування піку 
фосфатидилхоліну на хроматограмі розчину по­
рівняння. У разі присутності таких піків їх площа 
має бути незначущою порівняно з максимально 
припустимою невизначеністю результатів аналізу:

Д  •  0 .3 2  =  0 .5 1 2 %  , тобто їх площа не має

перевищувати 0,512 % від середньої площі піків 
фосфатидилхоліну на хроматограмах розчинів 
порівняння.

Розчин плацебо піддавали стресовому впливу: УФ 
випромінюванню, високій температурі та окисленню.

На хроматограмах розчинів плацебо, що були 
піддані стресовому впливу, на місці піку фосфати­
дилхоліну були відсутніми піки, площа яких пере­
вищує 0,512 % від середньої площі піку фосфати­
дилхоліну на хроматограмах розчинів порівняння.

На рисунках 1 та 2 показано приклади хро- 
м атограм  плацебо та розчину стандартного 
зразка фосфатидилхоліну.

Рис. 1. Хроматограма розчину плацебо.

Рис. 2. Хроматограма розчину стандартного зразка фосфатидилхоліну.
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Для доведення робасності температуру ви- 
пробовувальної колонки зм іню вали в межах 
(40,0±5,0) “С; відповідно до рекомендацій Євро­
пейсько ї ф армакопеї, концентрац ію  гексану 
змінювали в межах ± 2 %. План проведення 
експерименту наведено у таблиці 1.

Таблиця 1. Програма вивчення робасності 
методики кількісного визначення

№ Гексан Температура
1 + +
2 + -
3 - +
4 - -

Різниця м іж значенням введено/знайдено 
вмісту фосфатидилхоліну для модельних роз­
чинів відрізнялась від 100 % не більше ніж на 
2,26 %.

Лінійність вивчали на 9 модельних розчинах 
із концентрацією від 80 до 120 % від номіналь­
ного значення. Параметри лінійності наведено 
в таблиці 2.

Параметри точності та правильності наведе­
но в таблиці 3.

Для визначення критеріїв прийнятності внут- 
рішньолабораторної точності різниця між знай­
деним вмістом розчинів препарату, які аналізу­
ють в різні дні (Д ), не повинна відрізнятися 
більш, ніж на Д . у2 де Д As -  максимально при­
пустима невизначеність результатів аналізу, тобто

Дж,<Д а -л/2 = 2.26%
Результати аналізу вважали достовірним и, 

якщо були виконані вимоги до придатності хро­
матографічної системи.

При оцінці результатів різниця між середнім 
значенням результатів аналізу на хроматогра- 
мах випробовуваного розчину препарату, який 
аналізують в різні дні (Д ), не відрізнялася більш 
ніж на 2,26 %.

Двома різними аналітиками в різні дні було 
проаналізовано 6 модельних розчинив з номі­
нальною концентрацією фосфатидилхоліну. Роз­
раховано концентрацію  для кожного розчину 
ваговим  м етодом , знайдено концентрац ію  
відносно піку стандарту фосфатидилхоліну, роз­
раховано стандартне відхилення відносної кон­
центрації.

За допомогою  вищенаведених даних нами 
було підтверджено, що вимоги внутрішньолабо- 
раторної точності витримуються.

Вміст супровідних домішок контролювали за 
методикою «кількісне визначення фосфатидил­
холіну». Головною домішкою деградації фосфа­
тидилхоліну є лізофосфатидилхолін. Для доказу 
специфічності було приготовано та проаналізо­
вано випробовуваний розчин препарату Лес- 
фаль с.10810 та плацебо препарату. Хромато- 
грами вказаних розчинів наведено на рисунку 3.

Як видно з представлених хроматограм, пік 
фосфатидилхоліну (вихід на 11,18 хв) добре 
розділяється, будь-які піки на хроматограмі роз­
чину плацебо в місці виходу піків фосфатидил­
холіну та лізофосфатидилхоліну відсутні. Отже, 
специфічність методики доведено.

Для визначення межі виявлення та межі 
кількісного визначення було приготовлено роз­
чини стандартного зразку лізофосфатидилхо­
ліну: 80 % від 4 мг/мл (концентрація при випус­
ку), 120 % від 6,62 мг/мл (концентрація під час 
застосування) та 100 % 5,31 мг/м л (середнє 
значення) (табл. 4).

Таблиця 2. Параметри лінійності методики кількісного визначення

Параметри Значення Вимога 1 Вимога 2 Висновок
b 0,98647327

Sb 0,024332006
а | 1,7822328 | <= | 4,5250169 | <= | 4,6143567 | витримуються за першим критерієм

Sa 2,4334589
RSD0 1,1709119

RSD0 /b | 1,1869677 | <=| 1,7208927 | витримуються
RSDy 16,228022

r | 0,99739352 | > | 0,99436138 | витримуються

Таблиця 3. Параметри точності та правильності методики кількісного визначення

Параметри Значення Вимога 1 Вимога 2 Висновок
Точність A d 2,1146052 <=3,2 витримуються

Правильність о- TJ
1 о о 1 0,33309663 1 <= 0,66869689 <= 1,0112 витримуються за першим 

критерієм
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Рис. 3. Хроматограми розчину Лесфаль (1 -  синій) та розчину плацебо (2 -  червоний).

Таблиця 4. Концентрації розчинів для калібрувальної прямої

№ Концентрація, вмісту лізофосфатидилхоліну Концентрація, мг/мл
1 80 % від 4 мг/мл 0,064
2 100 % 5,31 мг/мл 0,106
3 120 % від 6,62 мг/мл 0,158

Результати аналізу наведено в таблиці 5 та 
на рисунку 4.

За даними рівняння регресії, що описує за­
лежність площі піку від концентрації дом іш ки 
лізофосфатидилхоліну, розраховано межу вияв­
лення (MB) та межу к іл ьк існ о го  визначення 
(МКВ) у міліграмах в одному мл.

Таблиця 5. Таблиця отриманих значень для побудови калібрувальної прямої

Концентрація домішки, мг/мл 0,064 0,106 0,158
Знайдена площа 1224 2058,3 3234,4

1256,3 2057,9 3196,8
Середня площа 1240,15 2058,1 3215,6
СВ 22,83955 0,282843 26,58721
ВСВ 1,841676 0,013743 0,82682

MB = 3.3 х  75 .34023  

21286 .0 8 2 5 5
= 0 .01167

MKB =  1 0 0  х  7 5 3 4 0 2 3  =  0 .0 3 5 3 4  
21286 .0 8 2 5 5

Висновки. 1. П роведено досл ідж ення з 
р о зр о б ки  м е то д и к  к іл ь к іс н о го  визначення 
ф осф атидилхол іну та л ізо ф о сф а ти д и л хо л і­
ну в препараті Лесфаль розчин для ін ’єкц ій. 
З апропонований  анал ітичний м етод в и зн а ­
чення в м істу  ф осф атидилхол іну  сп е ц и ф іч ­

ний, л ін ійний, точний і правильний в д іа п а ­
зо н і к о н ц е н т р а ц ій  д ію ч о ї р е ч о в и н и  7 6 ­
126 %.

2. Межа виявлення лізоф осф атидилхоліну 
складає 0,01167 мг/мл та межа кількісного ви­
значення складає 0,03534 мг/мл.
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Рис. 4. Калібрувальна пряма для визначення межі виявлення та межі кількісного визначення
лізофосфатидилхоліну.
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РАЗРАБОТКА МЕТОДИК КОНТРОЛЯ КАЧЕСТВА ПРЕПАРАТА ЛЕСФАЛЬ РАСТВОР ДЛЯ 
ИНЪЕКЦИЙ

Г. И. Борщевский, Т. Г. Ярных, В. А. Коноваленко, В. Л. Гавриленко

1 ПАТ «Фармак», Киев
2 Национальный фармацевтический университет, Харьков

Резюме: разработаны методики контроля качества липосомального инъекционного раствора Лесфаль. 
Предложен аналитический метод определения содержания фосфатидилхолина, специфичный, линейный, 
точный и правильный в диапазоне концентраций действующего вещества 76-126 %. Предел обнаружения 
лизофосфатидилхолина составляет 0,01167 мг/мл, предел количественного определения составляет 
0,03534 мг/мл.

Ключевые слова: инъекционный раствор, разработка, методики контроля качества.
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DEVELOPMENT OF QUALITY CONTROL METHODIC OF THE MEDICINE LESFAL SOLUTION FOR 
INJECTIONS

G. I. Borshevskyi, T. G. Yarnykh, V. A. Konovalenko, V. L. Gavrylenko

1JSC “Farmak", Kyiv
2National Pharmaceutical University, Kharkiv

Summary: the methodic of quality control of liposomal solution for injections Lesfal were developed. An analytical 
method for determination of phosphatidylcholine was proposed$ it is specific, linear, accurate and correct in the active 
ingredient concentration range of 76-126 %. The detection limit of lysophosphatidylcholine is 0.01167 mg/ml, the limit 
of quantification is 0.03534 mg/ml.

Key words: solution for injections, development, quality control methodic.

Отримано 16.03.15
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РОЗРОБКА СПЕКТРОФОТОМЕТРИЧНОЇ МЕТОДИКИ ВИЗНАЧЕННЯ 
ФЛАВОНОЇДІВ У КОМПЛЕКСНОМУ ЛІКАРСЬКОМУ ЗАСОБІ НА ОСНОВІ 
ЕКСТРАКТІВ ЦМИНУ ПІЩАНОГО, НАГІДОК, МОРКВИ Д И КО Ї ТА КУРКУМИ  
ДОВГОЇ

©О. Г. Смалюх

ПАТ «Галичфарм»

Резюме: розроблено спектрофотометричну методику кількісного визначення суми флавоноїдів у лікарському 
засобі на основі екстрактів цмину піщаного, нагідок, моркви дикої та куркуми довгої в перерахунку на 
ізосаліпурпузид. Проведено валідацію розробленної методики за такими характеристиками, як лінійність, 
правильність, прецизійність та робасність.

Ключові слова: спектрофотометрія, флавоноїди, комплексний рослинний лікарський засіб.

Вступ. Для дослідження рослинних лікарсь­
ких засобів (РЛЗ) найбільш придатними є висо- 
коселективні хроматографічні методи аналізу, за 
допомогою яких можливо одночасно провести 
ідентифікацію та кількісне визначення біологіч­
но активних речовин (БАР) чи маркерів. Однак 
у ряді випадків для контролю якості багатоком­
понентних РЛЗ, де сумарну терапевтичну дію 
препарату визначає складний ком плекс д е ­
сятків БАР, екстрагованих із рослинної сирови­
ни, немає необхідності проводити кількісне ви­
значення кожного окремого компонента хрома­
то граф ічним и  м етодам и. Для таких цілей 
доцільним є використання сумарних методів 
кількісного визначення (спектроф отометрії чи 
титриметрії) [1, 2, 5].

Тому метою нашої роботи була розробка мето­
дики кількісного визначення флавоноїдів у ком­
плексному лікарському засобі жовчогінної дії, у 
формі капсул, що містить суміш екстрактів цмину 
піщаного екстракту сухого (Helichrysum arenarium 
(L.) Moench), комплексного екстракту густого на­
гідок квітів (Calendula officinalis L) та моркви дикої 
(Daucus carota) (5:1) та куркуми довгої (Curcuma 
longa) у співвідношенні 0,8 : 1 : 0,3.

М етоди досл ідж ен н я . Для досліджень ви­
користовували зразки РЛЗ, у формі капсул, ви­
готовлені з екстрактів, для виробництва яких 
використовували рослинну сировину, зібрану в 
різних регіонах України (цмину піщ аного, на­
гідок, моркви дикої) або імпортована (куркума 
довга).

К ількісне визначення флавоноїдів проводи­
ли на спектрофотометрі Сагу 100 («Varian», Ав­
стралія), який пройш ов в ідповідну державну 
метрологічну атестацію та повірку, а також не­

обхідну кваліфікацію відповідно до вимог ДФУ. 
У роботі використовували спиртові та етилаце- 
татні розчини стандартних зразків ізосаліпурпу- 
зиду (ФСЗ ДФУ). Для досліджень використову­
вали реактиви, що відповідали вимогам ДФУ 
для відповідних методів аналізу, розчини реак­
тивів готували відповідно до вимог ДФУ [3].

До складу комплексного РЛЗ входять сухий 
екстракт цмину піщаного квітів, екстракт морк­
ви дикої плодів та нагідок квітів густий, сухий 
екстракт куркуми довгої й ефірні олії м ’яти пер­
цевої та куркуми. У попередній нашій роботі [4] 
був запропонований алгоритм стандартизації в 
ланцюзі: л ікарська рослинна сировина -  на­
п івпродукт -  готовий рослинний л ікарський  
засіб та вибрано основні групи БАР, за якісним 
та кількісним складом яких буде визначатися 
якість цього РЛЗ. Якісний склад та кількісний 
вміст флавоноїдів у РЛЗ визначається флаво­
ноїдами, які екстрагуються з цмину піщаного 
квітів: ізосаліпурпузид, нарінгенін, ап іген ін-7- 
глюкозид [10], моркви дикої плодів: лютеолін, 
апігенін-7-глюкозид, апігенін [7 -9 , 11] та нагідок 
квітів: гіперозид, кверцитин, рутин [12, 15]. Зва­
жаючи на те, що компонентний склад флаво­
ноїдів в екстрактах різний, необхідно було вста­
новити, флавоноїди якої групи в обраних умо­
вах пробопідготовки домінують у вилученнях з 
РЛЗ. Для цього було проведено дослідження 
компонентного вмісту флавоноїдів хроматогра­
фічними методами (ВЕРХ) готового лікарського 
засобу. Аналіз проводили на рідинному хрома- 
тографі Agilent 1200, хроматографічна колонка 
ХТегга С18, розміром 4,6 х 250 мм з розміром 
часток 5 мкм. Рухома фаза А: розчин натрію 
дигідрофосфату моногідрату 0,6 г/л, доведений
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до pH 2,5 кислотою фосфорною; рухома фаза В: 
ацетонітрил. Швидкість рухомої фази -  1 мл/хв, 
градієнтне елюювання. Детектування проводи­
ли за допомогою діодно-матричного детектора 
при довжині хвилі 330 нм. Об’єм проби, що вво­
дився -  100 мкл, температура колонки -  25 “С, 
час хроматограф ування 60 хв. Ідентифікацію 
речовин проводили шляхом порівняння часів 
утримування піків на хроматограмі випробову­
ваного розчину з часами утримування стандар­
тних речовин. Результати досліджень представ­
лено у таблиці 1 та на рисунку 1.

Згідно з проведеними і представленими у таб­
лиці 1 розрахунками, ізосаліпурпузид складає 
близько 40 % від вмісту суми флавоноїдів у РЛЗ, 
тому дана речовина була вибрана як стандарт 
для перерахунку кількісного вмісту флавоноїдів. 
Зважаючи на те, що в екстрактах містяться фла­
воноїди як у формі глікозидів, так і у формі аг­
ліконів, ми апробували методику кількісного виз­
начення флавоноїдів після гідролізу, описану в 
монографії ДФУ Нагідок квіти [12]. Суму флаво­
ноїдів визначали методом диференційної спек­
трофотометрії за реакцією утворення фотомет- 
рованої сполуки із алюмінію хлоридом. Як ком­
пенсаційний розчин використовували вихідний 
розчин без додавання алюміній хлориду.

Методика №  1
В их ідний  ро зчи н  1. 300 мг (точна наважка) 

порошку розтертої капсульної маси поміщали у 
центрифужну пробірку, додавали 20 мл води Р,

Таблиця 1. Результати ідентифікації і визначення 
флавоноїдів у зразках капсул методом 

високоефективної рідинної хроматографії

Речовина
Відносний вміст, % 
метод внутрішньої 

нормалізації
Гіперозид 1,6
*Неідентифікований пік 9,3
Апігенін-7-глюкозид 13,7
Ізосаліпурпузид 41,4
Лютеолін 8,4
Нарингінін 5,1
Апігенін 20,5

Примітка. * "УФ-спектр речовини, яка позначена як 
неідентифікований пік, за ходом кривої світлопогли- 
нання і положенням максимуму в ділянці поглинання 
флавоноїдів дозволяє припустити належність цієї ре­
човини до флавоноїдів, тому площу піку цієї речови­
ни враховували при розрахунку вмісту окремих пред­
ставників методом внутрішньої нормалізації.

інтенсивно струшували протягом 5 хв, центри­
фугували 5 хв зі ш видкістю  5000 об/хв; над- 
осадову рідину фільтрували через фільтр «біла 
стрічка» у мірну колбу місткістю 100 мл. Вилучен­
ня водою повторювали ще 3 рази за тих же умов. 
Ф ільтр промивали 10 мл води Р і доводили 
об’єм розчину водою Р до 100,0 мл.

Випробовуваний розчин. До 2,0 мл вихідно­
го розчину 1 додавали 2,0 мл розчину 50 г/л алю-

Рис. 1. Типова хроматограма, отримана при ідентифікації флавоноїдів у зразках капсул методом
високоефективної рідинної хроматографії.
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мінію хлориду Р в етанолі Р, нагрівали у водяній 
бані при температурі (70±5) °С протягом 5 хв, 
охолоджували до кімнатної температури і дово­
дили об ’єм розчину етанолом Р до 25,0 мл.

Ком пенсац ійний розчин  1. 2,0 мл вихідного 
розчину 1, нагрівали у водяній бані при темпе­
ратурі (70±5)°С протягом 5 хв, охолоджували до 
кімнатної температури і доводили об ’єм розчи­
ну етанолом Р до 25,0 мл.

В и х ід ни й  р о зч и н  2. 10 мг ФСЗ ізосаліпур- 
позиду, висушеного до постійної маси при тем­
пературі 100-105 “С, розчиняли в 50 мл етано­
лу Р, доводили об ’єм розчину тим самим розчин­
ником до 100,0 мл.

Розчин порівняння. До 2,0 мл вихідного р оз­
чину 2 додавали 2,0 мл розчину 50 г/л алюмінію 
хлориду Р в етанолі Р, нагрівали у водяній бані 
при температурі (70±5) °С протягом 5 хв, охо­
лоджували до кімнатної температури і доводи­
ли об’єм розчину етанолом Р до 25,0 мл.

Ком пенсац ійний розчин  2. 2,0 мл вихідного 
розчину 2, нагрівали у водяній бані при темпе­
ратурі (70±5)°С протягом 5 хв, охолоджували до 
кімнатної температури і доводили об ’єм розчи­
ну етанолом Р до 25,0 мл.

Оптичну густину (ДФУ, 2.2.25) випробовуваного 
розчину  вимірювали в максимумі спектра при 
довжині хвилі (420 ± 5) нм відносно компенса­
ційного розчину 1. Паралельно вимірювали оп­
тичну густину розчину порівняння, відносно ком­
пенсаційного розчину 2.

Вміст суми флавоноїдів (X) (у мг), у перера­
хунку на ізосал іпурпозид , розраховували за 
формулою:

Х  = А • mQ • Ь
А0 •m ’

де А -  оптична густина випробовуваного роз­
чину;

А0 -  оптична густина розчину порівняння;
m -  маса наважки, у міліграмах;
т0 -  маса наважки ФСЗ ізосаліпурпозиду, у 

міліграмах;
b -  середня маса вм істу однієї капсули, у 

міліграмах.

Методика Ns 2
В и х ід н и й  р о з ч и н . 500 мг (точна наважка) 

порошку розтертої капсульної маси поміщали у 
центрифужну пробірку, додавали 8,0 мл розчину 
хлористоводневої кислоти Р1 і 15 мл води Р. Про­
бірку поміщали в ультразвукову баню на 10 хв, 
після чого центрифугували 5 хв при 5000 об/хв, 
надосадову рідину фільтрували через фільтр 
«біла стрічка» в конічну колбу з шліфом місткістю 
100 мл. Фільтр промивали тричі по 5,0 мл розчи­

ну хлористоводневої кислоти Р1 і 20 мл води Р при 
вищевказаних умовах. До отриманого розчину 
додавали 1,0 мл розчину гексаметилентетраміну Р 
(5  г/л) і 30 мл ацетону Р, кип’ятили із зворотним 
холодильником протягом 30 хв, охолоджували і 
к ількісно  переносили р ідину в м ірну колбу 
місткістю 200 мл, колбу промивали ацетоном Р і 
доводили цим же розчинником  до позначки.
25.0 мл отриманого розчину поміщали в ділиль­
ну лійку місткістю 100 мл, додавали 20 мл води Р 
і 15 мл етилацетату Р, струшували протягом 5 хв. 
Після поділу шарів нижній (водний) шар злива­
ли у склянку місткістю 100 мл, а верхній (органі­
чний) -  у конічну колбу місткістю 100 мл, яку зак­
ривали корком. Водну фракцію знову поміщали 
в ділильну лійку і повторювали екстракцію ще три 
рази порціями по 15 мл, 15 мл і 10 мл етилацета­
ту Р, струшуючи щоразу 5 хв. Об’єднані етилаце- 
татні вилучення кількісно, за допомогою 25 мл 
води Р, переносили в ділильну лійку і струшува­
ли 2 рази з водою Р, по 25 мл і 50 мл відповідно, 
протягом 5 хв. Етилацетатне вилучення фільтру­
вали через фільтр «біла стрічка» з 10 г натрію 
сульфату безводного Р у мірну колбу місткістю 50 
мл (фільтр з натрію сульфатом безводним Р попе­
редньо змочували етилацетатом Р). Ділильну лійку 
і фільтр промивали 5 мл етилацетату Р і доводи­
ли вміст в мірній колбі до 50,0 мл етилацетатом Р.

В ипробовуваний розчин . До 10,0 мл вихід­
ного розчину додавали 1,0 мл реактиву алюмінію 
хлориду Р, доводили об ’єм розчину 5% (об/об) 
розчином оцтової кислоти льодяної Р в метанолі Р 
до 25,0 мл.

Ком пенсац ійний розчин  1. 10,0 мл вихідного 
розчину доводили 5% (об/об) розчином оцтової 
кислоти льодяної Р в метанолі Р до 25,0 мл.

В их ід ни й  р о зч и н  2 . 20 мг ФСЗ ізосаліпур­
позиду, висушеного до постійної маси при тем­
пературі 100-105 “С, розчиняли в 30 мл етил­
ацетату Р на ультразвуковій бані протягом 10 хв, 
доводили об ’єм розчину тим самим розчинни­
ком до 50,0 мл. 5,0 мл одержаного розчину до­
водили етилацетатом Р до 50,0 мл.

Розчин порівняння. До 10,0 мл вихідного роз­
чину 2 додавали 1,0 мл реактиву алюмінію хлори­
д у  Р, доводили об ’єм розчину 5% (об/об) розчи­
ном оцтової кислоти льодяної Р в метанолі Р до
25.0 мл.

Ком пенсац ійний розчин  2. 10,0 мл вихідного 
розчину 2 доводили 5% (об/об) розчином оцтової 
кислоти льодяної Р в метанолі Р до 25,0 мл.

Через 30 хв після приготування записували 
спектр випробовуваного розчину в діапазоні від 
350 нм до 500 нм і вимірювали оптичну густину в 
максимумі спектра при довжині хвилі (420 ± 5) нм 
в кюветі з товщиною шару 10 мм відносно ком­
пенсаційного розчину. За тих же самих умов про-
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водили вимірювання оптичної густини розчину 
порівняння відносно компенсаційного розчину 2.

Вміст суми флавоноїдів (X) (в мг), в перера­
хунку на ізосаліпурпузид, розраховували за 
формулою:

_ А • т 0 -10 • Ь
а  _ ----- :--------- ’А0 • т

де А -  оптична густина випробовуваного роз­
чину в максимумі спектра при довжині хвилі (420 
± 5) нм;

А0 -  оптична густина розчину порівняння в мак­
симумі спектра при довжині хвилі (420 ± 5) нм;

т -  маса наважки досліджуваного зразка, в 
міліграмах;

т 0 -  маса наважки ФСЗ ізосаліпурпозиду, у 
міліграмах;

b -  середня маса вмісту однієї капсули, в 
міліграмах.

Результати й обговорення. Як видно з ри­
сунка 2, в умовах кількісного визначення фла­
воноїдів згідно з методикою № 1, диференціаль­
ний електронний спектр випробовуваного роз­
чину має чітко виражений максимум при довжині 
хвилі (427 ± 2) нм і плече в ділянці 470 нм. Це

Рис. 2. Диференціальний електронний спектр 
поглинання розчину ізосаліпурпузиду (1) та 

випробовуваного розчину (2) в умовах кількісного 
визначення згідно з методикою № 1.

зумовлено тим, що у РЛЗ присутні різні сполуки 
флавоноїдів, комплекси яких з алюміній хлори­
дом мають максимуми поглинання, що різняться 
за довжиною хвилі. Це може спричиняти похиб­
ку результатів визначення, оскільки виникає ди­
лема щодо вибору довжини хвилі максимуму 
поглинання -  вона завжди буде «дрейфувати» 
внаслідок того, що для різних серій екстрактів 
може спостерігатись коливання вмісту окремих 
флавоноїдів та їх співвідношення.

У Державній фармакопеї України (ДФУ) для 
деяких видів рослинної сировини наведено ме­
тодики кількісного визначення флавоноїдів, що 
ґрунтуються на попередньому гідролізі глікозидів 
флавоноїдів до відповідних агліконів, екстракції 
агліконів етилацетатом і наступному їх комплек- 
соутворенні з алюмінію хлоридом [12]. Такий підхід 
нами було використано при розробці методики 
кількісного визначення флавоноїдів у сировині 
моркви дикої плодах та комплексному густому 
екстракті моркви дикої плодів та нагідок квітів.

Приклади спектрів поглинання в умовах 
кількісного визначення флавоноїдів згідно з 
методикою № 2 наведено на рисунку 3.

Як видно з рисунка 2, максимум поглинання 
для випробовуваного розчину знаходився в діа­
пазоні 417 -  422 нм. Такий діапазон максимумів 
поглинання свідчить про різноманітність окре-

Рис. 3. Диференціальний електронний спектр 
поглинання розчину ізосаліпурпузиду (1) та 

випробовуваного розчину (2) в умовах кількісного 
визначення згідно з методикою № 2.
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мих сполук флавоноїдів і різне їх співвідношен­
ня. Комплексні сполуки флавоноїдів з алюмінію 
хлоридом, відповідно до електронної будови їх 
молекул, дещо відрізняються довжиною хвилі 
положення максимуму поглинання і, в ідповід­
но, мають дещо різні питомі показники погли­
нання для окремих представників, тому коли­
вання сп івв іднош ення  ф лавоноїд ів у р ізних 
зразках РЛЗ приводить до «дрейфу» довжини 
хвилі положення максимуму поглинання. Однак 
завдяки проведеному гідролізу глікозидів фла­
воноїдів та наступній екстракції агліконів етил­
ацетатом вдалося отримати більш однорідні зна­
чення максимумів поглинання (рис. 3).

При виборі аналітичного маркера для пере­
рахунку суми флавоноїдів основним критерієм 
був зб іг максимумів поглинання випробовува­
них розчин ів  і розчин ів  порівняння та п р и ­
сутність даного компонента у досліджуваному 
зразку. Порівнюючи хід кривої світлопоглинан- 
ня та положення максимуму випробовуваного 
розчину з виглядом і положенням максимуму 
поглинання розчину порівняння, встановлено, 
що в умовах кількісного визначення, згідно з 
методикою 2, максимум поглинання випробо­
вуваного розчину та розчину порівняння ізоса- 
л іпурпузиду зб ігаю ться (рис. 3). Саме тому 
кількісний вміст суми флавоноїдів, визначений 
згідно з методикою № 2, розраховували у пере­
рахунку на ізосаліпурпузид.

Таким чином, для визначення вмісту флаво­
ноїдів у РЛЗ обрано методику № 2. Для підтвер­
дження придатності обраної методики для кон­
тролю якості РЛЗ проведено її валідацію.

Вибір та розрахунок валідаційних характери­
стик проводили згідно з вимогами ДФУ [13]. 
Р озрахунок вал ідац ійних характеристик був 
проведений, виходячи з повної невизначеності 
аналізу (Адз) < 5 %. Для запропонованої мето­
дики ми досліджували такі валідаційні характе­
ристики: лінійність, правильність і прецизійність, 
робасність [6, 13, 14]. Зважаючи на те, що про-

бопідготовка включає декілька стадій вилучен- 
ня/вимивання флавоноїдів з капсульної маси, 
триразове екстрагування етилацетатом після 
гідролізу тощо, в ході валідації необхідно було 
довести, що вибрана кількість повторів операцій 
достатня для повного вилучення, а вибрані 
кількості доданих реагентів -  достатні для за­
безпечення повноти перебігу реакції.

При вивченні лінійності досліджували діапазон 20 
-  200 % від середнього вмісту флавоноїдів у кап­
сулі (6,5 мг), відібрані аліквоти розчинів зважували 
на аналітичних вагах для точнішого переведення у 
нормалізовані координати (табл. 2). Усі аналітичні 
операції проводили відповідно до умов, описаних у 
методиці № 2. Спектри випробовуваних розчинів, 
отриманих при вивченні лінійності, правильності і 
прецизійності представлено на рисунку 4. Прове­
дення розрахунків та висунення критеріальних ви­
мог здійснювали відповідно до [6, 13, 14]. Критерії 
лінійності і параметри лінійної залежності, а також 
результати визначення прецизійності і правильності 
представлені у таблицях 3, 4.

Виходячи із отриманих значень та виконан­
ня вимог до лінійності, правильності та преци­
зійності, можна стверджувати про прийнятність 
методики за цими характеристиками в задано­
му діапазоні вимірювань.

Для доказу ефективності вилучення флаво­
ноїдів з капсульної маси та ефективності екстра­
гування агліконів етилацетатом після гідролізу, 
проводили ще одну додаткову операцію вилучен­
ня та екстракції. Відповідне вилучення і екстракт 
були оброблені в умовах кількісного визначення, 
аналогічно випробовуваному розчину та були 
проаналізовані спектри цих розчинів з алюміній 
хлоридом. М аксим ум ів поглинання в ділянці 
(420 ± 5) нм (рис. 5 і 6) не спостерігали, що дово­
дить достатність запропонованої у методиці крат­
ності вилучення з капсульної маси флавоноїдів 
та кратності екстракцій агліконів після гідролізу.

При вивченні робасності методики було дос­
ліджено вплив кількостей реагентів гексамети-
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Таблиця 2. Вихідні дані для дослідження валідаційних характеристик методики кількісного визначення
суми флавоноїдів

Теор. вміст, % А с  %' - /1 ВВЄДЄН.0) 7 u с  .  %с і  з н а й д е н о  % Сі  зн а й д е н о ’100 !  Сі  в в е д е н о , %
20 0.072 20.1 19.7 99.3
40 0.144 39.9 40.0 100.2
60 0.219 59.8 60.8 101.7
80 0.289 80.0 80.2 100.3
100 0,361 100.0 100.0 100.0
120 0.430 119.6 119.3 99.8
140 0.500 139.6 138.7 99.3
160 0.570 160.1 158.0 98.7
180 0.641 179.5 177.7 99.0
200 0.719 199.2 199.4 100.1
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Таблиця 3. Результати дослідження лінійності методики кількісного визначення суми флавоноїдів

Параметр лінійності Значення параметра Критерій Висновок

b 0.9910
Sb 0.004557

а |0.6158| < |1.0491926|
< 11.9343071 Витримується за першим критерієм

Sa 0.5642
RSD0 0.8250
RSD0/b |0.8324| < 2.68889491 Витримується
RSDV 54.97
Г 10.99989! > |0.99880286| Витримується

Таблиця 4. Результати дослідження прецизійності та правильності методики кількісного визначення суми
флавоноїдів

Параметр Значення Критерій 1 Критерій 2 Висновок
Прецизійність Ad 1.537 <5 Витримується

Правильність ОО

іа

ч
З |-0.1670| <0.486 <1.58 Витримується за 

першим критерієм
S (%) = 0.8387 
а  (95, 1,9)= 1.833

Рис. 4. Диференціальні електронні спектри 
поглинання модельних випробовуваних розчинів в 
умовах кількісного визначення згідно з методикою 

№ 2, отриманих при вивченні лінійності, 
правильності та прецизійності.

Рис. 5. Диференціальний електронний спектр 
поглинання випробовуваного розчину в умовах 
кількісного визначення згідно з методикою № 2, 

отриманого при вивченні ефективності пробопідготовки 
(повнота вилучення з капсульної маси).

лентетраміну, алюмінію хлориду та тривалості Результати випробувань відповідають вимогам 
операцій кип ’ятіння й утворення фотометрова- валідаційних характеристик. Спектри представ- 
ної сполуки флавоноїдів з алюмінію хлоридом. лено на рисунках 7 - 1 1 .
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Рис. 6. Диференціальний електронний спектр 
поглинання випробовуваного розчину в умовах 
кількісного визначення згідно з методикою № 2, 

отриманого при вивченні ефективності 
пробопідготовки (повнота екстракції етилацетатом).

Рис. 7. Диференціальні електронні спектри 
поглинання випробовуваних розчинів з 

використанням 0,8 мл(1) 1,0мл (2) та 1,2 (3) мл 
гексаметилентетраміну 5 г/л в умовах кількісного 
визначення згідно з методикою № 2, отриманих 

при вивченні робасності.

Рис. 8. Диференціальні електронні спектри 
поглинання випробовуваних розчинів з 

використанням 0,8 мл (1) 1,0 мл (2) та 1,2 (3) мл 
розчину алюмінію хлориду в умовах кількісного 

визначення згідно з методикою № 2, отриманих при 
вивченні робасності.

Рис. 9. Диференціальні електронні спектри 
поглинання випробовуваних розчинів з 

використанням 4,5 % (об/об) (1) 5,0 % (об/об) (2) 
та 5,5 % (об/об) (3) кислоти оцтової в метанолі в 

умовах кількісного визначення згідно з методикою 
№ 2, отриманих при вивченні робасності.
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Рис. 10. Диференціальні електронні спектри 
поглинання випробовуваних розчинів, отриманих 

після гідролізу протягом (35±2) хв (1), (25±2) хв (2) 
та (30±2) хв (3) в умовах кількісного визначення 

згідно з методикою № 2 (вплив тривалості 
гідролізу).

Висновки. 1. Розроблена спектрофотомет­
рична методика кількісного визначення флаво­
ноїдів у багатокомпонентному РЛЗ, яка базується 
на вимірюванні поглинання комплексних спо ­
лук агліконів флавоноїдів з алюмінію хлоридом, 
обґрунтовано вибір ізосаліпурпузиду як аналі-
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РАЗРАБОТКА СПЕКТРОФОТОМЕТРИЧЕСКОЙ МЕТОДИКИ ОПРЕДЕЛЕНИЯ ФЛАВОНОИДОВ В 
КОМПЛЕКСНОМ ЛЕКАРСТВЕННОМ СРЕДСТВЕ НА ОСНОВЕ ЭКСТРАКТОВ БЕССМЕРТНИКА 
ПЕСЧАНОГО, КАЛЕНДУЛЫ, МОРКОВИ ДИКОЙ И КУРКУМЫ ДЛИННОЙ

О. Г. Смалюх

ПАТ «Галичфарм»

Резюме: разработан спектрофотометрический метод количественного определения суммы флавоноидов в 
лекарственном средстве на основе экстрактов бессмертника песчаного, календулы, моркови дикой и куркумы 
длинной в пересчете на изосалипурпузид. Проведена валидация разработанной методики по таким 
характеристикам, как линейность, правильность, прецизионность и робасность.

Ключевые слова: спектрофотометрия, флавоноиды, комплексное растительное лекарственное средство.

DEVELOPMENT OF SPECTROPHOTOMETRIC TECHNIQUE FOR FLAVONOIDS ASSAY IN COMPLEX 
DRUG BASED ON EXTRACTS OF EVERLASTING, CALENDULA, WILD CARROT AND CURCUMA

O. G. Smalyuh

PJSC «Galichfarm»

Summary: the spectrophotometric technique for the quantitative determination of flavonoids recalculated as on 
izosalipurpuzid in complex drug based on extracts of Everlasting sand, Calendula, Wild Carrot and Curcuma longaе was 
developed. The validation of developed technique was carried out on such characteristics as linearity, accuracy, precision 
and robustness.

Key word: spectrophotometry, flavonoids, complex herbal drug.
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ІНФОРМАЦІЙНІ ТА ІННОВАЦІЙНІ ТЕХНОЛОГІЇ У ФАРМАЦІЇ

Рекомендована д. фармац. наук, проф. Т. Г. Калинюком 
УДК615.11:0004.087](477)

ДОСЛІДЖЕННЯ З ЕКСПЕРИМЕНТАЛЬНОГО ВПРОВАДЖЕННЯ ЕЛЕКТРОННИХ 
РЕЦЕПТІВ В УКРАЇНІ

©Б. Л. Парновський, О. М. Заліська, А. І. Бойко, І. Ю. Рев’яцький,
М. В. Слабий, Г. Ю. Яцкова, Н. М . Максимович

Львівський національний медичний університет імені Данила Галицького

Резюме: дослідження кафедри організації та економіки фармації і технології ліків ЛНМУ ім. Данила Галицького 
за останні 35 років щодо можливості застосування в охороні здоров’я України електронних рецептів включають 
стадії методологічного, організаційно-методичного, технічного забезпечення процесу. Представлено результати 
фактичних спостережень використання електронних рецептів на готові та екстемпоральні лікарські засоби на 
регіональному рівні.

Ключові слова: електронний рецепт, фармацевтична діагностика, фармакоекономічна оцінка електронних 
рецептів.

Вступ. ВООЗ та Міжнародна Федерація фар­
мацевтів у своєму принципово важливому доку­
менті «Належна аптечна практика: Стандарти 
якості аптечних послуг. Настанова ВООЗ/МФФ 
(WHO/FIP), 2011» констатують, що провізори (фар­
мацевти) «повинні аналізувати і оцінювати всі от­
римані паперові або електронні рецепти з ураху­
ванням терапевтичних, соціальних, економічних 
та правових аспектів призначень» [11]. Розгля­
немо деякі теоретичні обґрунтування переходу до 
електронних рецептів на лікарські засоби (ЛЗ).

У 1979 р. Б. Л. Парновський та співавт. опра­
цювали методику підготовки рецептів до авто­
матизованої обробки, що полягала у кодуванні 
назви (номера) лікарського закладу, віку та статі 
хворого, спеціальності лікаря, кодів препаратів 
(державних), кодів лікарських форм, виду ре­
цепта (готовий або екстемпоральний л ікарсь­
кий засіб). Система промодельована на сукуп­
ності 995 рецептів на готові ЛЗ з використан­
ням ЕОМ ЕС-1022 [12].

У 1981 р. Б. Л. Парновський та співав. прове­
ли моделювання діалогової системи, призначе­
ної для автоматизованого контролю доз і суміс­
ності папаверину гідрохлориду та дибазолу з 
іншими ЛЗ в одному рецепті [10]. У 1986 р. у 
кандидатській дисертації Л. П. Смирнова опра­
цювала базу даних про лікарські засоби, її екс­
периментальна модель апробована в обчислю­
вальному центрі Львівського обласного статуп- 
равління на ЕОМ ЕС-1035, на прикладі обробки 
рецептів на еуфілін [18]. У 1992 р. у канди­
датській дисертації М. В. Слабий функціональ­
но промоделю вав використання експертних 
систем  на ЕОМ для контролю  правильності 
оформлення рецептів [18].

У XXI ст. спостерігається світова тенденція ши­
рокого  використання електронних рецептів. 
Досвід провідних країн світу свідчить про фар- 
макоекономічні вигоди від електронного при­
значення ЛЗ, коли за допомогою Інтернету точ­
но, без помилок і зрозуміло виписаний друко­
ваним способом  рецепт безпосередньо  від 
лікаря передається в аптеку. Так, у США в 2003 
році вимоги щодо електронної системи призна­
чень ліків було включено у Закон про модерні­
зацію медичної допомоги M edicare (ММА). У 
2006 р. Інститут медицини США констатував, що 
використання електронних рецептів забезпечи­
ло: скорочення помилок у призначенні та їх ко­
рекцію з участю провізорів (фармацевтів); підви­
щення об ізнаності л ікарів про е-виписування 
ліків; покращення безпечності лікування хворих; 
скорочення витрат на призначення л ік ів . У 
2006 р. встановлені стандартні вимоги до елек­
тронних призначень при затвердженні правил 
оформлення та відпуску електронних призна­
чень відповідно у 2009 р. [23].

У цей період проводилися фармакоекономічні 
оцінки впровадження електронних рецептів у 
США. За даними літератури, електронна система 
е-призначень дозволяє лікарям обирати ліки ниж­
чої вартості, заміняти на генерики, що економить 
845 тис. доларів США на 100 тис. пацієнтів на рік 
[23]. Було виявлено, що електронні рецепти ви­
писували лікарі молодшого віку, в більшості тера­
певти, педіатри та сімейні лікарі, які формували 
3/4 сукупності електронних призначень. У США, 
серед 17,4 млн досліджених рецептів, 212 тис. були 
призначені в електронному вигляді.

Досвід Швеції свідчить, що за 2008 рік еконо­
мічна вигода від виписування електронних ре-
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цептів становила 95 млн евро. Також встанов­
лено зменшення на 15 % помилок при призна­
ченні і дозуванні ліків для пацієнтів, що підви­
щило ефективність і безпечність фармакотерапії 
[21]. У цій країні станом на 2010 рік 42 % при­
значень від лікарів до аптеки надходять в елек­
тронному вигляді через мережу Sjunet (надійно 
захищена та доступна тільки зареєстрованим 
лікарям) національної охорони здоров’я. Отже, 
впровадження електронних рецептів оптимізуе 
їх фармацевтичну діагностику та має фармако- 
економічні переваги.

Методи дослідження: методи фармацев­
тичної інформатики, побудови комп’ютерних баз 
даних та баз знань, аналіз споживання лікарсь­
ких засобів, фармацевтична діагностика у сис­
темі «лікар-провізор».

Результати й обговорення. З врахуванням 
власних та міжнародних досліджень у 2011 році 
концепція впровадження електронного рецеп­
ту в Україні пов’язана з класичною фармацев­
тичною проблемою -  попередження негативної 
побічної дії ЛЗ при одночасному застосуванні з 
використанням ком п’ютерних технологій [1, 4, 
17]. Загальні принципи класифікації взаємодії 
лікарських засобів деталізувала Г. Ю. Яцкова [8, 
20]. Подальші дослідження доцільності елект­
ронних рецептів з врахуванням можливостей 
ком п’ютерних технологій проводили у двох на­
прямах: 1) готові ЛЗ; 2) екстемпоральні ЛЗ.

При експерименті щодо готових ЛЗ ми обра­
ли соціально важливе захворювання цукровий 
діабет з позитивною динамікою поширеності в 
Україні та світі. Також фактором вибору були нові 
лікарські форми та способи застосування про­
фільних ЛЗ. Доцільним було врахування на­
прямів подальшого розвитку фармацевтичної 
інформатики [3].

У плані першого напряму був аналіз розвитку 
методології фармацевтичної інформатики від 
ком п’ютерних баз даних до баз знань [6]. При 
програмуванні фармацевтичних баз знань вико­
ристаний досвід та моделі інформаційного забез­
печення баз даних про лікарські засоби [19].

Бойком А. І. опрацьовані шляхи трансформації 
фармацевтичної інф ормації у фармацевтичні 
знання з використанням електронних рецептів. 
Загальна схема такого процесу наведена у пуб­
лікації [7]. Стратегія прийняття рішення про мож­
ливість комбінованого застосування лікарських 
за со б ів  наведена на приклад і ком б інац ій : 
глібенкламід + флуконазол; глібенкламід + ате- 
нолол /  пропанолол /  тимолол; інсулін + ена- 
лаприлу малеат + гідрохлортіазид; метформін + 
бісопролол [2, 5, 13].

Розглянемо схему функціонування опрацьо­
ваної нами моделі системи ком п’ютерної д іаг­

ностики електронних рецептів в ланці «лікар- 
провізор» на більш складному методичному при­
кладі -  одночасному призначенні трьох ЛЗ: ре- 
паглініду + гемфіброзилу + ітраконазолу. Відпо­
відно опрацьованої нами моделі вердиктної 
системи та запропонованих рівнів її доказовості 
репаглінід (цукрознижувальний ЛЗ), гемфібро- 
зил (гіпохолестеринемічний ЛЗ) та ітраконазол 
(протигрибковий ЛЗ для системного застосуван­
ня) для одночасного прийом у в ідпускати не 
можна. Причина: суттєве збільшення концент­
рації репаглініду в плазмі з наступною гіпогл і­
кемією, що загрожує життю хворого. Рівень до­
казовості В. Джерело інформації: публікації у 
фахових журналах [21].

Експертно-д іагностична (дорадча) система 
при цьому надає інформацію, що при одночас­
ному призначенні репаглініду, гемфіброзилу та 
ітраконазолу, концентрація репаглініду у крові 
зростає майже у 20 разів, що може призвести 
до небажаної гіпоглікемії. В той час, коли под­
війна комбінація репаглінід + гемфіброзил вик­
ликає 8-кратне підвищення концентрації репаг­
лініду, а комбінація репаглінід + ітроконазол -  
1,4-кратне збільшення концентрації репаглініду 
в крові. Даний факт взаємодії описаний у пуб­
лікації John R. Horn та Philip D. Hansten [23].

Функціонування фармацевтичної бази знань 
для інф ормаційного забезпечення прийняття 
рішення про можливість одночасного застосу­
вання проведено на прикладі л ікарських за ­
собів для лікування цукрового діабету: інсуліну, 
глібенкламіду, метформіну. Виокремлено факти 
взаємодії їх з окремими препаратами, алкого­
лем, які розподілено на потенційно небезпечні 
та ті, що не приводять до значних наслідків [7]. 
Передбачено комплекс взаємодії між лікуваль­
но-профілактичним закладом та аптекою, яка 
спе ц іа л ізується  для таких хворих. Ф орм и 
співпраці передбачають традиційні функції з 
інтеграції інформування хворих про профільні 
ЛЗ, аналізу споживання та визначення потреби 
в них. Додатковою  ф ункцією  є дов ідкове та 
інформаційне забезпечення про фактори взає­
модії ЛЗ. Для впровадження концепції електрон­
них рецептів у практику А. І. Бойком у 2013 р. 
опрацьована авторська програма та проведе­
но тематичне удосконалення «Інформатизація 
рецептурного об ігу  в Україні» для провізорів 
Тернопільсько ї, Льв івсько ї, Хмельницької та 
Рівненської областей.

Організаційно-методичне забезпечення екс­
перименту щодо одержання та фармацевтичної 
діагностики аптекою екстемпоральних рецептів 
розпочато у 2014 році [9]. Рев’яцький І. Ю. оп­
рацював інформаційне забезпечення та алго­
ритм виписування електронних рецептів відпо-
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відно до всіх вимог діючого наказу МОЗ Украї­
ни від 19.07.2005 № 360 [16]. На основі опра­
цьованих цим автором методичних реком ен­
дацій «Комп’ютеризація інформаційного забез­
печення ексте м п о р а л ьно го  виготовлення 
лікарських засобів в аптеках України», затвер­
джених Проблемною комісією «Фармація» МОЗ 
та НАМН України (протокол № 89 від 18.02.201­
5 р.), промодельовані ком п’ютерні бази даних 
«Прийом та аналіз екстемпоральних рецептів» 
та «Інформаційне забезпечення операцій тех­
но л о гічно го  процесу  виготовлення ЕЛЗ» з 
інформаційними та контролюючими функціями 
щодо виписування екстемпоральних рецептів і 
виготовлення ліків в умовах аптеки, яка обслу­
говує лікарню та амбулаторних хворих [16].

Вирішується завдання з обліку варіантів ре­
цептів (комбінацій інгредієнтів), що надійшли, 
АФІ, а при необхідності і допоміжних речовин. 
Одержання таких сумарних даних за суттєвий 
період часу (квартал, р ік) дозволяє вивчати 
динаміку рецептури, появу її нових варіантів, а 
також прогнозувати потребу в окремих АФІ для 
виготовлення екстемпоральних ліків. База да­
них включає алгоритми ідентичних опрацювань 
інформації про АФІ та допоміжні речовини.

При наявності сукупності АФІ, які застосову­
ються для виготовлення різних екстемпораль­
них лікарських форм, можна глобалізувати про­
блему доказової фармації про їх раціональність. 
О сновою  таких заклю чень з врахуванням 
термінів довгострокових використань класичних 
АФІ (пепсин, протаргол, коларгол та ін.) та на­
явності можливих аналогів промислового ви­
робництва (з врахуванням різниць у вартості 
аптечного  е кстем порал ьно го  та готового  
л ікарського засобу), можуть бути результати 
клінічних спостережень, експертних оц інок у 
медичній та фармацевтичній літературі. Також 
можливе системне залучення аптечних праців­
ників для оцінки якості. На основі фармакоеко- 
номічного підходу екстемпоральні рецепти, як 
правило, є менш вартісними і методологія фар- 
макоекономічного аналізу, систематизована та 
впроваджена в Україні проф. О. М. Заліською, 
може бути адаптована до екстемпоральних ре­
цептів як об ’єктів [10]. Встановлено, що на да-
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ний час при виготовленні екстемпоральних ліків 
через відсутність АФІ застосовують 58 готових 
лікарських засобів, з них 42 найменування ста­
новлять таблетки і капсули.

Доцільне комплексування в оцінці ефективності 
екстемпоральних рецептів провізорів з педіатра­
ми, дерматологами, офтальмологами, лікарями 
інших спеціальностей, де часто зустрічається ек- 
стемпоральна рецептура, з можливою оцінкою 
оптимальності її використання. Наприклад, у 
1981 р. кафедра організації і економіки фармації 
та технології ліків ЛНМУ імені Данила Галицького 
спільно з кафедрою дерматовенерології, Аптеч­
ним управлінням Л ьв івського  облвиконкому, 
Львівським міським клінічним шкірно-венероло­
гічним диспансером опрацювала інформаційні та 
методичні матеріали для лікарів та фармацевтів, 
в яких багатоаспектно розглянуто профільні ек­
стемпоральні лікарські засоби [15].

На нашу думку, у зв ’язку з реформуванням 
фармацевтичного забезпечення перспективним 
є поступовий перехід до використання сучасних 
електронних призначень та рецептів. Отрима­
ний досвід свідчить, що електронні рецепти спри­
яють належному відпуску л іків за рецептами 
лікарів з врахуванням профілактики небажаних 
взаємодій, контролю обліку споживання і про­
гнозування потреби в лікарських засобах.

Висновки. 1. Доведена ефективність засто­
сування електронних рецептів в охороні здоро­
в’я України з врахуванням належного норматив­
ного, організаційно-методичного та технічного 
супроводу.

2. Результати теоретичних досліджень з вра­
хуванням ф актора проф ілактики  небажаних 
взаєм од ій  л іка р ськи х  за соб ів  св ідчать  про 
доцільність диференційованих методик комп’ю­
терної обробки рецептів на готові лікарські за­
соби та рецептів на екстемпоральні лікарські 
засоби, що дозволяє обліковувати споживання 
та потребу в їх активних фармацевтичних інгре­
дієнтах та допоміжних речовинах

3. Впровадження електронних рецептів на 
готові лікарські засоби для лікування діабету 
проведено у Тернопільській області, для екстем­
поральних прописів -  у Львівській області, про 
отримані відповідні акти впровадження.
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ИССЛЕДОВАНИЯ ПО ЭКСПЕРИМЕНТАЛЬНОМУ ВНЕДРЕНИЮ ЭЛЕКТРОННЫХ РЕЦЕПТОВ 
В УКРАИНЕ

Б. Л. Парновский, О. Н. Залиская, А. И. Бойко, И. Ю. Ревяцкий, Н. В. Слабый,
Г. Ю. Яцкова, Н. Н. Максимович

Львовский национальный медицинский университет имени Данила Галицького

Резюме: Исследования кафедры организации и экономики фармации и технологи лекарств ЛНМУ им. Данила 
Галицкого за последние 35 лет в сфере возможностей применения в здравоохранении Украины электронных 
рецептов включают стадии методологического, организационно-методического, технического обеспечения 
процесса. Представлены результаты фактических наблюдений использования электронных рецептов для готовых 
и экстемпоральных лекарственных средств на региональном уровне.

Кпючовые слова: электронный рецепт, фармацевтическая диагностика, фармакоэкономическая оценка 
электронных рецептов.

STUDY OF EXPERIMENTAL USING OF ELECTRONIC RECIPES IN UKRAINE

B. L. Parnovskyy, O. M. Zaliska, A. I. Boyko, I. Yu. Revyatskyy, M. V. Slabyy, G. Y.Yatskova,
N . M .  Maksymovych

Lviv National Medical University by Danylo Halytsky

Summary: researches of Department of Management and Economy of Pharmacy and Medicine Technology, Postgraduate 
Faculty, Danylo Halytsky Lviv National Medical University during the last 35 years about the possibility of electronic 
recipes using in Ukraine healthcare include the stages of methodological, organizational-methodical, technical support 
of process. Results of actual supervisione of electronic recipe using for medicines аnd extemporaneously compounded 
medicines at regional levels are presented.

Key words: electronic recipes, pharmaceutical diagnostics, pharmacoeconomic evaluation of electronic recipes.
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ВИКОРИСТАННЯ СУЧАСНОГО ПРОГРАМНОГО ЗАБЕЗПЕЧЕННЯ В 
СИСТЕМАТИЗАЦІЇ ЛІТЕРАТУРНИХ ДАНИХ ЗА ІНТРАНАЗАЛЬНИМИ 
ЛІКАРСЬКИМИ ЗАСОБАМИ

©Б. С. Бурлака

Запорізький державний медичний університет

Резюме: стаття присвячена оптимізації пошуку літературних даних із розробки, технології виготовлення та 
стандартизації лікарських засобів інтраназального введення шляхом використання сучасного програмного 
забезпечення. Для цього доцільно використовувати такі програмні засоби, як Mendeley© або Zotero©.

Ключові слова: інтраназальні лікарські форми, пошук інформації через мережу internet.

В ступ . Одним з етап ів  створення нових 
лікарських засобів є узагальнення та система­
тизація існуючих інформаційних потоків у вигляді 
наукових тез, статей, патентів, авторефератів, ди­
сертацій, монографій. Часто такий процес для 
дослідників є досить кропітким та трудомістким, 
при цьому спеціаліст повинен володіти спеціаль­
ними навичками з пошуку публікацій як інозем­
ного, так і вітчизняного походження. Необхідно 
зазначити, що пошук ускладняє також значне 
різноманіття форматів вихідних даних, які мо­
жуть змінюватися залежно від пошукової систе­
ми, типу бази даних, характеру видавництва 
журналу [1, 2].

Після систематизації публікацій із проблеми, 
опрацювання отриманої інформації та оприлюд­
ненні результатів власних експериментальних 
досліджень необхідно враховувати вимоги до 
оформлення літературних даних. Причому за­
лежно від типу публікації, видавництва журна­
лу, вимог нормативних документів (державних 
стандартів) правила цитування та оформлення 
списків літератури можуть значно відрізнятись.

Наукова інф ормація із інтраназальних 
лікарських засобів для місцевого та системно­
го застосування розповсюджена в різноманіт­
них базах даних та бібліотеках, деякі фрагмен­
ти її опубліковані в наукових журналах на бага­
тьох мовах у вигляді тез, статей , коротких 
повідомлень та патентів. Систематизація та оп­
рацювання такої р ізнопланової інф ормації у 
дослідників викликає певні ускладнення.

Мета роботи. Провести аналіз сучасного про­
грамного забезпечення, яке може бути викори­
стане для систематизації літературних даних із 
інтраназальних лікарських засобів.

Методи дослідж ення. Як матеріал вико­
ристовували доступне програмне забезпечен­
ня, яке використовують для систематизації на-
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укових досліджень. Інформацією слугували тези, 
статті, патенти, автореферати та дисертації із 
назальних л ікарських засоб ів. В отрим аного 
програмного забезпечення аналізували функ­
ціональні можливості з урахуванням зручності, 
інтуїтивності та доступності.

Результати й обговорення. На початково­
му етапі проводили літературний пошук із інтра­
назальних лікарських засобів дистанційно через 
мережу internet у таких відомих базах даних, як 
Національна Медична Бібліотека США (h t tp :/ /  
www.nobi.n lm .nih .aoy/pubm ed/). повнотекстовій 
базі даних So ienoeD ireo t ( h t tp : / /  
w w w .so ienoed ireo t.oom /), повнотекстовій  базі 
даних Sprinaerlink (http://www.SprinaerLink.oom). 
спеціалізованій БД “ Винаходи (корисні моделі) 
в Україні” (http://sips.aov.ua), спеціалізованій БД 
«Российских патентных документов» (h t tp : / /  
www1 .fips .ru / ), науковій електронній бібліотеці 
eLIBRARY.RU (h ttp ://e lib ra ry .ru ), Національній 
бібліотеці України імені В. І. Вернадського (http:/ 
/ www.nbuv.aov.ua/). В результаті пошуку були 
знайдені літературні посилання з режимом повно­
го доступу до відбитків публікацій та без нього.

Як програмне забезпечення для роботи з 
бібліографічною інформацією досліджували такі 
засоби, як EndNote© , R eferenoe M anaaer© , 
ProCite©, Библио-Мастер©, Mendeley©, Zotero©. 
Відомо, що ці програми можуть автоматизувати 
деякі функції із управління науково-пошукової 
інформації та бути застосовані однією людиною 
або групою людей [6]. їхні функціональні харак­
теристики мають схожий характер і характери­
зуються можливістю ведення електронної бази 
публікацій як в ручному режимі, так і автоматич­
ному шляхом імпорту цифрового ідентифікато­
ра об ’єкта (diaital objeot identifier -  DOI), міжна­
родного  ста нд артно го  кн и ж ко в о го  номеру 
(In ternational Standard Book Number -  ISBN),
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ідентиф ікатора документа в систем і Pubmed 
(PMID) таких форматів, як BibTex, RIS та інших. 
Необхідно зазначити, що переховані програмні 
засоби мають можливість зберігати не тільки 
бібліографічну інформацію, а й пов’язані з нею 
повні тексти публікацій.

Протестувавши можливості перерахованих 
вище програмних засобів, ми зупинилися на 
Mendeley© і Zotero©, які мають схожий інтер­
фейс, функціонал та можуть вільно обмінюва­
тись інформацією шляхом експорту її в універ­
сальні формати RIS або BibTeX. Такі програми 
м ожуть за сто со в ув а ти сь  в середовищ ах 
Windows©, Linux©, Mac OS©, є безкоштовними 
та зручними для використання. Однією з пере­
ваг таких засоб ів є можливість синхронізації 
створеної локальної бази літературних переліків 
та їх повних текстів із вибраної проблеми з зов­
нішніми серверами, які розташовані в мережі 
internet, що, в свою чергу, захищає від несподі­
ваної втрати накопиченої інформації та надає 
можливість отримати доступ до своєї інформації 
з будь-якого місця. Для цього в Mendeley© та 
Zotero© можна використовувати безкош товні 
акаунти, які мають певний об’єм дискового про­
стору, при вичерпанні якого його можна отри­
мати за додаткову оплату. В Zotero© поряд з цим 
є можливість використовувати власні або без­
коштовні сервера, які працюють за протоколом 
WebDAV(наприклад, «Яндекс.Диск»), що дозво­
ляє безкоштовно зберігати повні тексти публі­
кацій з власної бібліотеки в мережі internet.

Mendeley© та Zotero© дозволяють не тільки 
обмінюватися бібліографією та файлами повних 
текстів між користувачами, а й одночасно пра­
цювати багатьом користувачам з знайденою 
інформацією. Такий підхід значно полегшує на­
повнення літературної бази по конкретній про­
блемі. Так, нами для оптимізації пошуку, узагаль­
нення та обробки інформації з інтраназальних 
лікарських засобів використовувався багатоко- 
ристувацький підхід, в якому кожний з користу­
вачів відповідав за свою ланку роботи. Це доз­
волило ефективно оброблювати великі масиви 
інформації.

Імпортування знайденої інформації за інтра- 
назальними лікарськими формами зд ійсню ва­
ли шляхом введення ідентифікатора DOI в полі 
пошуку головного меню програми. При цьому 
відбувається пошук метаданих із даного іден­
тифікатора через мережу інтернет та запис до 
програми таких характеристик, як автор публі­
кації, назва публікації, видавництво, рік, випуск, 
сторінки та інше. Для прискорення пошуку та за­
пису інформації до локальної бази знань із інтра­
назальних л ікарських форм вносили набори 
ідентифікаторів DOI. Система аналізувала такий

набір ідентифікаторів і після завершення збору 
інформації пропонувала здійснити вибір серед 
знайдених посилань для подальшого запису до 
бази знань. Повні тексти публікацій у більшості 
випадків завантажували окремо та прикріплю­
вали до імпортованої раніше бібліографії.

Необхідно зазначити, що в програмному за­
собі Zotero© є можливість пошуку метаданих в 
повнотекстових документах. Для використання 
цієї функції знайдені раніше публікації у форматі 
Portable Document Format (pdf) та Rich Text Format 
(RTF) розташовували в одній папці і в налашту­
ваннях програми вказували адресу цієї папки. 
Відбувається створення бібліографічної карточ­
ки інформації з вихідного файлу та прикріплен­
ня його до новоствореної карточки.

У деяких випадках ми використовували пря­
мий імпорт метаінформації з відкритої сторінки 
публікації в браузері Mozilla Firefox. Для цього 
спочатку встановили компонент Zotero© до бра­
узеру та потім застосовували піктограму «Со­
здать новый документ с текущей страницы». За 
необхідності створювали нотатки з відкритої сто­
рінки публікації в браузері шляхом виділення 
необхідних абзаців текстів та вибору меню про­
грами «Создать документ и заметку Zotero из 
выделенного».

Паралельно з зберіганням інформації з інтра­
назальних л ікарських засоб ів  ми додатково 
додавали до кожного посилання характеристику 
інформації у вигляді тегів. Створена система 
тегів дозволяє швидко фільтрувати накопиченні 
знання із інтраназальних л ікарських засобів, 
незважаючи на те, в якій категорії вони знахо­
дяться. Тобто, наприклад, при виборі тегу «рео­
логічні дослідження» в Zotero©  відбувається 
пошук по всій бібліотеці тез, статей, патентів та 
інших публікацій -  це дозволяє користувачеві 
оптимізувати час пошуку і не проглядати всі пуб­
лікації по кожній категорії.

Для пошуку інформації в створеній бібліотеці 
з інтраназальних лікарських засобів ми корис­
тувались категоріями та тегами, а також пошу­
ковою  систем ою  програм и . П ош уковий м е ­
хан ізм  дозволяє  знаходити  інф орм ац ію  не 
тільки в вихідних даних публікацій, а й в  по­
вних текстах документів прикріплених до бібліо­
течних карток. При чому розробниками в інтер­
фейсі програми реалізована система сортуван­
ня з б уд ь -я ко го  з пол ів  вих ідних даних, 
наприклад, таких, як назва журналу, видавниц­
тво, рік публікації та інших.

У програмному засобі Zotero© надана мож­
лив ість  працю вати одночасно з дек ільком а  
створеними бібліотеками або базами знань з 
конкретної проблеми. Для використання цієї 
функції достатньо в налаштуваннях програми
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вказати шлях до іншої б ібл іотеки на диску  і 
відразу в інтерфейсі програми ці дані відобра­
зяться.

Ш ирокі м ож ливості пр о гр а м н о го  засобу  
Zotero©  в роботі з метаданими збережених 
об ’єктів в базі надають значні перспективи щодо 
детального та глибокого аналізу інформації. Для 
цього в програм і Zotero©  передбачена м ож­
ливість підключення додаткових плагін ів, які 
можуть суттєво розширювати базовий функціо­
нал пр о гра м и . Н априклад, завдяки  плагіну 
«Zotero S cho lar C ita tions» користувач зможе 
здійснити онлайн пошук індексу цитувань пуб­
лікацій через сервіс Google Scholar та відобра­
зити результат своєї роботи в інтерфейсі про­
грами. Для створення інтелект-карт або ж карт 
пам ’яті (m ind map) на основі внесених даних 
доц ільно викори стовува ти  плагін  «Visual 
Understanding Environment», який дозволяє візу- 
алізувати створену бібліотеку та аналізувати тен­
денції розвитку наукових досліджень з заданої 
проблеми. Крім того, цей плагін додатково доз­
воляє працювати декільком користувачам з от­
риманими картами пам’яті, що дозволяє групі 
дослідників одночасно працювати над пробле­
мою. Для створених карт можна додатково ство­
рювати текстові пояснення, а також демонстру­
вати їх у вигляді слайд-шоу, яке дозволяє візу- 
ал ізувати  на карті л о г іку  представлено ї 
інформації.

Завдяки  т існ ій  ін те гр а ц ії M endeley©  та 
Zo te ro©  з текстовим  процесором  M ic ro so ft 
Word© та іншими програмами при оформленні 
наукової публікації надана можливість зручно 
цитувати факти з літературних джерел шляхом 
вибору їх з бази, а також формувати в автома­
тичному режимі списки використаної літератури. 
Оформлення списку літератури можна швидко 
змінювати за рахунок вбудованих шаблонів або 
стилів (Citation Style Language), які є для бага­
тьох журналів та видавництв. На даний момент 
нами проводиться адаптація стилю оформлен­
ня літературних списків  в ідповідно до вимог 
ДСТУ ГОСТ 7.1:2006.

Отримані колекції бібліографічних посилань 
щодо наукових досліджень в області інтрана- 
зальних лікарських засобів в Zotero© розташо­
вували у персональному розділі «Моя бібліоте­
ка» і сортували відповідно категорій:

1) інтраназальні лікарські засоби місцевої дії;
2) інтраназальні лікарські засоби системної дії;
3) технологічн і аспекти  інтраназальних 

лікарських засобів;
4) докл ін ічн і досл ідж ення інтраназальних 

лікарських засобів;
5) кл ін ічн і досл ідж ення інтраназальних 

лікарських засобів.

Така структура категорій дозволяє ефектив­
но проводити  первинний  етап сортування 
інформації та значно економить час дослідників 
на її опрацювання.

Створені категорії бібліографічних посилань 
з інтраназальних лікарських засобів у персо­
нальному розділі «Моя бібліотека» дозволили 
виявити наступне. Інтраназальне введення 
лікарських засобів для місцевого застосування 
відоме і застосовується досить давно з метою 
отримання протизапального, протиалергічного, 
судинозвужуючого, очищувального ефекту.

Останніми десятиліттями вчені отримали по­
зитивні результати щодо використання інтрана- 
зального шляху введення л ікарських засоб ів 
для системного застосування. Б іодоступність 
систем них інтраназальних препаратів р ізної 
фармакологічної дії виявилася вищою порівня­
но з пероральним застосуванням, часто-густо є 
такою, як і при парентеральному введенні. При 
інтраназальному шляху введення діючі речови­
ни потрапляють відразу в загальний кровообіг 
і на відміну від ентерального шляху, минують 
пресистемну елімінацію, що, в свою чергу, по­
переджає передчасне руйнування препарату. 
Характеризуючи властивості та характер інтра- 
назального шляху введення лікарських засобів, 
перспективним є розробка інтраназальних те­
рапевтичних систем для лікування церебраль­
них патологій. Такий спосіб  введення діючих 
речовин забезпечуватиме прямий транспорт 
препарату з носової порожнини до центральної 
нервової системи.

З технологічної точки зору, при створенні но­
вих інтраназальних препаратів потрібно забез­
печити не тільки ефективну доставку лікарсько­
го засобу в порожнину носа, але й не впливати 
на фізіологічну функцію дихальної системи.

Аналізуючи отриману інформацію з інтрана­
зальних форм нами було встановлено, що 
найбільш часто застосовують форми випуску 
препарат ів  у вигляд і водних розчин ів  як 
найбільш зручні і практичні при різних типах 
введення, наприклад, таких, як спреї або краплі. 
Поряд з цим, коли діючі речовини легко руйну­
ються та є нестабільними в водному середовищі, 
можуть застосовуватися інтраназальні порошки, 
які мають певні переваги та характеризуються 
відсутністю консервантів і стабільністю при збе­
ріганні. Назальні гелі, емульсії та суспензії, зав­
дяки свої природі, довше знаходяться в носовій 
порожнині, порівняно з водними розчинами, а 
також мають менш виражену подразнюючу ак­
тивність слизової оболонки носа. Проте серед 
особливостей застосування таких форм випус­
ку необхідно відзначити складність дозування 
препарату.
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Як д опом іж н і речовини в інтраназальних 
лікарських формах застосовуються консерван­
ти, зволожуючі речовини, такі, як гліцерин або 
пропіленгліколь, буферні розчини для п ідтри­
мання заданого значення рН середовища, ком­
поненти, які підвищують назальне всмоктуван­
ня, антиоксиданти та інші інгредієнти.
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ИСПОЛЬЗОВАНИЕ СОВРЕМЕННОГО ПРОГРАММНОГО ОБЕСПЕЧЕНИЯ ДЛЯ СИСТЕМАТИЗАЦИИ 
ЛИТЕРАТУРНЫХ ДАННЫХ ПО ИНТРАНАЗАЛЬНЫМ ЛЕКАРСТВЕННЫМ СРЕДСТВАМ

Б. С. Бурлака

Запорожский государственный медицинский университет

Резюме: статья посвящена оптимизации поиска литературных данных по разработке, технологии изготовления 
и стандартизации лекарственных средств интраназального введения путем использования современного 
программного обеспечения. Отмечается, что для этого целесообразно использовать такие программные средства, 
как Mendeley© или Zotero©.

Ключевые слова: интраназальные лекарственные формы, поиск и информации через internet.

USE OF MODERN SOFTWARE FOR SYSTEMATIZATION OF THE LITERATURE DATA FOR 
INTRANASAL DRUGS

B. S. Burlaka

Zaporizhzhia State Medical University

Summary: the article is devoted to optimize search data in the literature on the development, manufacturing technology 
and standardization of drugs intranasal administration by using modern software. It is noted that for this purpose it is 
advisable to use such software as Mendeley©, or Zotero©.

Key words: intranasal, dosage forms, seach information on the internet.
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MARKET ANALYSIS OF SEMISOLID DOSAGE FORMS REGISTERED IN UKRAINE 
AND RESEARCH OF EXCIPIENTS INCLUDED TO THEIR FORMULAS
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Summary: it has been investigated the domestic market of semisolid dosage forms registered in Ukraine. Excipients as 
a part of various semisolid dosage forms have been studied. It has been found that semisolid dosage forms include 
basic substrate, emulsifiers, gelling agents, solvents, antimicrobial preservatives, antioxidants, solubilizers, colorants, 
flavors, stabilizers pH and thickeners.

Key words: semisolid dosage forms, analysis of pharmaceutical market, excipients.

Introduction. Nowadays, semisolid dosage forms 
(SDF) take the fifth range among the other dosage 
forms that are registered in Ukraine [1] as well as the 
main position among medications (M) of local therapy 
for treatment of dermatological diseases [2]. After 
analyzing the list of medications approved in Ukraine, 
which are available w ithou t prescrip tion  from  
pharmacies and their departments, agreed by the order 
of Ministry of Health of Ukraine No. 166 dated on 
26.02.2013, a group of authors has found that the SDF 
cover about 12% of all medications, including 58 % of 
semisolid medication (SM) could be sold without 
prescription [2]. SDF for external use is produced for 
local action or transderm al support of active 
ingredients, for softening or protective action. Now 
people use SDF to the skin not only for treatment of 
dermatological diseases, but also for regular treatment 
due to the lower risk of systemic side effects compared 
with parenteral and oral medications. They are widely 
used in such fields of medicine as dermatology, surgery, 
ophthalmology, urology, dentistry, etc. [3].

SDF are divided into gels, pastes, lin im ents, 
creams, ointments according to the order of Ministry 
of Health of Ukraine No. 235 dated on 26.06.2002, 
the “Classification of medications” [4].

SM for external use are divided into ointments, 
creams, gels, pastes, poultices, medical plasters, skin 
b lis te rs  and lin im e n ts  a cco rd in g  to the 
pharmacopeia classification [5]. SM usually contain 
active substances and excipients (E) which should 
be in equal parts in the medication. Excipients (E) 
form simple or complex basis that can produced 
independently or can be got in the manufacturing 
p rocess  of SM. The basis depend ing  on its 
composition can affect to the release, bioavailability 
and therapeutic effect of the medication. The list of 
excipients (E) that can be used for the production 
of medications in Ukraine is regulated by the Ministry 
o f Health of U kra ine by the o rd e r dated  on 
19.06.2007, No.339 and includes 38 586 excipients 
(E) and colorants [6].

The aim was to research the domestic market of 
SDF and study the range of excipients (E) that are 
included to the medications registered in Ukraine.

Research methods. The object of the study was 
the in fo rm ation  concern ing  SDF reg is te red  in 
Ukraine as of date of 01.09.2014 on the site “Legal 
and guiding documents of M inistry of Health of 
Ukraine” [7]. Methods of statistical analysis were used 
to process the obtained data.

25,73%
2,72%

4142% ■ ointments
gels

1,46% pastes
creams

28,67% liniments

Fig. 1. Distribution diagram of SDF due to the type of medication registered SM
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Results and discussion.
There were reg istered 478 names of SDF in 

Ukraine as for the date of September 01, 2014. They 
include: gels -  28,67 %, liniments - 2,72 %, ointments 
-  41,42 %, creams- 25,73 %o, pastes -  1,46 %o (Fig.1).

The domestic market depends on import, because 
foreign SM occupy 65.27 % of range (312 items), 
while domestic production of SM has only 34.73 % 
of the market (166 items) (Fig. 2).

SDF on the Ukrainian market are represented 
by 37 coun tries , Germ any is the leader -  73 
medications (M) (23.39 %), India -  medications (M) 
(18.91 %), Poland -  26 (8.33 %), Russia -  14 (4.48 
%) and Italy -  12 (3.84 %). Other countries import 
no more than 10 products and occupy 41.02 % of 
the market of SDF in Ukraine.

SM are p roduced  by 18 p ha rm aceu tica l 
enterprises in Ukraine of different ownership forms, 
mostly appeared in the domestic pharmaceutical 
industry for the last 15 years. JSC Fitofarm (Artemivsk, 
D onetsk reg ion ) and JSC Lubnyfarm  (Lubny, 
Poltava region) take the leading positions due to 
the production of SDF (Fig. 3).

SM is used to treat various diseases, in particular, 
they are often used in dermatology (47.28 % SDF), 
rheumatology (18.62 % SDF), surgery (18.20 % 
SDF) and a list of medications in ophthalmology, 
otolaryngology, proctology, gynecology of used 
SDF is insignificant (Fig. 4).

However, desp ite  of the popu la rity  of using 
different types of SDF, their use in various fields of 
m ed ic ine  is not id e n tica l. For exam ple, 
dermatological and rheumatic diseases are treated

almost with all SM and the range of SDF used in 
pharmacotherapy of ophthalmic and ENT diseases 
are limited to ointments and gels (Table 1).

An important feature of SDF is the presence of a 
large number of excipients (E), namely: bases and 
its components, solvents, stabilizers, emulsifiers (direct 
emulsion and inverse emulsion), regulators pH, 
solubilizers, gelling agents, preservatives and other 
excipients.

The choice of excipients (E), their rational use 
and combination among each other are important 
parts of pharmaceutical development as medications 
in general, and especifically SM [8-10].

At this stage of the study, excipients (E) which are 
registered as a part of all SDF (ointments, lotions, 
liniments, pastes, gels) have been analyzed. All 
e xc ip ie n ts  were g rouped  by fu n c tio n a l and 
technological features.

The instructions for medical use of medications 
should inc lude a lis t of active pharm aceutica l 
ingredients (API) and excipients, except doses and 
g u id e lin e s  fo r in d ica tio n s  advantages and 
d isadvan tages  the m e d ica tion . However, the 
analysis of the electronic version of the site “Legal 
and guiding documents of M inistry of Health of 
Ukraine” showed that in some cases the list of 
exc ip ien ts  is not presented , th a t ’s why these 
medications are not studied and are not included 
with the statistics. The list of all excipient groups are 
presented in Table 2.

Formative substances for SM technology are 
basics selected considering physicochemical and 
pharmacological properties of API, speed of their

Fig. 2. Distribution of SDF due to their manufaturers
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Table 1. Distribution on different SDF due to their use in various fields of the medicine

Field o f medicine ointments liniments gels pastes creams Total number
dermatology 98 - 26 4 98 226

otolaryngology 11 - 3 - - 14
surgery 38 11 25 3 10 87

proctology 9 - 3 - 3 15
ophthalmology 13 - 4 - - 17

gynecology - - 7 - 7 14
dentistry 2 - 14 - - 16

rheumatology 27 2 55 - 5 89
Total 198 13 137 7 123 478

Table 2. The list of all excipient groups which are used for manufacturing SDF.

No. Excipient groups Quantity o f items in this group
ointments liniments creams pastes gels

1 direct emulsion 34 - 112 2 25
2 inverse emulsion 39 5 87 1 7
3 solubilizers (hydrophobic, 

hydrophilic)
99 5 160 2 188

4 substances that increase the 
melting point and viscosity basics

185 - 127 1 8

5 gelling agents 16 2 19 2 127
6 antimicrobial preservatives 63 3 144 5 143
7 antioxidants 30 1 77 3 68
8 solubilizers 1 - - 2
9 colorants 3 - 4 2 4
10 flavors 21 - 13 6 76
11 stabilizers pH 13 1 90 - 41
12 stabilizers and thickeners 23 7 49 - 73

release, absorption and nature of their act, and also 
DF technology. Due to the ability to interact with 
the water, the basics are divided into hydrophilic, 
hydrophobic (lipophilic) and diphilic (hydrophilic- 
lipophilic) [11, 12].

Hydrophilic basics substrate as gels polyethylene 
glycols (polyethylene oxide), gel polysaccharides 
(ce llu lo se  de riva tives  -  sod ium  
ca rb o xym e th y lce llu lo se , sod ium  ca rm e llose , 
m ethylcellulose), copolymers of acrylic acid gel 
(carbomer makes 974P, 934P, 940, 980 (synonym 
“ c a rb o p o l” )) p roksano l bas ics  (known as 
“poloxamers,” “hidropol” ), gelatin, glycerin, and etc. 
are often used for the SM technology registered in 
Ukraine. Nowadays, poloxamers are of d ifferent 
makers, b ifunctional polymers, which molecules 
have hydrophobic central part and two hydrophilic 
finishes, are popular among manufacturers. These 
compounds do not have irritating and sensitizing 
actions compatible with almost all API except phenols 
and amino acids [13, 14].

C arbom er -  c ro ss -co p o lym e rs  based on 
polyacrylic acid. The optimum pH for the preparation

of the gel is based on carbomer range from 5 to 8, 
with the formation of transparent gels or with only 
a slight opalescence. While studying the possibility 
of using a part of carbomer gels, keep in mind the 
type of carbomer, nature alkaline component for 
the com position of d ispersed environm ent, the 
re la tions  between carbom er and a lka li, which 
depend on the rheological parameters and pH gel. 
R heo log ica l fe a tu re s  of ge ls are p ra c tic a lly  
independent of temperature, gel-like consistency 
of m e d ica tions  can be saved even at high 
temperatures. Gels and creams form a protective 
and m o is tu riz ing  patch in C arbopol. C urren tly  
features of gel polymers which are analogous of 
carbomer, including “Arespol” , “Ultrez 10” , “Carbopol 
2020, 2001 ” of Russian, Belg ian and German 
manufacturing are actively studied [9, 15-17].

Collagen, chitosan and bentonite basics are used 
only in some formulas of SM.

Fat, ca rb o h yd ra te  and s ilico n e  bas ics  are 
included to the group of lipophilic basics. Among 
the fat basics for SM are commonly used fat pork, 
almond oil, corn, peach, peanut. The undisputed
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leade r in hyd roca rbon  bas ics  are vase line , 
moreover, to the semisolid forms are included wax, 
mineral wax, ceresin and vaseline oil.

To d ip h ilic  bas ics are inc luded  abso rp tia l 
hydroph ilic  and hydroph ilic , d irec t and inverse 
emulsion basics.

A lginic acid and its salts, carbomer, cellulose 
derivatives, proksanol PEG 1500-8000, aerosil, 
gelatin etc. are used for the formula of SDF among 
gelling agents.

It was analyzed that the most represented SM in 
the pharmaceutical market are emulsions, for which 
formation requires the use of emulsifiers of direct 
and inverse emulsions that form and increase the 
stability of emulsions.

Surfactants (S) stabilize ointments, liniments, 
creams, gels and pastes, increasing their stability by 
lowering the surface tension at the interface of two 
liquid phases. The choice of surfactants is done taking 
in to  the co n s id e ra tio n  the m agn itude  o f its 
hydrophilic-lipophilic balance (HLB). Often, in order 
to obtain a specific  pharm acological e ffect and 
maximum resistance DF it can be used several 
emulsifiers with different HLB values. To stabilize the 
direct emulsion, HLB emulsifiers are used less than 
10, and for the inverse emulsion, HLB value should 
be greater than 10 [12].

Pharmaceutical manufacturers most commonly 
use em ulsifiers such as fa tty  alcohols and their 
derivatives (e.g. emulsion wax), high-cyclic alcohols 
and their derivatives (often found cholesterol), partial 
esters of sorbitan and fatty acids, known as - span 
(synonym “a la tse l” ) fo r the form ation of d irec t 
emulsion.

There are different types of span under different 
names, which have d iffe ren t acid and came in 
response esterification of sorbitan, fo r example, 
Sorbitani lauras, Sorbitani oleas, Sorbitani palmitas, 
Sorbitani sesquioleas, Sorbitani trioleas [18-20] in 
European, B ritish  P harm acopoe ia  and US 
Pharmacopoeia.

There are ionic and nonionic surfactants among 
inverse emulsions. Anion-active emulsifiers of this 
kind can be soaps and alkyl sulfates. Polysorbates 
(synonymous “tween” ), which are polyoxyethylene 
sorbitan monolaurate esters and higher fatty acids 
are mostly used among the emulsifiers of such type. 
Tweens can be of various types with different acids, 
which came in esterification, fo r example tween- 
20 based on lauric acid, tween-40 based on palmitic 
acid, tween-60 and tween-80 based on stearic and 
oleic acid respectively [11, 15].

Purified water, non-aqueous hydrophilic solvents 
(e.g. ethanol, glycerol, PEG-400, etc.), non-aqueous 
so lven ts  hyd ro p h o b ic  (e .g . Vase line , benzyl 
benzoate, fish oil, etc.) are included to the liquids 
used in the manufacture SM [11]. To improve the

dispersion of medications in heterogeneous systems 
can be used ethanol, glycerol, propylene glycol, 
dimeksid and other solvents. These excipients (E) 
a cce le ra te  and im prove  the d is so lu tio n  API, 
comparing to water, they have greater lipophilicity 
and improve conversion of API through biological 
mem branes. Polyethylene g lyco l s tab ilizes the 
sem isolid form  of m olecules by preventing the 
in te ra c tio n  between API and e xc ip ie n ts  (E). 
S ubs tances  th a t enhance a b so rp tio n  (Cetyl 
palmitate, cetyl alcohol, ethyl alcohol) increase the 
penetration of substances through the skin.

In developing the SDF it should be paid attention 
to the excipients (E), which can change the physical 
and chem ica l p rope rties  of m ed ica tion . Such 
subs tance s  are a n tio x id a n ts , a n tim ic ro b ia l 
preservatives, surfactants, solvents [10].

A n tim icrob ia l preservatives are used only in 
extreme cases where it is impossible to use other to 
ensure the ste rility  of the m edication through a 
complex physical and chemical structure of API, 
when sterilization is not possible because of recent 
or inability to use one dose containers. Preservatives 
should guarantee the sterility of dosage form for 
the whole period of their use that means to have 
reliable antimicrobial preservatives, be compatible 
with other API and excipients. As an example of 
incompatibility, which has the result of precipitation 
and reduce antimicrobial action, may be commonly 
use the carbomer and benzalkonium chloride for 
gels [9-10, 21-22].

From the right choice of preservatives depends 
not only the quality of medications, but also safety, 
related to safety of the preservatives. Under the 
instruction 42-3.6:2004, for each antioxidant and 
antim icrobial preservative, the information in the 
registration dossier should include the following: a) 
the reason for inclusion; b) evidence of effectiveness; 
c) the control method for the ready product; d) 
d e ta ils  o f the labe ling  of ready p ro d u c ts ; e) 
information about safety [10, 21].

Today, the range of antim icrobial preservatives 
that are approved fo r use is w ide enough, but 
developing SDF m anufacturers prefer parabens 
(nipahin, nipazol), benzoic acid and its salts, sorbic 
acid and its salts [12, 22].

The concentra tion  of preservative should be 
based on term s of e fficacy  and sa fe ty  to use 
m in im um  c o n ce n tra tio n , w h ich p rov ides  the 
necessary level of efficiency. The appropriate test 
fo r determining the effectiveness of antimicrobial 
preservative is a test “5.1.3. The effectiveness of 
a n tim ic ro b ia l p re se rva tive s ” described  in the 
European Pharmacopoeia and SPU [18, 23].

The most common antioxidants using by modern 
pharmaceutical manufacturers in SDF is ascorbic 
acid and its salts, б -tocopherol, disodium edetate,
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b u ty la ted  hydroxyan iso le  and B u ty la ted  
hydroxytoluene, sodium metabisulfite.

A n tio x id a n ts  are in c lu d e d  to the part of 
medications only in that cases where it is proved 
that their use is mandatory. In the case of reducing 
the possibility of passing oxidative processes in a 
preparation by optimizing the production process, 
the feasibility of using antioxidants is not proved [10, 
21].

To provide SDF an appropriate form and flavor, 
colorants and flavors are added to their composition; 
sugar substitutes, such as aspartame, sucrose, 
sucrose cocoate, saccharin and its salts, cyclamate 
are added to SM which are used in dentistry.

Substances of p lant orig in  (essentia l o ils of 
peppermint, orange, pine needles, cloves, alcohol 
e x tra c ts  of m ed ic ina l p lan ts ) and syn th e tic  
substances, flavorings (menthol, vanillin, thymol) are 
used for better smell and taste.
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АНАЛІЗ РИНКУ М ’ЯКИХ ЛІКАРСЬКИХ ФОРМ, ЗАРЕЄСТРОВАНИХ В УКРАЇНІ, ТА 
ДОСЛІДЖЕННЯ АСОРТИМЕНТУ ДОПОМІЖНИХ РЕЧОВИН, ЩО ВХОДЯТЬ Д О ЇХ  СКЛАДУ

Б. В. Воне, М. Б. Чубка, Т. А. Грошовий

Тернопільський державний медичний університет імені І. Я. Горбачевського

Резюме: досліджено вітчизняний ринок м’яких лікарських засобів, що зареєстровані в Україні. Вивчено асортимент 
допоміжних речовин, які входять до складу різних м’яких лікарських форм. Встановлено, що до складу м’яких 
лікарських засобів входять основи-носії, емульгатори, гелеутворювачі, розчинники, антимікробні консерванти, 
антиоксиданти, солюбілізатори, барвники, ароматизатори, стабілізатори рН і загусники.

Ключові слова: м’які лікарські форми, аналіз фармацевтичного ринку, допоміжні речовини.

АНАЛИЗ РЫНКА МЯГКИХ ЛЕКАРСТВЕННЫХ ФОРМ, ЗАРЕГИСТРИРОВАННЫХ В УКРАИНЕ, И 
ИССЛЕДОВАНИЯ АССОРТИМЕНТА ВСПОМОГАТЕЛЬНЫХ ВЕЩЕСТВ, ВХОДЯЩИХ В ИХ СОСТАВ

Б. В. Воне, М. Б. Чубка, Т. А. Грошовый

Тернопольский государственный медицинский университет имени И. Я. Горбачевского М 3 Украины

Резюме: исследовано отечественный рынок мягких лекарственных средств, зарегистрированных в Украине. 
Изучен ассортимент вспомогательных веществ, входящих в состав различных мягких лекарственных форм. 
Установлено, что в составах мягких лекарственных средств используют основы-носители, эмульгаторы, 
гелеобразователи, растворители, антимикробные консерванты, антиоксиданты, солюбилизаторы, красители, 
ароматизаторы, стабилизаторы рН и загустители.

Ключевые слова: мягкие лекарственные формы, анализ фармацевтического рынка, вспомогательные вещества.
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МОНІТОРИНГ ОСНОВНИХ ГРУП ПРЕПАРАТІВ ДЛЯ КОМПЛЕКСНОГО ЛІКУВАННЯ 
ГОСТРИХ РЕСПІРАТОРНИХ ВІРУСНИХ ЗАХВОРЮВАНЬ

©М . Л . Сятиня, О. М. Глущенко, Д . П. Каврайський, Г. В. Гусєва

Національний медичний університет імені О. О. Богомольця 
Національний фармацевтичний університет, Харків 
Державний експертний центр МОЗ України

Резюме: проведено маркетингове дослідження асортименту лікарських засобів аптек КП «Фармація» міста 
Києва, які використовують для профілактики та лікування гострих респіраторних, в т.ч. вірусних, захворювань 
та гострих респіраторних вірусних інфекцій. Встановлено перелік основних препаратів, яким віддають перевагу 
споживачі та фармацевтичні фахівці.

Ключові слова: асортимент, гострі респіраторні, вт. ч. вірусні захворювання, гострі респіраторні вірусні інфекції, 
лікарські засоби, фармацевтичні фахівці.

Вступ. Гострі респ іраторні захворювання 
(ГРЗ) -  збірна група захворювань, спричине­
них широким спектром інфекційних збудників і 
поєднаних спільними особливостями епідеміо­
логії та патогенезу ураження дихальних шляхів, 
розвитком респіраторного синдрому і загально- 
інтоксикаційних проявів різного ступеня вира- 
женості. При ГРЗ респіраторний синдром, на 
відміну від багатьох інфекційних (кір, краснуха, 
ротавірусний гастроентерит тощо) та неінфек- 
ційних хвороб (хронічний фарингіт курців, по- 
ліпозна риносинусопатія, алергічний ларингіт 
тощо), при яких ураження дихальних шляхів є 
лише однією з багатьох ознак клінічної карти­
ни, завжди є провідним. Поряд із терміном ГРЗ 
існують і такі поняття, як гостре респіраторне 
вірусне захворювання (ГРВЗ), гостра респіра­
торна вірусна інфекція (ГРВІ). Традиційно д іаг­
ноз «ГРВЗ» встановлюють у разі підозри на вірус­
ну етіологію  захворювання. Така диф еренціа­
ція необхідна ще й тому, що етіологія визначає 
також можливості та особливості етіотропного 
лікування. Тому термін «ГРЗ» слід застосовува­
ти у разі підозри на невірусну етіологію захво­
рювання, тоді як термін «ГРВЗ» свідчить про 
вірусне походження захворювання з в ідповід­
ними наслідками [6, 7, 10-12].

ГРЗ найбільш поширені інфекційні захворю­
вання, що вражають усі вікові групи населення. 
Серед причин тимчасової втрати працездатності 
вони посідають перше місце -  навіть у міжепі- 
демічний період на них хворіє 1/6 частина на­
селення планети. В Україні щорічно на ГРЗ хво­
ріють 10-14 млн осіб, що становить 25-30 % усієї 
та близько 75-90 % інфекційної захворюваності 
у країні. Експерти Всесвітньої організації охоро­

ни здоров’я (ВООЗ) вказують, що ця найпоши­
реніша в людській популяції група захворювань 
в останн і роки має по ст ій ну  тенденц ію  до 
збільшення [2, 6, 7, 10-15].

Слід зазначити, що патогенетичне лікування 
ГРВЗ та ГРЗ збігається, найбільша різниця -  в 
етіотропній терапії [1, 2, 7-16]. За протоколами 
лікування, основними принципами лікування є: 
базисна, противірусна та синдромальна терапія 
[8, 16].

Соціальні причини, пов ’язані з глобальним 
процесом  постійного  зростання урбан ізац ії, 
більш тісні контакти людей практично в будь-якій 
точці земної кулі та посилення міжконтиненталь­
них м іграційних процесів сприятимуть подаль­
шому поширенню ГРЗ [1, 2, 6, 7, 10-15].

Д осл ідження випадків ГРВІ та ускладнень 
вивчали Е. П. Селькова, В. Ф. Учайкін, О. В. Шам- 
шева, Н. А. Коровіна, Ф. І. Єршов, І. М. Литкіна, 
В. Ю. Альбіцький, В. К. Таточенко, М. Р. Богомиль­
ский. Аналізом епідеміологічних та економічних 
втрат від ГРЗ займалися І. Л. Шаханіна, І. М. Лит­
кіна, Н. А. Волкова, М. А. Гришан, В. І. Покровсь- 
кий, Ю. Б. Бєлоусов, М. В. Лелека, О. М. Залісь- 
ка. Асортимент препаратів, які використовують 
для лікування і профілактики гострих респіра­
торних захворювань: живі та інактивовані вак­
цини аналізували В. Ф. Учайкін, М. П. Костінов, 
хім іопрепарати етіотропної дії Ф. І. Єршов та 
препарати для імунокоригуючої Т. П. Маркова та 
патогенетичної терапії В. В. Іванова, В. Ф. Учай­
кін, О. В. Шамшева. Перспективний напрямок у 
профілактиці та лікуванні ГРЗ з використання 
гомеопатичних і фітотерапевтичних препаратів 
висвітлено в роботах Т. П. Гарник, Л. І. Іллєнко, 
Є. І. Моїсеєвої, С. Г. Сутулової, М. А. Гришан,
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Г. Н. Никифоровой, В. М. Свистушкина, Е. Ю. Рад- 
цих, И. А. Зупанця, М. А. Георгіянц, Н. П. Безуглої, 
Т. С. Сахарової, Ю. В. Зеленіна, А. В. Пімінова,
H. Проць, О. Лопатинської, С. Терещук, І. Госпо­
дарського, X. Господарської, Т. В. Казакової,
I. В. Панкратової, А. С. Алеєвої та Т. А. Дудіної. В 
дослідженнях В. Ф. Учайкіна та М. В. Гаращенко 
доведено, що максимальний клінічний ефект в 
профілактиці та лікуванні ГРВІ та грипу може бути 
отриманий при поєднанні препаратів різної спря­
мованості, що пригнічують реплікацію вірусів і 
коригують порушення імунітету у дитини.

Вищ евикладене п ідтвердж ує актуальн ість 
даної проблеми та необхідність її подальшого 
вивчення.

Мета нашого дослідження -  вивчення асор­
тименту лікарських засобів (ЛЗ), які застосову­
ють для лікування, профілактики грипу і ГРВІ та 
їх ускладнень.

М етоди досл ідж ення. Під час виконання 
роботи використовували такі методи аналізу: 
контент-аналіз, соціологічне опитування, струк­
турний і граф ічний. Було проанкетовано 100

респондентів -  фармацевтичних фахівців (ФФ) 
КП «Фармація» м. Києва у 2014 році. Виявилось, 
що вищу освіту мали 56 % опитуваних, а серед­
ню -  44 %. При цьому на посаді фармацевта 
працювало 46 осіб, провізора -  36, завідувача 
аптеки -  8, заступника завідувача аптеки -  5, 
завідувача аптечним пунктом -  2, провізора- 
інтерна -  3 (рис.1).

За стажем роботи респондентів розподілено 
так: до 1 року -  6 %, від 1 до 5 р. -  11%, від 5 до 
15 р. -  16 %, від 15 до 25 р. -  29 %, більше 25 р. 
-  38 % (рис. 2).

Найбільш а к ількість  опитаних прац івників  
мала стаж роботи більше 25 років (38 %) та від 
15 до 25 років (29 %), а найменша -  до 1 року 
(6 %).

Результати й обговорення. Під час опиту­
вання ми отримали дані про значимість ЛЗ фар­
мацевтичних виробників в Україні при лікуванні 
ГРЗ з точки зору респондентів. За перше місце 
нараховували 8 балів, за друге -  7, за третє -  6, 
за четверте -  5, за п’яте -  4, за шосте -  3, за 
сьоме -  2 і за восьме -  1 бал. Результати дос-

36

■ фармацевт

■ завідувач апт. пункту

■ провізор-інтерн

■ завідувач аптеки

■ заст. зав. аптеки

■ провізор

Рис. 1. Сегментація працівників за посадами.

—38
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до 1 року в ід1до5р . від 5 до 15 р. від 15 до 25 р. більше 25 р.

Стаж роботи
Рис. 2. Розподіл працівників за стажем роботи.
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лідження вказали на лідируючу позицію ВАТ 
«Фармак» (639 балів), друге місце зайняла ЗАТ 
«Фармацевтична фірма «Дарниця» (631), третє 
-  ТОВ «Фармацевтична компанія «Здоров’я» 
(542), четверте -  Корпорація «Arterium» (517), 
п’яте -  ВАТ «Кивський вітамінний завод» (411), 
шосте -  ЗАТ НВЦ «Борщагівський хіміко-фарма- 
цевтичний завод» (374), сьоме -  ВАТ «Лубни- 
фарм» (321), восьме -  ЗАТ Фармацевтична фаб­
рика «Віола» (207 балів) (рис. 3).

За даними анкетування, ми визначили, що 
кількість відвідувачів аптек КП «Фармація», які 
надають перевагу ЛЗ іноземного виробництва, 
становить 45,8 %, а кількість відвідувачів, які 
надають перевагу ЛЗ вітчизняного виробницт­
ва -  54,2 %.

Дослідження товарного асортименту аптек 
показало, що для профілактики ГРВЗ найчасті­
ше використовують такі групи препаратів:

• противірусні ЛЗ (таблетки: амізон, ВАТ «Фар­
мак» -  66, ремантадин -  18 та ремавір, АТ 
«Олайнфарм», Латвія, -  2; гропринозин, Grodzisk 
Pharmaceutical Works «Polfa» Sp.z o.o., Польща -  
19; альтабор, ЗАТ НВЦ «Борщагівський ХФЗ», 
м. Ки в, Укра на -  3; новірин, ВАТ «Ки вський віта­
мінний завод» -  5; ізопринозин, «TEVA
Pharmaceutical Industries Ltd» -  1; таблетки, вкриті 
оболонкою: арбідол -  48, аміксин ВАТ «Дальхім- 
фарм», м. Хабаровськ, Російська Федерація -  
20; імустат, ЗАТ «Фармацевтична фірма «Дарни­
ця» -  17, арбівір ТОВ «Фармацевтична компа­
нія «Здоров’я» -  15; оксолінова мазь, ТОВ «ДКП 
«Фармацевтична фабрика», м. Житомир, Укра - 
на -  10; назоферон спрей назальний, ВАТ «Фар­
мак» -  8; пегінтерферон порошок, Вірхоу Біотеч 
Пріват Лімітед, Індія -  4), що становить -  53, 5 %;

• гомеопатичні ЛЗ (таблетки: анаферон, ТОВ 
«НВФ «Матеріа Медика Холдинг», м. Москва, Ро­
сійська Федерація -3; енгістол -11 та грип-хеель 
«Biologische Heilmittel Heel GmbH», Німеччина -  4; 
ергоферон, ТОВ «НВФ «Матеріа Медика Холдинг»
-  2; інфлюцид, «Deutsche Homoeopathie-Union», 
Німеччина -  2; краплі: афлубін, «Richard Bittner AG», 
Австрія -  26; лімфоміозот, «Biologische Heilmittel Heel 
GmbH», Німеччина -  4, гранули: антигрипін, ЗАТ «На­
ціональна гомеопатична спілка», м. Ки в, Укра на -  
14, оцилококцінум, «Laboratoires Boiron», Франція
-  7; розчин афлу тайсс, Др. Тайсс Натурварен ГмбХ, 
Німеччина -  2), що становить -  24,5 %;

• імуностимулювальні ЛЗ (рідкий екстракт ехі- 
наце , ТОВ «Євразія», м. Полтава, Укра на -  8; 
краплі імунал, «Lek «Pharmaceutical Company d.d.», 
Словенія -  4) -  2,7 %;

• антисептичні ЛЗ (хлорофіліпт розчин, філія 
ТОВ «Дослідний завод», м. Дніпропетровськ, Ук­
ра на -  5, септефрил-Дарниця таблетки, ЗАТ 
«Фармацевтична фірма «Дарниця» -  4) -  2,0 %;

• нестеро дні протизапальні препарати (НПЗП) 
(таблетки: мефенамінова кислота -Дарниця, 
ЗАТ «Фармацевтична фірма «Дарниця» -  8; ну- 
рофен, «Boots Healthcare International», Великоб­
ританія -  4) -  2,7 %;

• вітаміни та вітаміноподібні речовини (аскор­
бінова кислота драже, ЗАТ «Технолог», м. Умань, 
Черкаська обл., Укра на -  8; аскорутин таблет­
ки, ЗАТ «Ки вський вітамінний завод» -  4) -  2,7%;

• засоби, що діють на респіраторну систему 
(інспірон сироп, АТ «Галичфарм», м. Львів, Укра - 
на -  3; афлубін краплі, «Richard Bittner AG», Авст- 
рія-16; таблетки: ангін-хеель, «Biologische  
Heilmittel Heel GmbH» -  7 , інфлюцид, “Deutsche 
Homoeopathie-Union”, Німеччина -  1) -  6,2 %;
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Рис. 3. Ранжування вітчизняних фармацевтичних виробників.
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• муколітичні ЛЗ (таблетки пульмолор, Сінме- 
дик Лабораторіз, Індія -  2; таблетки, вкриті обо­
лонкою лавомакс, ВАТ «Нижфарм», м. Нижній Нов­
город, Російська Федерація -  3) -  1,1%;

• препарати, які стимулюють відхаркування 
(сиропи : лазолван, Берінгер Інгельхайм Еспана, 
СА, Іспанія -  5; проспан, Енгельгард Арцнайміт- 
тель ГмбХ & Ко.КГ; Німеччина -  4; гербіон сироп 
первоцвіту, КРКА, д.д., Ново место, Словенія-2; 
льодяники  травісил, «Plethico Pharmaceuticals 
Limited», Індія -  4; таблетки, вкриті оболонкою си- 
нупрет, Біонорика СЕ, Німеччина -  6) -  4,6% 
(рис. 4).

Дані рисунка 4 доводять, що у товарному асор­
тименті ЛЗ для профілактики ГРВЗ найбільша 
кількість противірусних препаратів (53,5 %) та 
гомеопатичних засобів (24,5 %).

За результатами анкетування, для комплекс­
ного лікування ГРВЗ ФФ рекомендують такі гру­
пи препаратів:

• противірусні ЛЗ (таблетки: амізон -  24; гроп- 
ринозин -  12, ремантадин -  4, новірин -  1; таб­
летки, вкриті оболонкою: арбідол -  20, аміксин -  
13 імустат -  5, арбівір -  1; оксолінова мазь -  2, 
спрей назоферон -  1, краплі протефлазід -  2, 
сироп імунофлазід -  1), що складає -  19,2 %;

• гомеопатичні ЛЗ (таблетки: анаферон -  18, 
енгістол -  8, ангін-хеель -  7 , грип-хеель -  4; 
краплі афлубін -  16, лімфоміозот -  2; гранули: 
антигрипін -  9, ангін-гран -  4, бронхо-гран -  3, 
оцилококцінум -  1) -  15,9 %;

• вітаміни (драже аскорбінова кислота -  16, 
таблетки аскорутин -  4) -  4,4%;

• анальгетики-антипіретики (таблетки: колд- 
рекс, «GlaxoSmithKline Consumer Healthcare», 
Ірландія, -  31, флюколд, Наброс Фарма Пвт. Лтд.

-  14, колдфлю, Дженом Біотек Пвт. Лтд -  14, грип- 
го, КУСУМ ХЕЛТХКЕР ПВТ. ЛТД. -  3, парацета­
мол, АТ «Галичфарм», м. Львів -  3, комбігрип 
декса -  2, грипекс, Сінмедик Лабораторіз, Індія
-  2, хелпекс антиколд, Сінмедик Лабораторіз, 
Індія -  2; порошки: фервекс, Брістол-М айєрс 
Сквібб, Франція -2 2 , терафлю, Фамар Ф ран­
ція, Франція -  14, фармацитрон, Фармасайнс 
Інк., Канада -  13, грипоцитрон форте, ТОВ «Фар­
мацевтична компанія «Здоров’я» -  4, антиката- 
рал, АТ «Лабораторіос Алкала Фарма», Іспанія
-  4; спрей назальний  грипостад рино, «Stada 
Arzneimittel AG», Німеччина -  4; каплети, вкриті 
оболонкою: мілістан, Юнімакс Лабораторіес/Меп- 
ро Фармасютікалз Пвт. ЛтД./В індлас Хелскере 
Пвт. Лтд, Індія -  2, льодяники для смоктання рин- 
за лорсепт, Юнік Фармасьютикал Лабораторіз 
Індія -  6; таблетки, вкриті оболонкою  антифлу, 
Контракт Фармакал Корпорейшн, СШ А- 2; гра­
нули інсті, Хербіон Пакистан Прайвет Лімітед -  
2) -  31,8%;

• препарати, які стимулюють альфа- і бета-ад- 
ренорецептори (спреї назальні: лазорин, Істітуто 
де Анжелі С.р.л., Італія -  4, нокспрей, Спільне 
українсько-іспанське підприємство «Сперко Ук­
раїна», м. Вінниця -  4; краплі назальні: фарма- 
золін -  4 та нафтизин, ВАТ «Фармак» -  2) -  
3,1%;

• антисептичні препарати (таблетки для р о з ­
смоктування декатилен, Мефа ЛЛС/Унтерзухун- 
гсінститут Хеппелер, Німеччина -  3; спрей гіва- 
лекс, Норжин Фарма, Франція -  3; розчин ангі- 
лекс, ТОВ «Ф арм ацевтична ком пан ія  
«Здоров’я», м. Харків -  6; таблетки септефрил, 
ЗАТ НВЦ «Борщагівський ХФЗ» -  10, фурацилін, 
ЗАТ Фармацевтична фабрика «Віола», м. Запо-

Рис. 4. Сегментація ЛЗ, які використовують для профілактики ГРЗ.
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ріжжя -  4; льодяники  нео-ангін , Диваф арма 
ГмбХ, Німеччина -  2, фарингосепт, КК Терапія 
AT, Румунія -  7, стрепсілс з медом та лимоном, 
Реккітт Бенкізер Хелскер Інтернешнл Лім ітед, 
Велика Британія -  7; аерозоль каметон, AT «Сто­
ма», м. Харків -  2; спрей назальний хьюмер 150, 
Лабораторіз УРГО, Франція -  2) -  10,2 %;

• муколітичні ЛЗ (таблетки шипучі АЦЦ, Салютас 
Фарма ГмбХ, Німеччина -  4; мазь доктор Мом, Юнік 
Фармасьютикал Лабораторіз, Індія- 4) -  1,8%;

• протикашльові та бронхолітичні препарати 
(сироп бронхолітин, AT «Софарма», Болгарія -  
2) -  0,4 %;

• препарати, які стимулюють відхаркування 
(льодяники травісил, Плетхіко Фармасьютікалз 
Лімітед, Індія -  4; сиропи : гербіон сироп перво­
цвіту -  2, лазолван -  5; таблетки, вкриті оболон­
кою синупрет, Біонорика СЕ, Німеччина -  6; таб­
летки амброксол, AT «Лекхім-Харків», м. Харків, 
Україна -  8) -  5,5%;

• нестероїдні протизапальні препарати (НПЗП) 
(таблетки: мефенамінова кислота -  Дарниця -  
1, нурофен -  2) -  0,6 %;

• імуномодулюючі ЛЗ (розчин ІРС 19, Рут де 
Бельвіль, Льйо ді Мелар, Франція -  2, капсули 
бронхо-мунал, Лек фармацевтична компанія 
д.д., Словенія- 3) -  1,1 %;

• засоби, що діють на респіраторну систему 
(сироп інспірон -  3, краплі афлубін -  16, таб­
летки: ангін-хеель С -  7, інфлюцид- 1) -  6,0 % 
(рис. 5).

За даними рисунка 5 спостерігаємо, що для 
л ікування ГРВЗ Ф Ф  найчастіш е реком енд у­

ють гр уп у  ЛЗ а н а л ь ге т и к и -а н т и п ір е т и ки  
(38,4%).

Наступним кроком  наших досл ідж ень був 
аналіз споживчих переваг ЛЗ для комплексно­
го лікування респіраторних вірусних інфекцій (у 
тому числі грипу) -  відвідувачі найчастіше купу­
ють такі групи препаратів:

• противірусні ЛЗ (таблетки: амізон -  44, ре­
мантадин -  8; гропринозин -  5; таблетки, вкриті 
оболонкою арбідол -  18, аміксин -  14, імустат -  2, 
арбівір -  1, гропринозин -  5; мазь оксолінова -  
10, ліофілізат для розчину назального лаферобі- 
он - 1), -  26,1 %;

• гомеопатичні ЛЗ (таблетки: анаферон -  22, 
енгістол -  6, грип-хеель -  3; краплі -  16; грану­
ли: антигрипін -  9, оцилококцінум -  2, бронхо­
гран -2  , ангін-гран -  1) -  15,2 %;

• вітаміни (аскорбінова кислота драже  -  16, 
аскорутин таблетки -  2) -  4,6 %;

• імуностимулюючі ЛЗ (таблетки ехінацея -  3, 
ісміжен -  2) -  1,3 %;

• анальгетики-антипіретики (таблетки: колд- 
рекс -  15, парацетамол -  12, грипго -  2, колд- 
флю -  10, грипоцитрон форте -  2, детоксопірол
-  2, хелпекс антиколд -  2, ефералган -  2; по­
рошки: терафлю -  31, фармацитрон -  20, фер- 
векс -  18) -  28,2 %;

• антисептичні препарати (хлорофіліпт спир­
товий розчин -  12, таблетки септефрил-Дарни- 
ця -  4 )-  4,1 %;

• муколітичні ЛЗ (мазь доктор Мом -  2, сиропи: 
бронхостоп -  2, сироп подорожника Др. Тайсса
-  2) -  1,5 %;

Рис. 5. Сегментація ЛЗ, які рекомендують фармацевтичні фахівці для комплексного лікування ГРВЗ.
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• НПЗП (таблетки: мефенамінова кислота -  7, 
нурофен -  4) -  2,8 %;

• препарати, які стимулюють відхаркування 
(льодяники травісил -  4; сиропи: амброксол -  6, 
лазолван -  5; сироп гербіон -  2, проспан -  2; 
таблетки, вкриті оболонкою синупрет -  6) -  6,3 %;

• засоби, що діють на респіраторну систему 
(таблетки: ангін -хеел ь  -  7, інф люцид -  3, 
інспірон -  2; краплі афлубін -  16) -  6,9 %;

• альфа-, бета-адреноміметики (краплі нафти­
зин -  2, фармазолін -  6; спрей називін -  4) -
3,0 % (рис. 6).

За даними анкетування виявлено, що під час 
епідемії грипу пацієнти найчастіше купують ЛЗ 
групи анальгетиків-антипіретиків (28,2 %), про­
тивірусні (26,1 %) та гомеопатичні ЛЗ (15,2 %).

Під час анкетування Ф Ф  було запропонова­
но ситуаційну задачу: порекомендувати ЛЗ хво­
рому з таким симптомами: почервоніння очей, 
біль у горлі, підвищення температури, кашель, 
лихоманка, головний біль. Респонденти нада­
ли перевагу таким групам препаратів:

• противірусні ЛЗ (таблетки: амізон -  24, гроп- 
ринозин -  7, ремантадин- 6; таблетки, вкриті 
оболонкою арбідол -  8, аміксин -  9, імустат -  3), 
-  16,1 %;

• гомеопатичні ЛЗ (оцілококцінум гранули -  2, 
умкалор краплі -  2) -  1,7 %;

• вітаміни (аскорбінова кислота драже -  13, 
аскорутин таблетки -  5) -  5,1 %;

• муколітичні ЛЗ (сиропи: солодкового кореня 
-  6, пектолван -  4, мазь доктор Мом -  2, таблет­
ки шипучі АЦЦ -  2) -  4,0 %;

• антисептичні засоби (таблетки фарингосепт
-  16, септефрил-Дарниця -  12, фурацилін -  8; 
ефізол -  4, стрепсілс -  4, грамідин -  4; таблетки 
для розсмоктування декатилен -  4, трахісан -  2, 
лісобакт -  2, лізак -  2; льодяники травісил -  16, 
спрей назальний хьюмер -  4) -  22,0 %;

• анальгетики-антипіретики (таблетки: пара­
цетамол -  15, колдрекс -  15, флюколд -  9, кол- 
дфлю -  8, грипго -  6, хелпекс антиколд -  6, ас­
пірин -  4; порошки: фервекс -  19, фармацитрон
-  13, терафлю -  8, колдфлю -  8; спрей назаль­
ний грипостад рино -  4) -  26,8 %;

• НПЗП (гранули німесил -  6; таблетки мефе­
намінова кислота -  4) -  2,8 %;

• альфа-, бета-адреноміметики (нокспрей -  4, 
краплі назальні фармазолін -  10) -  4,0 %;

• препарати, які стимулюють відхаркування 
(льодяники травісил -  4; сиропи: амброксол -  16, 
лазолван -  5, гербіон сироп первоцвіту -  2; таб­
летки, вкриті оболонкою, синупрет -  6) -  9,3 %;

• засоби, що діють на респіраторну систему 
(краплі афлубін -  16, умкалор -  2; сироп інспірон
-  3; таблетки ангін-хеель -  7, інфлюцид -  1) -  
8,2 % (рис. 7).

За даними рисунка 7 видно, що для лікуван­
ня таких симптом ів, як нежить, почервоніння 
очей, біль у горлі, підвищення температури, ка­
шель, лихоманка, головний біль Ф Ф  найчасті­
ше рекомендують групи ЛЗ -  анальгетики-ан­
типіретики (26,8 %), антисептики (22 %) та про­
тивірусні ЛЗ (16,1 %).

Дослідження основних груп препаратів для 
комплексного лікування та профілактики ГРЗ

Рис. 6. Сегментація ЛЗ, які найчастіше купують відвідувачі аптек під час епідемії грипу.
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Рис. 7. Сегментація ЛЗ, які рекомендували ФФ у ситуаційній задачі.

дозволило проаналізувати дані про те, чи звер­
таються пацієнти до аптеки з рецептами на ЛЗ. 
Виявилося, що 77,8 % хворих купують ЛЗ без 
рецепта лікаря і тільки 22,2% пацієнтів мають 
рецепт.

Слід звернути увагу на застосування при ліку­
ванні ГРВЗ жарознижувальних ЛЗ як монопре- 
паратів, так і комбінованих. До складу більшості 
комбінованих препаратів входить парацетамол, 
токсичність якого для печінки при одночасному 
вживанні алкоголю різко підвищується. Крім 
того, надзвичайної обережності потребує їхнє 
застосування у хворих на хронічні гепатити та 
цироз печінки [1, 2, 5, 7, 10, 12].

Недоліки мають і такі широкозастосовувані ЛЗ, 
як ацетилсаліцилова кислота та метамізол  
натрій. Вони можуть посилювати лейкопенію (ме­
тамізол натрій) та кровоточивість (ацетилсалі­
цилова кислота), що також значно обмежує їхнє 
застосування уже з другого дня хвороби. Мож­
на рекомендувати НПЗП ІІ-ІІІ генерації, найкра­
ще -  мефенамінову кислоту, яка є не лише жа­
рознижувальним засобом, а й має ефект стиму­
ляції інтерфероноутворення [1, 2, 5, 10, 12].

Перспективним напрямком у профілактиці ГРЗ 
є використання безпечних малотоксичних, але 
ефективних засобів захисту, які мають природ­
не походження (фітотерапевтичні та гомеопа­
тичні препарати). Багатоцентрові міжнародні 
порівняльні клінічні дослідження ефективності 
гомеопатичного і фармакотерапевтичного ліку­
вання, що проводились в 12 країнах (включно 
в Німеччині, Англії, Франції, Голандії, Греції, Росії 
та інших) за участі України протягом декількох 
років відповідно найсучаснішим вимогам до 
клінічних досліджень і включали понад 16 ти­
сяч хворих (IPCOS), виявили однакову ефек­

тивність терапії гомеопатичними та фармакоте- 
рапевтичними ЛЗ [1, 2, 5, 8, 9, 11-15].

У світі серед усього спектра гомеопатичних ЛЗ 
найпоширенішим є використання однокомпо­
нентних класичних гомеопатичних ЛЗ: призна­
чають з урахуванням особливостей виникнен­
ня, перебігу і проявів захворювання (понад 
80%). Традиційно в гомеопатичній практиці для 
лікування грипу застосовуються такі монопре- 
парати: аконіт, алісум цепа, арніка, баптизія, 
беладонна, бріонія, гельземіум, залізо фосфор­
нокисле, євпаторіум, фосфор. При профілактиці 
і терапії грипу та ГРВІ гомеопатичні препарати 
не мають противірусної чи протибактеріальної дії, 
водночас справляють виражений ефект при 
будь-яких інфекційних процесах, діючи через 
нормалізацію або посилення власної імунної 
системи організму, мобілізуючи захисні і адап- 
тогенні властивості організму, покращуючи по­
казники загального і місцевого імунітету [1, 2, 5, 
8, 9, 11-15].

При вивченні вподобань споживачів установ­
лено, що найпопулярнішими комплексними екс- 
темпоральними ЛЗ з групи гомеопатичних пре­
паратів є антигрипін, бронхо-гран, бронхо-гран 
С і М, ангін-гран, комплекс для підвищення іму­
нітету та універсал.

В арсеналі фітотерапії також є багато засобів 
для профілактики та лікування інфекційних зах­
ворювань, що сприяють підвищенню опору 
організму до проникнення інфекції, а також зу­
мовлюють більш швидкий та м’який перебіг хво­
роби та дозволяють уникнути ускладнень. Для 
фітотерапевтичних препаратів характерні ефек­
тивність, м’яка комплексна та системна дія на 
організм людини. При призначенні необхідно 
намагатися дотримуватись загальних принципів
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застосування фітотерапії: етапності, комплекс­
ності, системності, індивідуалізації, тривалості та 
безперервності, поступовості і безпечності.

Для підвищення неспецифічної резистентності 
організму найбільш ефективні наступні групи 
фітопрепаратів: адаптогени (лимонник, жень­
шень, елеутерокок, родіола рожева), натуральні 
імуномодулятори (ехінацея, солодка, оман, ар­
ніка, часник, прополіс, молочко бджолине), д е ­
пуративні рослини (фіалка триколірна, цикорій, 
чебрець, череда).

Висновки. Анкетне опитування ФФ аптек 
КП «Фармація» м. Києва показало, що
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МОНИТОРИНГ ОСНОВНЫХ ГРУПП ПРЕПАРАТОВ ДЛЯ КОМПЛЕКСНОГО ЛЕЧЕНИЯ ОСТРЫХ 
РЕСПИРАТОРНЫХ ВИРУСНИХ ЗАБОЛЕВАНИЙ

М. Л. Сятиня, А. Н. Глущенко, Д . П. Каврайский, А. В. Гусева

Национальный медицинский университет имени А. А. Богомольца 
Национальный фармацевтический университет, Харьков 
Государственный экспертный центр Министерства здравоохранения Украины

Резюме: проведено маркетинговое исследования ассортимента лекарственных средств аптек КП «Фармация» 
города Киева, которые используются для профилактики и лечения ОРВЗ. Установлены основные препараты, 
которым отдают предпочтения потребители и фармацевтические специалисты для профилактики и лечения 
острых респираторных, в т. ч. вирусных заболеваний, острых респираторных вирусных инфекций.

Ключевые слова: ассортимент, острые респираторные, в т. ч. вирусные заболевания, острые респираторные 
вирусные инфекции, лекарственные средства, фармацевтические специалисты.

MONITORING OF MAIN GROUPS OF MEDICINES FOR COMPLEX TREATMENT OF ACUTE 
RESPIRATORY VIRAL DISEASES

M. L. Syatynya, А. M. Glushchenko, D. P. Kavrayskyy, G. V. Guseva

National Medical University by O. O. Bohomolets, Kyiv 
National Pharmaceutical University, Kharkiv 
State Expert Center o f MPH o f Ukraine

Summary: market researches of medicines which are used in treatment and prevention of ARD from utility enterprises 
“Pharmatsia” was conducted. The list of medicines which customers and pharmacists prefer was formed.

Key words: assortment, acute respiratory including viral diseases, acute respiratory viral infections, medications, pharmacists.
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RESEARCH OF THE DOMESTIC MARKET OF MEDICATIONS FOR COUGH 
TREATMENT

©О. I. Onyshkiv, I. P. Lech, T. A. Hroshovyi

Ternopil State Medical University by I. Ya. Horbachevsky

Summary: the domestic pharmaceutical market of medication for cough treatment has been analyzed. The medication 
was structured due to the ATC-classification, manufacturing countries and range of medicines in the nomenclature were 
established. It was found that 51,55 % of medications for cough treatment are foreign-made, Ukrainian medicines are 
48,45 %. Syrups (31,67 %) are the most common form of medication release in this group, pills and combination 
herbal medicinal products amountto 15,53 % and 10,59 % respectively. The results can be used in the practice of 
pharmaceutical companies in order to develop the optimal range.
Key words: medications for cough treatment, pharmaceutical market.

Introduction. Respiratory diseases are among the 
most common human diseases and according to the 
structure of general morbidity, they take the leading 
positions by the number of days of incapacity for work, 
causes of disability and have the fifth place in the 
range of the mortality reason. For the last five years 
the prevalence of respiratory diseases among the 
population of Ukraine has increased by 10,38 %. That 
is coursed by the conditions at work, so occupational 
diseases appear, unfavorable ecological situation in 
the country and development of smoking among the 
population - one of the most unfavorable common 
bad habits [1].

Coughing, especially for a long time and hard, is 
the most common cause of a patient’s appointment 
to the doctor. Usually, acute cough, often 
accompanied by upper respiratory tract infection, 
stop s independently and rarely require 
hospitalization. Chronic cough is often a symptom 
of many serious chronic respiratory diseases, and 
may be the only sign of various extrapulmonary 
disease, including diseases of the upper respiratory 
tract or gastrointestinal tract [2, 3].

Nowadays, the pharmaceutical market has more 
and more new m edications (M) of different 
manufacturers for cough treatment, so the quality 
of medical care depends on the reliability and 
availability of pharm aceutical information. 
Therefore, preparing of the market research  
concerning the medications used for treatment of 
bronchopulmonary segment has a big importance.

The aim is to study the range of medications for 
cough treatment, available on the pharmaceutical 
market of Ukraine, to determine the feasibility of 
developing new antitussive m edications and 
opportunities to take them particular market place.

Methods of the research. The market analysis 
of medications was passed in accordance with

various parameters, including the countries of the 
manufacturers, dosage forms and content of active 
pharmaceutical ingredients of medications for 
cough treatment and its origin. Statistical analysis 
of the data was prepared using Microsoft Excel 8.

Results and discussion. We followed the ATC- 
classification system in marketing study of the 
domestic market of medications for cough treatment. 
According to this classification the researched 
medications belong to the group R05 «Remedies, 
used in cough and catarrhal diseases». The range 
of medications of four subgroups was studied, 
namely R05C «Expectorants, except combined 
drugs containing antitussive medications», R05D 
«Antitussive medications, except combined drugs 
containing expectorants», R05F «Combined drugs, 
which contain antitussive m edications and 
expectorant» and R05X «Other combined drugs that 
are used in cough and catarrhal diseases» [4].

The analysis of the State Register of medications, 
approved for medical use in Ukraine, showed that 
the range of com plete medications for cough 
treatment as of January 2015, has 161 names, of 
which more than half -  73,4 % are expectorants, 
including expectorants which stimulate the secretion 
of bronchial glands -  36,7 % expectorants mucolytic
-  36,7 %, antitussive drugs -  10,5 %, including 
antitussive drugs with central and peripheral effects
-  3,1 %, combined antitussive drugs -  7,5 %. Other 
16,1 % are combined drugs of expectorants and 
antitussive drugs [5].

In accordance with the results of studies, it was 
found that the market in Ukraine of medications for 
cough treatment is presented mainly by foreign- 
made medications -  51,55 %, domestic medications 
have only 48,45 % of the studied range at the 
classified group. The study of import countries for 
cough treatment showed that deliveries to Ukraine
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of this group are provided from 17 countries of the 
world (Fig. 1).

The largest number of supposed medications for 
cough treatment is manufactured in India and 
Germany, representing at the dom estic  
pharmaceutical market respectively 33,73 % and 
26,51 % of the range. Active positions among 
importing countries are occupied by Czech Republic 
and Turkey -  4,82 % each in the range. The share 
of medications of other countries represented at 
the domestic market is small and takes 1 -  4 %.

Concerning domestic manufacturers, we can say 
that the range of Ukrainian antitussive medications 
consists of 78 items, so, the number of medications 
that are produced within a country, Ukraine takes 
the first place. Three leaders also include: India, 
representing 28 medications on the market and 
Germany -  22 m edications. Manufacture of 
dom estic medications for cough treatment are 
represented by 27 manufacturers. The leader 
position by quantity of product range which are 
produced and represented at the domestic market 
takes JSC «Liktravy» (12 items), second place is 
taken by LLC «FF «Zdorovia» (11 medications of 
the general range at the domestic manufacture), 
third place -  FF JSC «Viola», which produces 10 
m edications for cough treatment. Production 
capacity of the domestic pharmaceutical enterprises

can satisfy the needs of the population by relatively 
cheap medications for cough treatment.

The modern pharmaceutical market in Ukraine 
has a wide range of m edication for cough  
treatment. The comparative evaluation of the range 
of R05 group, represented in the pharmaceutical 
market of Ukraine regarding dosage form indicates 
that this group is represented with variety of dosage 
forms. The largest share among them is syrups, tablets 
and combination herbal medicinal products. Other 
medication forms amount to about 42,21 % of the 
range at the group in Ukraine (Fig. 2).

Also it should be emphasize that the manufacture 
of medications for cough treatment is carried out 
mainly by modifying drugs of traditional 
nomenclature, such as Ambroxol, Bromhexine, 
Acetylcysteine and manufacture of generic products, 
which determines the existence of such a wide range 
of antitussive medications due to the dosage form. 
However, comparing the ratio of registered  
antitussive medications with the previous years, it 
should be mentioned that the number at the period 
from 2009 to 2015 decreased by approximately 
67 % [5, 6]. Perhaps, the reason is difficulties of re­
registration, especially the higher price of this 
process.

After analyzing medications for cough treatment, 
presented in the pharmaceutical market of Ukraine,
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Fig. 1 . Distribution of medication range for cough treatment due to the manufacturing countries
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Fig. 2. Distribution of medications for cough treatment due to their dosage forms

due to the number of active pharmaceutical 
ingredients, it was found that the largest share 
(59 %) has one-component products (Fig. 3). It 
should be mentioned that the vast majority of one- 
and tw o-com ponent m edications for cough

treatment are drugs that contain synthetic  
com ponents. Three- or more com ponent 
m edications usually are of herbal origin or a 
combination of chem ical and natural active 
pharmaceutical ingredients.

■ One-component

■ Two-component

■ Three-component

■ Four-component

■ Mul ti -component

Fig. 3. Distribution of medication range for cough treatment due to the number of active pharmaceutical ingredients
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Concerning the manufacturing, we can make the 
conclusion that domestic manufacturers produce one- 
or two-component medications, while foreign 
companies are focused on producing three- or more 
component medications for cough treatment. Taking 
into consideration the fact that an integrated approach 
should be used for the treatment of diseases of the 
bronchopulmonary segment, antitussive medications 
have to provide effects on different parts of the 
pathological process. That’s why the development of 
multi-component group of medications is necessary to 
provide citizens with high-quality health care.

Analyzing the data shown in Fig. 4, we specify 
that manufacturers mostly offer medications of 
natural origin (49,68 %).

generic or traditional medications with strong 
demand at this market segment.

Conclusions. 1. The research on the medication 
range for cough treatment registered in the 
pharmaceutical market of Ukraine was realized. As 
a result of studies, it was found that the Ukrainian 
market of medications for cough treatment is based 
mostly on foreign manufacturers. The analysis of the 
structure of foreign medication manufacturers at 
the domestic market showed that the leader by the 
number of offered drugs are India and Germany, 
representing at the domestic pharmaceutical market 
respectively 33,73 % and 26,51 %.

2. It was examined that pharmaceutical 
manufacturers in Ukraine supply 48,45 % of their

■ Herbal origin

■ Synthetic origin

■ Combined

Fig. 4. Distribution of medication range for cough treatment due to the origin of active pharmaceutical ingredients

The analysis of herbal medications for cough 
treatment due to the added type of medicine raw 
material, showed that among the most used herbs 
for antitussive and expectorant medications are: 
Marshmallow (14 M), Licorice (11), Creeping thyme 
(9) Waybread (8), Hedera helix (7) and Coltsfoot 
(5). Generally, the list of medicinal plants includes 
80 items. Of course, herbal medications have strong 
demand nowadays and in the future too. However, 
there is a possibility of reducing the share of herbal 
medications at the domestic market due to the 
competitive environment. First of all, as a result of 
lack of sufficient marketing support and updating 
the nomenclature of medications.

Marketing analysis of the structure of synthetic 
drugs in accordance with a separate active 
substance (international non-proprietary name) 
shows the maximum share of the investigated group 
range based on Ambroxol -  27 trade names 
(16,77 %), Acetylcysteine -  15 trade names (9,32 %), 
Bromhexine -  7 trade names (4,35 %). In our opinion, 
attention should be paid to the manufacturing of new 
competitive domestic synthetic original medications 
for cough treatment, because nowadays, a 
manufacturer in Ukraine is only focused on the

medication range for the cough treatment to the market 
27 enterprises manufacture them. CJSC «Liktravy», LLC 
«FF «Zdorovia», JSC FF «Viola» take leading positions.

3. The analysis of the range at the investigated 
group of dosage forms has showed that their main 
share (31,67 %) is presented in the form of syrups, 
15,53 % of m edications are pills, 10,59 % of 
medications are in the form of medicinal herbs.

4. After analyzing medications for cough treatment 
presented at the pharmaceutical market of Ukraine, 
due to number of active pharmaceutical ingredients, 
it was found that one-component medications have 
59 % of the studied range, so the development of 
multi-component drugs is necessary to provide the 
population with qualitative health care.

5. According to the market analysis, it was 
examined that among m edications for cough  
treatment the share of natural origin drugs is 
46,68 %. The most used herbs are: Marshmallow, 
Licorice and Creeping Thyme.

6. The obtained results indicate the need to update 
the range of dom estic medications for cough 
treatment. After all, domestic manufacture is mainly 
based on the modification of the traditional medication 
nomenclature and generic drugs manufacturing.
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ДОСЛІДЖЕННЯ ВІТЧИЗНЯНОГО РИНКУ ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ ДЛЯ ЛІКУВАННЯ КАШЛЮ

О. І. Онишків, І. П. Лех, Т. А. Грошовий

Тернопільський державний медичний університет імені І. Я. Горбачевського

Резюме: проаналізовано вітчизняний фармацевтичний ринок засобів для лікування кашлю. Здійснено 
структуризацію цих препаратів за ATC-класифікаціею, встановлено країни та фірми-виробники, асортимент 
лікарських засобів у номенклатурі. Виявили, що лікарські засоби для лікування кашлю на 51,55 % представлені 
ліками закордонного виробництва, українські препарати становлять 48,45 %. Найпоширеніша форма випуску 
ліків цієї групи -  сиропи (31,67 %), на таблетки та лікарські збори припадає 15,53 % та 10,59 % відповідно. 
Отримані результати можуть бути використані у практичній діяльності фармацевтичних підприємств з метою 
формування оптимального асортименту.

Ключові слова: лікарські засоби для лікування кашлю, фармацевтичний ринок.

ИССЛЕДОВАНИЕ ОТЕЧЕСТВЕННОГО РЫНКА ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВ ДЛЯ ЛЕЧЕНИЯ 
КАШЛЯ

О. И. Онышкив, И. П. Лех, Т. А. Грошовый

Тернопольский государственный медицинский университет имени И. Я. Горбачевского

Резюме: проанализирован отечественный фармацевтический рыноклекарственных средств для лечения кашля. 
Произведена структуризация данных препаратов по ATC-классификации, установлены страны и фирмы- 
производители, ассортимент лекарственных средств в номенклатуре. Обнаружили, что лекарственные средства 
для лечения кашля на 51,55 % представлены лекарствами зарубежного производства, украинские препараты 
составляют 48,45 %. Самая распространенная форма выпуска лекарств этой группы -  сиропы (31,67 %), на 
таблетки и лекарственные сборы приходится 15,53 % и 10,59 % соответственно. Полученные результаты могут 
быть использованы в практической деятельности фармацевтических предприятий с целью формирования 
оптимального ассортимента.

Ключевые слова: лекарственные средства для лечения кашля, фармацевтический рынок.

Отримано 16.03.2015
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МАРКЕТИНГОВИЙ АНАЛІЗ АСОРТИМЕНТУ ЛІКАРСЬКИХ ПРЕПАРАТІВ ДЛЯ  
ЛІКУВАННЯ ВАРИКОЗНОГО РОЗШИРЕННЯ ВЕН І ЗАПАЛЬНИХ 
ЗАХВОРЮВАННЬ СУГЛОБІВ

©Л. С. Сімонян, І. М. Грубник

Національний фармацевтичний університет, Харків

Резюме: досліджено асортимент лікарських засобів для застосування при варикозному розширенні вен і 
запальних захворювань суглобів на фармацевтичному ринку України. Встановлено, що в досліджуваному 
асортименті препаратів референтної групи 70 % від загальної кількості складають гелі, 25 % мазі і 5 % 
креми.

Ключові слова: маркетинговий аналіз, лікарські засоби, варикозне розширення вен.

Вступ. Варикоз -  серйозне захворювання, 
при якому вени втрачають свою еластичність, 
розтягуються і розширюються. До цього призво­
дить природжена слабкість венозних стінок і не­
повноцінність їх клапанів, що призводить до ут­
руднення течії крові і підвищення внутрішньо- 
судинного тиску [1, 3, 6, 7, 8]. При розробці 
нового лікарського засобу аналіз фармацевтич­
ного ринку та цінових характеристик лікарських 
засобів (ЛЗ) набуває особливого значення.

На підставі вищезазначеного метою нашої 
роботи став маркетинговий аналіз вітчизняно­
го фармацевтичного ринку ЛЗ. Враховуючи по­
передньо визначені характеристики нового пре­
парату, що пропонується до розробки та подаль­
шого впровадження, необхідно було визначити 
основні показники асортименту, які підлягають 
подальшому дослідженню.

Завдяки діючим речовинам, які входять до 
складу гелю «Живітан», а саме сухого екстракту 
насіння кінського каштану (есцин) та екстракту 
окопника, даний препарат пропонується засто­
совувати при варикозному розширенні вен, 
травмах, забоях, запальних захворюваннях суг­
лобів. Крім цього, даний препарат пропонують у 
м’якій лікарській формі. Тому основними показ­
никами, що характеризують асортимент ЛЗ, ста­
ли фармакотерапевтичні характеристики пре­
паратів та їх лікарські форми [5].

М етоди дослідж ення. Аналіз асортименту 
препаратів проводили згідно з Державним реє­
стром лікарських засобів України та класифіка­
ційною системою АТС. Об’єктами дослідження 
були засоби, застосовують при варикозному 
розширенню вен та запальних захворюваннях 
суглобів. Як інформаційні джерела використо­
вували Державний реєстр лікарських засобів  
України, Компендіум 2007-2014 рр. [2, 4].

Результати й обговорення. Відповідно до 
уніфікованої анатомо-терапевтичної та хімічної 
класифікаційної системи АТС (Anatomical 
Therapeutic Chemical) ЛЗ, що досліджуються, 
відносять до груп С05В -  засоби, що застосо­
вуються при варикозному розширенні вен, С05С 
-  капіляростабілізуючі засоби та М02А -  засо­
би, що застосовуються місцево при суглобово­
му та м’язовому болю.

За даними Державного експертного центру 
МОЗ України, станом на вересень 2014 року, в 
Україні було зареєстровано 3 торговельних на­
зви лікарських препаратів (ЛП) з групи С05В, з 
групи С05С -  9, а з групи М02А -  8 з урахуван­
ня форм випуску. Аналіз зареєстрованих торго­
вельних назв ЛЗ за фірмами-виробниками по­
казав, що основну частину асортименту форму­
ють препарати європейських фармацевтичних 
компаній (рис. 1). Співвідношення торговель­
них назв ЛЗ, що включають досліджувані групи, 
іноземного та вітчизняного виробництва станов­
лять 65 до 35 %.

Препарати, які зареєстровані на українсько­
му фармацевтичному ринку капіляростабілізую- 
чої дії, що застосовуються при варикозному роз­
ширенні вен місцево (при суглобовому та м’я­
зовому болю), станом на 2 0 0 7 -2 0 1 4  рр. 
представлені на рисунку 1

На оптовому фармацевтичному ринку препа­
ратів, що застосовуються при варикозному роз­
ширені вен, з 2007-2010 рр. було зареєстрова­
но 3 торговельних назви ЛЗ (з урахуванням 
форм випуску), у 2011-2013 рр. -  2 ЛП, а у 
2014 р. -  3 ЛП. За групою капіляростабілізую- 
чих засобів у 2007 р. було зареєстровано 7 ЛП 
(з урахуванням форм випуску), у 2008 та 2009 
рр. -  8 ЛП, у 2010-2011 рр. по 9 ЛП, у 2012-2013 
рр. -  8 ЛП, у 2014 р. -  9 ЛП. У групі засобів, що
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Рис. 1. Кількість пропозицій препаратів противарикозної дії на оптовому ринку ЛЗ за 2007-2014 рр.

застосовуються місцево при суглобовому та м’я­
зовому болю, станом на 2007-2011 рр. були за­
реєстровані 6 торговельних назви ЛП (з ураху­
ванням форм випуску), у 2012 році -  7 найме­
нувань ЛП, а у 2014 році -  8 найменувань ЛП. 
Поступове збільшення торговельних назв ЛП, 
безумовно, слід оцінити як позитивну тенденцію.

Далі нами були проаналізовано співвідно­
шення пропозицій вітчизняних та іноземних 
виробників на українському фармацевтичному 
ринку ЛЗ (рис. 2).

Слід відзначати, що за 2007-2014 рр. спосте­
рігається незначне збільшення пропозицій 
вітчизняних ЛЗ, лише до 5 %, що вказує на не­
обхідність подальшого росту та розвитку вітчиз­
няного фармацевтичного ринку ЛЗ, у м’яких 
лікарських формах, які застосовуються при ва­
рикозному розширенні вен, забоях та запаль­
них захворюваннях суглобів, у склад яких вхо­

дить есцин та екстракт окопника.
ЛП, що застосовуються при варикозному роз­

ширені вен, забоях та запальних захворюван­
нях суглобів, вітчизняного виробництва зареє­
стрували 3 компанії: ТОВ Натурпродукт-Вега (чо­
тири торговельні найменування, з урахуванням 
форм випуску), Тернопільський ФФ (дві торго­
вельні назви) та ПАО Лубнифарм (одне торго­
вельне найменування).

Серед іноземних компаній лідерами є компа­
нія Heel, Німеччина (3 ЛП з урахуванням форм 
випуску) та Sandoz, Швейцарія (2 ЛП). На даний 
час на вітчизняному фармацевтичному ринку ЛП 
фармакотерапевтичних груп, що досліджуються, 
зареєстрували 12 фармацевтичних компаній, з 
них 9 компаній іноземні. Таким чином, українсь­
кий ринок ЛП характеризується залежністю від 
імпорту ЛП, що слід оцінити як вкрай негативну 
тенденцію (рис. 3).

^С05ВА, пропозиції на іноземні ЛЗ

^С05ВА, пропозиції на вітчизняні 
ЛЗ

ШС05СХ, пропозиції на іноземні ЛЗ

ШС05СХ, пропозиції на вітчизняні 
ЛЗ

Ш М02АХ, пропозиції на іноземні ЛЗ
2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014

ЕІМ02АХ, пропозиції на вітчизняні роки г
ЛЗ

Рис. 2. Структура пропозицій на ЛЗ при варикозному розширенні вен, забоях, запальних захворюваннях
суглобів за 2007-2014 рр.
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Рис. 3. Кількість пропозицій препаратів противарикозної та капіляростабілізуючої дії та засобів, що 

застосовуються при суглобових та м’язових болях за фірмами виробниками (вересень 2014 р.).

За результатами аналізу структури пропозицій 
за фірмами-виробниками і даними реєстрації 
препаратів можна зазначити, що на оптовому 
ринку препаратів, які досліджуються, спостері­
гається домінування ЛЗ іноземного виробницт­
ва. Тому набуває важливого соціально-еконо­
мічного значення впровадження програмних 
заходів імпортозаміщення.

Вирішення проблеми комплаєнса значною 
мірою залежить від вибору оптимальної лікарсь­
кої форми. Оскільки референтна група препа­
ратів складається з м’яких лікарських форм, 
наступним етапом наших досліджень був аналіз 
асортименту ЛП за представленою лікарською 
формою (мазі, гелі, креми). У досліджуваному 
асортименті препаратів, які застосовуються при

варикозному розширенні вен, забоях та запаль­
них захворюваннях суглобів, 70 % від загаль­
ної кількості складають лікарські форми у вигляді 
гелів, 25 % у вигляді мазей, та 5 % складають 
креми (рис. 4).

Таким чином, виходячи з результатів прове­
дених досліджень, можна стверджувати, що в 
умовах фінансово-економічної кризи та низькій 
платоспроможності населення, зростає потре­
ба у підвищенні конкурентоспроможності вітчиз­
няного виробництва за групами препаратів 
противарикозної та капіляростабілізуючої дії 
шляхом впровадження програм імпортозамі­
щення, що, в свою чергу, сприятиме зростан­
ню доступності препаратів даного сегмента 
ринку.

Рис. 4. Структура асортименту препаратів противарикозної та капіляростабілізуючої дії та засобів, що 
застосовуються при суглобових та м’язових болях за лікарськими формами.
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Висновки. 1. Аналіз даних Державної реєст­
рації ЛЗ, що застосовуються при варикозному 
розширенні вен та при суглобовому та м’язово­
му болю, відносно фірм-виробників показав, що 
основну частку асортименту формують препара­
ти європейських фармацевтичних компаній. 
Співвідношення торговельних назв зазначених
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МАРКЕТИНГОВЫЙ АНАЛИЗ АССОРТИМЕНТА ЛЕКАРСТВЕННЫХ ПРЕПАРАТОВ ДЛЯ ЛЕЧЕНИЯ 
ВАРИКОЗНОГО РАСШИРЕНИЯ ВЕН И ВОСПАЛИТЕЛЬНЫХ ЗАБОЛЕВАНИЙ СУСТАВОВ

Л. С. Симонян, И. М. Грубник

Национальный фармацевтический университет, Харьков

Резюме: исследовано ассортимент лекарственных средств для применения при варикозном расширении вен 
и воспалительных заболеваний суставов на фармацевтическом рынке Украины. Установлено, что в исследуемом 
ассортименте препаратов референтной группы 70 % от общего количества составляют гели, 25 % мази и 5 % 
кремы.

Ключевые слова: маркетинговый анализ, лекарственные средства, варикозное расширение вен.

MARKETING ANALYSIS OF THE ASSORTMENT OF MEDICINES USED FOR VARICOSE VEINS AND 
INFLAMMATORY JOINT TREATMENT

L. S. Simonian, I. M. Grubnik

National University o f Pharmacy, Kharkiv

Summary: the assortment of medicines, used at varicose veins and inflammatory joint diseases on the Ukrainian 
pharmaceutical market was studied. It was found that in the studied range of reference group medicines 70 % of the total 
amount make gels, 25 % are ointments and 5 % are creams.

Key words: marketing analysis, medicines, varicose veins.
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МАРКЕТИНГОВІ ДОСЛІДЖЕННЯ ФАРМАЦЕВТИЧНОГО РИНКУ НЕСТЕРОЇДНИХ 
ПРОТИЗАПАЛЬНИХ ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ ВІННИЧЧИНИ

©В. П. Бобрук, О. Д . Благун

Вінницький національний медичний університет імені М. І. Пирогова

Резюме: за результатами дослідження асортиментної структури нестероїдних протизапальних лікарських 
препаратів, представлених на фармацевтичному ринку Вінниччини, встановлено, що у його забезпеченні 
більш значну частку становлять іноземні фірми-виробники (70,1 %) порівняно із вітчизняними (29,9%). 
Домінуючими на фармацевтичному ринку є похідні фенілпропіонової (29,90 %) та фенілоцтової (26,8 %) 
кислот, дещо менше у сегменті ринку представлені похідні оксикамів (16,50 %), що підтверджується аналізом 
даних коефіцієнта напруженості: найвища конкуренція спостерігається серед фірм, які випускають препарати 
похідних фенілоцтової, фенілпропіонової кислот і оксикамів. В даній роботі встановлено рейтинговий ряд 
НПЗЗ препаратів-аналогів за продажем у межах кожної хімічної групи.

Ключові слова: маркетинг, асортиментна структура, нестероїдні протизапальні лікарські препарати.

Вступ. Значення нестероїдних протизапаль­
них лікарських засобів (НПЗЗ) у сучасному житті 
людини важко переоцінити, оскільки вони на­
лежать до числа найбільш поширених лікарсь­
ких засобів (л/з) [1]. З кінця XX століття і доте­
пер відмічається тенденція до збільшення вжи­
вання НПЗЗ у 2-3 рази кожні 10 років [1, 2]. 
Кожний третій мешканець планети використо­
вує НПЗЗ. Широке коло гострих і хронічних зах­
ворювань, що супроводжуються запальним про­
цесом і болем, при лікуванні котрих використо­
вують нестероїдні протизапальні лікарські 
засоби, зумовлює актуальність своєчасного і 
оптимального забезпечення хворих ефектив­
ними л/з із хорошим профілем безпечності. У 
той же час якість і повнота надання належної 
фармацевтичної допомоги населенню значною 
мірою спирається на уміння правильно сфор­
мувати асортимент лікарських препаратів. Тому 
як для лікарів, так і для працівників аптечних 
закладів необхідна своєчасна інформація щодо 
препаратів, представлених на фармацевтично­
му ринку [3].

Метою та завданням даної роботи було про­
ведення маркетингового аналізу асортименту 
лікарських засобів протизапальної дії вітчизня­
ного та іноземного виробництва і визначення 
їх конкурентоспроможності.

Методи дослідж ення. Аналіз асортимент­
ної структури нестероїдних протизапальних 
лікарських препаратів здійснювали на основі 
інформації прайс-листів сервісної компанії 
«БаДМ» у період червень 2013 -  червень 
2014 рр. у зв’язку з максимальним асортимен­
том досліджуваних лікарських засобів, представ­

лених на ринку Вінничини саме цією сервісною 
фармкомпанією.

Для визначення ступеня напруженості між 
виробниками препаратів-аналогів розрахували 
коефіцієнт напруженості (Kvi) за формулою:

Kvi = n-1/n,
де п -  кількість усіх конкурентних аналогів 

фірм [4].
Аналіз здійснювали на основі даних звітності 

продажів компанії «БаДМ» за вказаний період.
Р езультати й обгов ор ен н я . За даними 

прайс-листів сервісної компанії «БаДМ» вста­
новлено, що у період червня 2013 -  червня 
2014 рр. на регіональному фармацевтичному 
ринку Вінниччини в обігу знаходиться 
128 лікарських форм НПЗЗ за різними МНН.

За результатами дослідження асортиментної 
структури НПЗЗ встановлено, що лише 29,9 % 
таких л /з виробляють на території України 
(рис. 1). Серед іноземних країн-постачальників 
лідируючі позиції займають виробники Німеччи­
ни (18,10 %) та Індії (15,48 %), дещо менше на 
фармацевтичному ринку представлені виробни­
ки Словенії (14,91 %) та Польщі (12,89 %), 6,32 % 
припадає на виробників Італії, продукція цих 
країн представлена 6-21 препаратом; 2,40 % 
припадає на інших іноземних виробників, про­
дукція котрих представлена 1-4  препаратами 
(рис. 1).

У виробництві НПЗЗ українські виробники 
представлені: ТОВ «Фармацевтична компанія 
«Здоров’я» (м. Харків), ВАТ «Фармак» (м. Київ), 
ПАТ «Київський вітамінний завод» (м. Київ), ВАТ 
«Київмедпрепарат» (м. Київ), АТ «Галичфарм» 
(м. Львів), ТОВ «КУСУМ ФАРМ» (м. Суми).
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Рис. 1. Структура ринку лікарських засобів групи НПЗЗ залежно від країни-виробника.

Фармацевтичний ринок іноземних вироб­
ників представлений: БЕРЛІН-ХЕМІ АГ (МЕНАРІНІ 
ГРУП), Байер Фарма АГ, Байер Біттерфельд ГмбХ 
(Німеччина), Пфайзер Фармасьютікалз Ел. 
Ел.Сі./Пфайзер Менюфекчуринг Дойчленд ГмбХ 
(США/Німеччина); Мепро Фармасютікалз Пріват 
Лімітед, КУСУМ ХЕЛТХКЕР ПВТ. ЛТД, Маклеодс 
Фармасьютикалс Лімітед (Індія); КРКА, д.д., Ново 
место (Словенія); «ПОЛЬФАРМА» С.А. (Польща); 
Новартіс Фарма С.п.А., А. Менаріні Мануфак- 
турінг, Логістікс енд Сервісес С.р.Л. (Італія).

Серед НПЗЗ найбільш популярними та запи­
туваними препаратами, як і раніше, залишають­
ся похідні саліцилової (39 %) та фенілоцтової

кислот (35 %), значну частку серед НПЗЗ ста­
новлять похідні фенілпропіонової кислоти 
(16%), найменшу частку становлять похідні ок- 
сикамів, ідолової кислоти та інших хімічних груп 
(загалом 11 %) (рис. 2).

Виявлене співвідношення похідних різних 
хімічних груп у структурі ринку лікарських засобів 
групи НПЗЗ зумовлене зацікавленістю практич­
ної медицини не лише у вираженому терапев­
тичному ефекті препаратів зі швидким купіруван- 
ням симптомів запалення, стабільним цілодобо­
вим лікувальним ефектом, а й в  оптимальному 
співвідношенні користь/ризик стосовно їх гаст- 
роінтестинальної токсичності та більш високої

Похідні

Рис. 2. Структура ринку лікарських засобів групи НПЗЗ відповідно до хімічних груп.
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кардіоваскулярної небезпеки, різномаїтті форм 
випуску та зручною схемою прийому препаратів.

Аналіз номенклатури продемонстрував, що НПЗЗ 
випускаються у різних лікарських формах (рис. 3).

Традиційно, частка твердих л/з, завдяки зруч­
ності їх застосування як в амбулаторних умовах, 
так і в стаціонарі, є домінуючою (65,95 %). Се­
ред інших форм л/з переважають розчини для 
ін’єкцій (14,16 %), що пов’язано з їх широким 
використанням в умовах стаціонарного лікуван­
ня та форми у вигляді гелю (7,01 %), що зумов­
лено зростанням частки осіб похилого віку і, як 
наслідок, зростанням поширення захворювань 
опорно-рухового апарату, особливо таких, що 
супроводжуються суглобовим синдромом [5, 6].

Далі ми проаналізували ступінь напруженості 
між виробниками препаратів-аналогів. Зазна­
чимо, що даний показник широко використову­
ють при маркетингових дослідженнях націо­
нального ринку лікарських засобів різних фар­
макологічних груп [4, 7, 8, 9].

За результатами визначення ступеня напру­
женості між виробниками препаратів-аналогів 
встановлено, що найвища конкуренція спосте­
рігається серед фірм, які випускають препара­
ти похідних фенілоцтової, фенілпропіонової кис­
лот і оксикамів. Висока конкуренція спостері­
гається між фірмами, що випускають препарати, 
які входять до різних хімічних груп за МНН: дик­
лофенаку (0,980), ібупрофену (0,969), мелокси- 
каму (0,964), ацетилсаліцилової кислоти (0,937), 
німесуліду (0,923), кетопрофену (0,916) (табл. 1).

Несуттєво поступаються їм у конкуренції фірми- 
виробники л/з за МНН: індометацину (0,800), дек- 
сібупрофену (0,750), напроксену (0,833), пірокси- 
каму (0,750) і целекоксибу (0,750) (табл. 1).

Наведемо приклад розрахунку коефіцієнта на­
пруженості для похідних ацетилсаліцилової кисло-

Таблиця 1. Показники коефіцієнта напруженості 
між виробниками препаратів-аналогів за МНН 

нестероїдних протизапальних лікарських засобів

Найменування л/зза МНН Коефіцієнт
напруженості

Похідні саліцилової кислоти
Ацетилсаліцилова кислота 
(Аспірин) 0,937

Похідні піразолону
Фенілбутазон 0,0

Похідні індолової кислоти
Індометацин 0,800

Похідні фенілоцтової кислоти
Диклофенак 0,980

Похідні фенілпропіонової кислоти
Дексібупрофен 0,750
Ібупрофен 0,969
Декскетопрофен 0,00
Кетопрофен 0,916
Напроксен 0,833
Набуметон 0,500

Похідні оксикамів
Піроксикам 0,750
Мелоксикам 0,964

Похідні інших груп
Німесулід 0,923
Целекоксиб 0,750
Лорноксикам 1,000
Рофекоксиб 0,500
Ацеклофенак 0,660
Діацереїн 0,666

ти: кількість лікарських засобів, зареєстрованих у 
Державному реєстрі -  24, кількість в прайсі ком­
панії БаДМ -  16 (українського виробника -  7, іно­
земного виробника -  9). Тому Kvi = 16-1/15 = 0,937.

Рис. 3. Асортимент лікарських засобів групи НПЗЗ залежно від виду лікарської форми.
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Висновки. 1. Проведені маркетингові д о с­
лідження фармацевтичного ринку нестероїдних 
протизапальних лікарських засобів свідчать 
про їх досить широкий асортимент. У забезпе­
ченні досліджуваного сегмента ринку значну 
частку становлять іноземні фірми-виробники, 
порівняно із вітчизняними, що створює перс­
пективу освоєння їх виробництва на території 
України.
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МАРКЕТИНГОВЫЕ ИССЛЕДОВАНИЯ ФАРМАЦЕВТИЧЕСКОГО РЫНКА НЕСТЕРОИДНЫХ 
ПРОТИВОВОСПАЛИТЕЛЬНЫХ ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВ ВИННИЧЧИНЫ

В. П. Бобрук, О. Д . Благун

Винницкий национальный медицинский университет имени Н. И. Пирогова

Резюме: по результатам исследования ассортиментной структуры нестероидных противовоспалительных 
лекарственных препаратов, представленных на отечественном фармацевтическом рынке Винниччины, выявлено, 
что в его обеспечении более значительную долю составляют иностранные фирмы-производители (70,1 %) 
сравнительно с отечественными (29,9 %). Доминирующими на фармацевтическом рынке являются производные 
фенилпропионовой (29,9 %) и фенилуксусной (26,8 %) кислот, несколько меньше в сегменте этого рынка 
представлены производные оксикамов (16,50 %), что подтверждается анализом данных коэфициента 
напряженности: наиболее высокая конкуренция наблюдается среди фирм, которые выпускают препараты 
производных фенилуксусной, фенилпропионовой кислот и оксикамов. В данной работе определен рейтинговый 
ряд НПВС препаратов-аналогов по МНН по продажах в каждой химической группе.

Ключевые слова: маркетинг, ассортиментная структура, противовоспалительные лекарственные препараты.
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MARKETING RESEARCHES OF THE PHARMACEUTICAL MARKET OF NONSTEROID ANTI­
INFLAMMATORY MEDICINES IN VINNYTSIA REGION

V. P. Bobruk, O. D. Blagun

Vinnytsia National Medical University o f M. I. Pyrohov

Summary: by results of research of assortment structure of the nonsteroid anti-inflammatory medicines (NAIM) presented 
in the domestic pharmaceutical market of Vinnytsia Region, it is revealed that in his providing more considerable share 
is made by foreign manufacturing firms (70.1 %) compared with domestic (29.9 %). Dominating on pharmaceutical 
market there are derivatives fenilpropion (29.9 %) andfenilacetic (26.8 %) acids, slightly less in a segment of this market 
derivatives of oksicam (16.50 %) that is confirmed by the analysis of data of coefficient of intensity are presented: the 
highest competition is observed among firms which let out preparations of derivatives of fenilacetic, fenilpropion acids 
and oksicam. In this work a rating number of NAIM of preparations analogs is determined by INN after sales in each 
chemical group.

Key words: marketing, assortment structure, nonsteroid anti-inflammatory medicines.
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ПІДХОДИ ЩОДО ФОРМУВАННЯ КОНКУРЕНТНОГО ПОТЕНЦІАЛУ ТОРГОВИХ 
МАРОК НА ПРИКЛАДІ ПРОТИВИРАЗКОВИХ ПРЕПАРАТІВ

©А. В. Волкова

Національний фармацевтичний університет, Харків

Резю ме: за результатами аналізу узагальнено основні підходи щодо визначення понять 
«конкурентоспроможність» та «конкурентний потенціал», а також систематизовано показники оцінки 
конкурентоспроможності товарів за соціальною, виробничою та маркетинговою складовими.
Встановлено, що на формування конкурентного потенціалу торгових марок впливають раціональні та емоційні 
критерії, оцінка яких передбачає проведення комплексного маркетингового і фармакоекономічного аналізу 
лікарських препаратів. На прикладі торгових марок групи противиразкових препаратів обґрунтовано розроблену 
модель формування конкурентного потенціалу з урахуванням існуючого рівня розвитку та факторів впливу на 
формування перспективного потенціалу.

Ключові слова: конкурентний потенціал, торгові марки, противиразкові лікарські препарати.

Вступ. За умов розвитку доказової медици­
ни та фармації, впровадження формулярної си­
стеми і страхових переліків лікарських препа­
ратів (ЛП) у систему фармацевтичного забезпе­
чення постає необхідність виокремити 
вітчизняні препарати серед  великої кількості 
існуючих на українському ринку, що надасть мож­
ливість забезпечити населення повною фарма­
цевтичною інформацією і ефективною, якісною 
та доступною медичною допомогою.

У сучасній маркетинговій практиці одним з 
основних способів ідентифікації товарів на рин­
ку відносно конкурентів є створення торгових 
марок (ТМ) [1-3]. Відповідно стратегічний підхід 
до визначення конкурентних переваг ТМ ЛП з 
маркетингової та фармакоекономічної точок 
зору на основі використання теоретичних та 
методологічних розробок в сфері аналізу кон­
курентної боротьби на фармацевтичному ринку 
стає однією з передумов розвитку їх потенціалу. 
За таких умов стає необхідним визначення чин­
ників формування конкурентного потенціалу та 
їх впливу на перспективність розвитку ТМ ЛП у 
ринковому сегменті, що дозволить розробити 
належну стратегію розвитку для вітчизняних 
виробників та забезпечити доступність ліків для 
населення.

Метою нашого дослідження стало узагаль­
нення напрямків оцінки конкурентоспромож­
ності товарів і розробка комплексного підходу 
щодо формування конкурентного потенціалу ТМ 
ЛП на прикладі противиразкових.

Методи дослідж ення. У ході дослідження 
нами використано методи мета-аналізу, по­
рівняльного, історичного, логічного і системно-

аналітичного аналізу, а також дані власних по­
передніх досліджень.

Результати й обговорення. Сьогодні на- 
уковцями-маркетологами виокремлюють 
різнопланові підходи визначення поняття «кон­
курентоспроможність», враховуючи особливості 
даної категорії, зокрема, її багаторівневість, ба- 
гатоаспектність і багатофакторність [4-6]. За 
узагальненим визначенням групи науковців [5, 
7], конкурентоспроможність -  це більш високе 
порівняно з товарами-замінниками співвідно­
шення сукупності якісних характеристик товару 
і витрат на його придбання та споживання при 
їх відповідності вимогам ринку або його певно­
го сегменту. Також має місце визначення даної 
категорії з урахуванням соціальних, економіч­
них, маркетингових, виробничих і комерційних 
аспектів як ринкової властивості товару, що виз­
начає його потребу на ринку, спроможність при­
носити прибуток виробникам та торговим 
підприємствам [8, 9].

За результатами аналізу даних літературних 
джерел щодо підходів в оцінці конкурентоспро­
можності товару встановлено, що пропонується 
використовувати критерії кількісної та якісної ха­
рактеристик товару, які розподіляються залеж­
но від основних напрямків діяльності підприє­
мства [5, 8-10]. Нами узагальнено показники, 
за допомогою яких проводиться аналіз конку­
рентоспроможності товару, та систематизовано 
їх залежно від площини ринкового середови­
ща (рис. 1).

Фармацевтичні товари, зокрема ЛП, мають 
особливості щодо визначення переліку пара­
метрів оцінки конкурентоспроможності. Так, у
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Показники оцінювання конкурентоспроможності товару

Якість

Ефективність

Безпечність

Ергономічність

Естетичність

Інформативніш!

Сервісне
обслуговування

ч
Економічні показники

Ціна закупівлі

Ціна реалізації

Ціна споживання

Прибуток

Об’єм продажів

Рентабельність

Собівартість

Фінансові показники

Збільшення капіт;італу

Стабільність фінансового 
положення

н Технологічні показники

Серійність виробництва

Об’єми випуску

Ринкова доля

Ринкова новизна ТМ

Популярність на ринк у

Імідж виробника

Імідж ТМ

Лояльність споживача

Формування каналів 
збуту_____________

Рекламна активність

Глибина проникнення 
на ринок_________

Доступність

Технологічність

► Виробничі потужності

Рис. 1. Узагальнені показники конкурентоспроможності товару.

соціальному аспекті, що передбачає врахування 
інтересів та вигоди кінцевих споживачів, для ЛП 
виокремлюють категорію фармакотерапевтич- 
них параметрів (ефективність, безпечність, 
зручність дозування та застосування, фармако- 
кінетичні, фармакодинамічні, фармакоекономічні 
показники тощо). Виробничий аспект оцінки кон­
курентоспроможності, окрім зазначених показ­
ників, для ЛП повинен враховувати структуру 
товарного асортименту фармацевтичних 
підприємств, наявність ТМ, новизну технології 
виробництва ліків та відповідність міжнародним 
стандартам. Інтереси і вигоди торгових 
підприємств, до яких на фармацевтичному рин­
ку відносять оптові фірми, аптечні мережі, апте­
ки та їх підрозділи, враховує маркетинговий ас­
пект конкурентоспроможності ЛП [11, 12].

Останнім часом у багатьох сферах діяльності 
поняття «конкурентоспроможність» використо­

вується у призмі конкурентного потенціалу. Так, 
науковці та маркетологи-практики оцінюють по­
тенціал не лише як кількість ресурсів, але і як 
включену в них можливість розвитку системи в 
заданому руслі; як симбіоз кількісних показників 
та якісних методів й моделей [4, 8]. Конкурент­
ний потенціал ТМ, в свою чергу, визначають як 
сукупність можливостей підприємства викорис­
товувати функціональні та емоційні властивості 
ТМ в системі управління ключовими чинниками 
успіху з метою посилення переваг у конку­
рентній боротьбі, закріплення ринкової позиції, 
формування стійкої переваги з боку споживачів, 
отримання можливостей для подальшого пере­
творення в бренд [1, 7, 12].

Враховуючи, що фармацевтична доступність 
ліків залежить від комплексу чинників соціаль­
ного, виробничого і торговельного характеру, 
обов’язковою складовою оцінки конкурентно-
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го потенціалу ЛП повинен бути багатокритері- 
альний аналіз перспективності розвитку сег­
ментів і окремих ТМ препаратів. Так, встанов­
лено, що оцінка можливості розвитку будь-яко­
го ЛП не можлива без комплексного аналізу 
поточної позиції у конкурентному середовищі, 
при цьому формування ключових груп чинників 
впливу на конкурентоспроможність ТМ відбу­
вається на рівні споживача (соціальні фактори), 
на рівні виробника та його ринкового станови­
ща (виробничо-маркетингові) та на рівні безпо­
середньо самого ринку (торговельно-маркетин­
гові чинники) [11].

Наступний етап нашого дослідження перед­
бачав розробку підходів щодо формування кон­
курентного потенціалу ЛП на прикладі сегменту 
противиразкових засобів (ПВЛП).

Велика чисельність пацієнтів з хворобами 
органів травлення серед населення України при 
одночасному розвитку фармацевтичного вироб­
ництва та зростанні вітчизняного ринку ЛП ство­
рює потребу для проведення аналізу ринку 
ПВЛП та визначення впливу різних факторів на 
конкурентний потенціал вітчизняних ТМ препа­
ратів даної групи. За результатами попередніх 
досліджень встановлено, що даний сегмент ха­
рактеризуються досить відмінним тенденціями 
розвитку, що перш за все спричинено впливом 
факторів загального конкурентного середови­
ща ринку й особливостями ЛП підгруп сегмента 
[12, 13].

Базуючись на проведеному аналізі, нами зап­
ропоновано модель формування конкурентно­
го потенціалу ТМ ЛП на прикладі групи проти- 
виразкової дії з урахуванням раціональних та 
емоційних факторів зовнішнього і внутрішнього 
впливу (рис. 2).

Оцінку наявної конкурентної позиції рекомен­
довано починати з визначення раціональних 
критеріїв формування потенціалу ТМ ПВЛП, зок­
рема, з оцінки соціальних показників зовніш­
нього середовища (демографічної структури та 
рівня захворюваності на виразкову хворобу та 
відповідно рівня споживання ПВЛП) та внутріш­
нього середовища (фармакоекономічних показ­
ників ефективності лікування виразкової хво­
роби).

Наступним етапом нами пропонується прово­
дити оцінку виробничо-маркетингових критеріїв
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шляхом аналізу конкурентоспроможності вироб­
ника згідно з переліком зазначених критеріїв.

Визначення торговельно-маркетингових 
складових формування конкурентного потенці­
алу, на нашу думку, доцільно проводити шляхом 
сегментування досліджуваної групи ПВЛП на 
препарати аналоги та синоніми з подальшою 
оцінкою їх конкурентної позиції у сегменті. На 
підставі отриманих даних рекомендовано виз­
начати наявний конкурентний потенціал ТМ.

Наступним етапом пропонується проводити 
визначення емоційної складової з точки зору 
впливу внутрішніх факторів конкурентного потен­
ціалу ТМ ПВЛП, що здійснюється шляхом експер­
тної оцінки рівня довіри до виробника препа­
ратів та окремих ТМ серед лікарів та провізорів.

На заключному етапі передбачено визначен­
ня чинників впливу на перспективність розвит­
ку сегмента або ТМ та їх вагомості, що встанов­
люється опитуванням профільних фахівців. Шля­
хом поєднання визначеного наявного 
конкурентного потенціалу ТМ ЛП та факторів 
впливу на перспективний проводиться оцінка 
перспективного конкурентного потенціалу ПВЛП.

Таким чином, використання всебічної оцінки 
конкурентного потенціалу ТМ ЛП відповідно зап­
ропонованої моделі формування поточного та 
перспективного потенціалу з урахуванням фак­
торів соціальної складової, фармакоекономічних 
показників ефективності лікування, особливо­
стей ринкового розвитку виробників та ТМ і упо­
добань споживачів є підґрунтям для розробки 
товарної політики фармацевтичними виробни­
чими і торговими підприємствами.

Висновки. Згідно з результатами аналізу 
літературних джерел проведено узагальнення 
показників конкурентоспроможності та здійсне­
но їх групування за соціальним, виробничим та 
маркетинговим аспектами, які передбачають 
проведення оцінки споживацьких, економічних, 
фінансових, технологічних параметрів.

З використанням маркетингових та фармако­
економічних підходів до визначення конкурен­
тного потенціалу ТМ ЛП на прикладі групи про- 
тивиразкової дії обґрунтовано модель форму­
вання конкурентного потенціалу препаратів з 
урахуванням існуючого рівня розвитку та фак­
торів впливу на формування перспективного 
потенціал.
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ПОДХОДЫ К ФОРМИРОВАНИЮ КОНКУРЕНТНОГО ПОТЕНЦИАЛА ТОРГОВЫХ МАРОК НА 
ПРИМЕРЕ ПРОТИВОЯЗВЕННЫХ ПРЕПАРАТОВ

А. В. Волкова

Национальный фармацевтический университет, Харьков

Резюме: проведено обобщение основных подходов к определению понятий «конкурентоспособность», 
«конкурентный потенциал» и систематизация показателей оценки конкурентоспособности товаров. 
Установлено, что на формирование конкурентного потенциала торговых марок влияют рациональные и 
эмоциональные критерии, оценка которых предполагает проведение комплексного маркетингового и 
фармакоэкономического анализа лекарственных препаратов. На примере торговых марок группы 
противоязвенных препаратов обоснована разработанная модель формирования конкурентного потенциала с 
учетом существующего уровня развития и факторов влияния на формирование перспективного потенциала.

Ключевые слова: конкурентный потенциал, торговые марки, противоязвенные лекарственные препараты.

APPROACHES ТО THE FORMATION OF COMPETITIVE TRADEMARK BUILDING ON THE EXAMPLE 
OF MEDICINES FOR PEPTIC ULCER

A. V. Volkova

National University o f pharmacy, Kharkiv

Summary: synthesis of the main approaches to definition of the concepts “competitiveness”, “competitive potential” and 
systematization of indicators of an assessment of competitiveness of goods was carried out.
It was found that the formation of the competitive potential of trademarks affect the rational and emotional criteria, the 
assessment of which involves a comprehensive marketing and pharmacoeconomic analysis of medicines. On the example 
of trademarks group medicines for peptic ulcer proved developed model of competitive potential, taking into account 
the current level of development and the factors influencing the formation of long-term potential.

Key words: competitive potential, trademarks, medicines for peptic ulcer.
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ДОСЛІДЖЕННЯ ДИНАМІКИ ФІНАНСУВАННЯ ПРОГРАМ ІМУНОПРОФІЛАКТИКИ 
В УКРАЇНІ
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Резюме: 2015 рік -  рік завершення реалізації Загальнодержавної програми імунопрофілактики та захисту 
населення від інфекційних хвороб на 2009-2015 рр. Метою прийняття Програми було забезпечення 
епідемічного благополуччя населення шляхом зниження рівня захворюваності на інфекції, боротьба з якими 
проводиться засобами імунопрофілактики. Однак об’єктивні та суб’єктивні причини політико-економічних реалей 
сьогодення вже призвели до того, що Програма не виконується. Стан її реалізації у частині фінансування та, 
відповідно, охоплення щепленнями дитячого населення України на початок останнього року дії навіть не сягає 
рівня 50 %. У статті представлено динаміку як фінансування системи охорони здоров’я України загалом, так і 
Програми імунопрофілактики зокрема, а також відсотка охоплення щепленнями дітей за період реалізації як 
чинної, так попередньої Програми імунопрофілактики.

Ключові слова: програма імунопрофілактики, обсяг фінансування системи охорони здоров’я України, відсоток 
охоплення щепленням населення.

Вступ. Всесвітня організація охорони здо­
ров’я (ВООЗ) стурбована неякісною вакцина­
цією дітей в Україні, що є, за визначенням ВООЗ, 
«питанням національної безпеки». Після підпи­
сання коаліційної угоди між основними політич­
ними партіями, які пройшли до Верховної ради 
України VIII скликання, представники ВООЗ та 
ЮНІСЕФ вітали «включення в коаліційну угоду 
умов закупівлі вакцин спільно з міжнародними 
партнерами та організаціями і підтвердили свою 
готовність здійснювати закупівлю та сприяти їй 
у відповідь на відповідний запит М іністерства 
охорони здоров’я України (МОЗ), для того, щоб 
врятувати життя і надати доступ до вакцинації 
дітям України» [15, 17, 18]. Однакузгоджені зміни 
у системі державних закупівель лікарських за­
собів (ЛЗ) загалом і вакцин зокрема не знайш­
ли подальший розвиток у проектах змін до Бюд­
жетного кодексу та Державному бюджеті на 2015 
рік і, відповідно, станом на 01.03.2015 року не 
були прийняті. Загальний стан фінансування 
системи охорони здоров’я (ОЗ) та Програми іму­
нопрофілактики як її складової не відповідають 
вим огам  ВООЗ. Це вже знайш ло негативне 
в ідображення на рівні охоплення населення 
профілактичними щепленнями уже сьогодні та, 
як прогнозують експерти ВООЗ та вітчизняні 
анал ітики , в ідобразиться на р івні загальної 
інфекційної захворюваності у недалекому май­
бутньому [5].

Питанням фінансування закупівлі ліків за дер­
жавними цільовими програмами «Туберкульоз», 
«СНІД», «Онкологія» та «Дитяча онкологія» були

присвячені статті і галузеві методичні рекомен­
дації, виконані під кер івництвом  проф есора 
А. С. Немченко [13], пропозиції до удосконален­
ня методології фармакоекономічних та марке­
тингових досліджень вакцинопрофілактики були 
знайдені у працях професорів А. А. Котвіцької та
З. М. Мнушко [11]. А метою нашої роботи став 
аналіз динаміки показників, які характеризують 
стан імунопрофілактики за бюджетні кошти в 
Україні, а саме: частки видатків на ОЗ, обсягів 
реального фінансування заходів з імунопрофі­
л актики , рівня охоплення проф ілактичним и 
щепленнями населення України.

Методи дослідження: бібліографічний, ана­
літичний, системно-логічний.

Результати й обговорення. Відповідно до 
Календаря профілактичних щеплень в Україні 
[12], 10 інфекційних хвороб, а саме: дифтерія, 
кашлюк, кір, краснуха, епідемічний паротит, по­
л іом ієл іт, правець, туберкульоз, гемоф ільна 
інфекція, гепатит В підлягають обов ’язковому 
запобіганню шляхом профілактичних щеплень. 
Вакцини проти цих хвороб відповідно до зако­
ну України № 1645-14 «Про захист населення від 
інф екц ійних хвороб» (поточна редакц ія  від 
05.12.2012 за законом № 5460-17) [3] закупо­
вуються централізовано на єдиному державно­
му тендері, який проводить МОЗ. У Законі зок­
рема сказано: «Поставки медичних імунобіологіч- 
них препаратів для проведення профілактичних 
щеплень, вклю чених до  календаря щеплень, 
здійснюються за рахунок коштів Державного бюд­
жету України, а для проведення щеплень за епі-
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демічними показаннями -  за рахунок коштів місце­
вих бюджетів, а також інших джерел, не заборо­
нених законодавством. Порядок забезпечення зак­
ладів 0 3  медичними імунобіологічними препара­
тами встановлюється центральним органом  
виконавчої влади, що забезпечує формування 
державної політики у сфері 03».

Тому нами за доступними джерелами літера­
тури [19] було проведено опрацювання дина­
міки витрат на 0 3  загалом з Державного бюд­
жету України за період 2003 -  2013 років (рис. 1).

Отже, як свідчать дані, наведені на рисунку 1, 
відсоток видатків з бюджету на фінансування 0 3  
відносно ВВП не зазнав значних відхилень і у 
середньому складає 3,7 %, що є вкрай низьким 
і не досягає до рекомендованого мінімуму 
ВООЗ. Але при розрахунку сукупних ресурсних 
можливостей національної системи 0 3 , необхі­
дно враховувати також суми інших витрат: на­
селення на придбання ЛЗ; лікарняних кас; на 
приватну медицину; фінансування Світового 
банку і Глобального фонду боротьби з туберку­
льозом, ВІЛ/СНІДом та малярією; фондів допо­
моги хворим, діяльність яких фінансується не­
урядовими організаціями і благодійними фон­
дами. А також левова частка фінансування 0 3  
стосується неформальних (неофіційних) пла­
тежів за надання послуг. Тому всі сукупні видат­
ки в 0 3  експерти оцінюють у 6 -  6,7 % ВВП, а за 
деякими джерелами обсяг особистих витрат 
населення становить 3 -  3,5 % ВВП, тобто прак­
тично рівний сукупним державним видаткам на 
0 3  [14, 16].

0днак це не стосується фінансування систе­
ми імунопрофілактики. На даний час завер­

шується виконання чинної 3агальнодержавної 
програми імунопрофілактики та захисту насе­
лення від інфекційних хвороб на 2009 -2015  
роки (надалі Програма), яка була прийнята 3а- 
коном України від 21.10.2009 р. № 1658-VI. Цій 
Програмі передувала Програма імунопрофілак­
тики населення на 2 002 -2006  роки, затвер­
джена Постановою КМУ від 24 .10 .2 0 0 2  р. 
№ 1566 [2].

У передмові до діючої Програми сказано: «Ви­
конання попередньої Програми дало змогу знизи­
ти за період 2002-2006 років показники розповсю- 
дженості інфекцій, що визначені пріоритетними 
Європейським регіональним бюро В 0 0 3  у програм­
ному документі «3доров’я-ХХІ: основи політики д о ­
сягнення здоров’я для всіх у Європейському регі­
оні В003», зокрема дифтерії -  з 0,58 до 0,21; кору
-  з 34,61 до 5,08; краснухи -  з 161,87 до 47,24; 
епідемічного паротиту -  з 47,87до 8,02 на 100 тис. 
населення. Державна підтримка та допомога міжна­
родних організацій сприяли охопленню населення 
України щепленням проти коруна 98,8 %, дифтерії
-  98,7 %, кашлюку, поліомієліту, туберкульозу (се ­
ред новонароджених) -  на 97,8 % (рекомендова­
ний В 0 0 3  показник -  95 відсотків)» [2].

0днак у звітах Рахункової палати цифри щодо 
відсотка охоплення щепленнями населення не 
такі оптимістичні. Тому нами був проведений 
детальний аналіз доступних звітів Рахункової 
палати, представлений у таблиці 1.

Як сказано у Конституції України, регулярні 
звіти про доходи і видатки Державного бюдже­
ту України мають бути оприлюднені. Контроль від 
імені Верховної Ради України (ВР) за надхо­
дженням коштів до Державного бюджету України

Рис. 1. Частка видатків на 03 з бюджету України відносно валового внутрішнього продукту (ВВП) (%).
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Таблиця 1. Висновки Аудитів Рахункової палати щодо використання коштів Державного бюджету для
забезпечення імунопрофілактики населення

Рік Результати
2007
[6]

Аудитом засвідчено, що МОЗ не забезпечено умови для сталого зниження захворюваності на 
інфекційні хвороби, керовані специфічними засобами імунопрофілактики. Через неякісну підготовку 
МОЗ проекту Загальнодержавної цільової програми імунопрофілактики і захисту населення від 
інфекційних хвороб на 2007-2015 роки, станом на 01.04.2008 р. вказана програма не затверджена. 
Таким чином, МОЗ не забезпечено виконання вимог законодавства, завдань ВР і Уряду щодо 
запровадження програмно-цільового методу формування бюджетних видатків на ОЗ відповідно до 
Бюджетного кодексу та Закону України «Про державні цільові програми». Діяльність галузі та 
використання бюджетних коштів на імунопрофілактику є неефективними, оскільки показники стану 
здоров’я населення України, пов’язаного з інфекційними хворобами, суттєво не поліпшуються. Отже, 
основна мета державних цільових програм з імунопрофілактики населення не досягнута. На виконання 
бюджетної програми «Програми і централізовані заходи з імунопрофілактики» у 2007 році надійшло 
коштів із загального фонду державного бюджету у сумі 203,8 млн грн або 99 % затверджених 
призначень, які повністю використані. За відсутності контролю з боку Міністерства фінансів за 
використанням бюджетних коштів на централізовані заходи з імунопрофілактики, МОЗ з порушенням 
чинного законодавства та неефективно використані кошти державного бюджету в сумі 123,4 млн грн 
або 60,6 % загальних обсягів фінансування, у тому числі з бюджетним правопорушенням -  
96,4 млн грн, неефективно -  25,6 млн грн, завдано збитків на 1,6 млн грн.

2008
[7]

МОЗ не забезпечено ефективне використання коштів Державного бюджету, виділених на виконання 
заходів з імунопрофілактики населення. Управління бюджетними ресурсами здійснювалося з 
порушеннями чинного законодавства.

2009 Не представлено інформацію про результати аудиту використання коштів державного бюджету, 
виділених МОЗ на виконання заходів з імунопрофілактики населення.

2010
[8]

Аудит ефективності використання коштів Держбюджету, виділених МОЗ, засвідчив недосконалість 
більшості діючих державних цільових програм, на виконання яких держава протягом значного часу 
спрямовувала бюджетні кошти. Після завершення терміну дії вони, як правило, не досягали своєї мети.

2011
[9]

Аудит ефективності використання коштів Держбюджету, виділених МОЗ на закупівлю ЛЗ, ВМП та 
послуг для забезпечення хворих медичною допомогою, встановив, що МОЗ не впроваджено 
ефективних управлінських рішень, спрямованих на вирішення пріоритетних потреб галузі ОЗ. МОЗ не 
запровадило на державному рівні системи моніторингу цін на ЛЗ, що закуповуються за державні 
кошти, та не забезпечило обґрунтованого планування обсягів видатків.

2012
[10]

Аудит ефективності використання коштів Держбюджету на виконання заходів Загальнодержавної 
програми імунопрофілактики засвідчив, що МОЗ у 2011 не забезпечило ефективного використання 
коштів. Незважаючи на те, що виконання заходів двох попередніх державних цільових програм не 
дало запланованих результатів через відсутність відповідного фінансування та ефективних 
управлінських рішень -  МОЗ і надалі не забезпечило досягнення мети Програми у частині зниження 
рівня захворюваності на інфекції, боротьба з якими проводиться засобами імунопрофілактики. 
Планування МОЗ і Міністерством фінансів бюджетних призначень на закупівлю медичних 
імунобіологічних препаратів було недостатньо спрямоване на досягнення показника Програми щодо 
охоплення за рахунок коштів державного бюджету обов’язковими щепленнями на рівні не менше 95% 
цільових груп населення. Визначені міністерствами в паспортах бюджетних програм на 2011 і 2012 
роки результативні показники передбачали закупівлю імунобіологічних препаратів в обсягах, що не 
відповідали обрахованій регіонами потребі, та забезпечували щепленнями лише нарівні від 50 до 
97 %. У 2011-2012 рр. допущено списання вакцин на суму понад 2,6 млн грн, які були зіпсовані або 
протерміновані (у т.ч. придбаних у 2007 р. на 2,4 млн грн).

2013
[1]

Основними причинами не освоєння коштів є неефективне управління ними, тривале проведення 
тендерних закупівель. Невикористані направлені асигнування бюджетних програм МОЗ -  
762,6 млн грн, з них81,9 % не використано на забезпечення заходів окремих державних програм, 
в т. ч. заходів з боротьби з епідеміями.

та їх використанням здійснює Рахункова пала­
та (статті 95 і 98).

Отже, як свідчить аналіз висновків Рахункової 
палати (табл. 1), МОЗ традиційно за різних Урядів

та скликань ВР мало тенденцію до неефективного 
використання бюджетних коштів для покриття Про­
грами імунопрофілактики, а не лише у 2014-2015 
роках під час військових дій на Сході України.
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Найповніші результати аудиту Рахункової па­
лати з використання бюджетних коштів, виділе­
них МОЗ на виконання заходів з імунопрофі­
лактики населення, були оприлюднені лише у 
2008 році. У цьому звіті наявна інформація про 
стан виконання заходів імунопрофілактики за 
1997-2007 роки. Опісля таких детальних звітів, 
обґрунтованих абсолютними і відносними показ­
никами, не знайдено. Водночас станом на 
01.03.2015 р. відсутній звіт Рахункової палати за 
2014 рік, а у звітах за 2009-2010 рр. немає інфор­
мації про видатки з Державного бюджету не 
лише на імунопрофілактику, а й на систему ОЗ 
загалом (рис. 2).

Однак у Законі України від 21 .10 .2009  р. 
№ 1658-VI «Про затвердження Загальнодержав­
ної програми імунопрофілактики та захисту на-

селення від інфекційних хвороб на 2009-2015  
роки» були заплановані вищі, ніж фактично от­
римані (рис. 2), обсяги фінансування закупівлі 
імунобіологічних препаратів з Державного бюд­
жету (рис. 3) [2].

Якщо зіставити дані двох діаграм (рис. 2 і 
рис. 3), то виявляється дефіцит фінансування цієї 
Програми у наступних розмірах: 146,6 млн грн -  
у 2011 р., 193,8 млн грн -  у 2012 р., 226,4 млн 
грн -  у 2013 р. Однак насправді дефіцит ще 
більший, оскільки у звітах Рахункової палати 
(рис. 2) представлені загальні витрати на забез­
печення Загальнодержавної програми імуно­
профілактики та захисту населення від інфек­
ційних хвороб, яка, крім закупівлі імунобіологіч­
них препаратів, передбачає також фінансування 
впровадження на державному рівні Сертифіка-
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Примітка. 0 -  відсутні дані у звітах Рахункової палати.
Рис. 2. Динаміка реального фінансування заходів з імунопрофілактики населення за рахунок коштів 

Державного бюджету України за Звітами Рахункової палати за 2003-2013 роки.

Рис. 3. Плановані обсяги забезпечень закупівлі імунобіологічних препаратів, включених до Календаря 
щеплень, за паспортом Програми імунопрофілактики на 2009 -  2015 рр. [2].
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та щеплень громадянина України, налагоджен­
ня сучасної лабораторної діагностики інфекцій­
них захворювань, створення системи «холодо­
вого ланцюга» під час транспортування, збері­
гання і використання вакцин, удосконалення 
підготовки фахівців з імунопрофілактики, що 
беруть участь у здійсненні заходів на етапах пла­
нування, організації, проведення контролю якості 
імунобіологічних препаратів, а дані, представлені 
на рисунку 3, стосуються лише фінансування 
власне закупівлі імунобіологічних препаратів. І 
це ще до дефіциту Державного бюджету 2014­
2015 років, спричиненого насамперед військо­
вою агресією Російської Федерації!

Проте у звітах МОЗ у 2008-2009 роках про­
довжували фігурувати благополучні цифри: від 
80 до 95 % населення охоплено вакцинацією 
проти різних інфекцій. Водночас за аналізом 
інших джерел літератури (здебільшого виступів 
чи критичних заміток у пресі фахівців) нами по­
будовано криву з іншими даними (рис. 4) [4, 18, 
15, 20].

Дані щодо рівня охоплення профілактични­
ми щепленнями до 2007 року включно отримані 
зі звіту Рахункової палати за 2008 рік, а після 
2007 року -  за даними публічних фахових дже­
рел. Так, на слуханнях у Комітеті Верховної Ради 
з питань охорони здоров’я вперше (березень  
2011 р.) представники МОЗ озвучили близькі до
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реальності цифри охоплення вакцинацією. При 
цьому в окремих регіонах картина була просто 
катастрофічною: у Донецькій області 2 дози вак­
цини проти кору, епідемічного паротиту, крас­
нухи отримали 20,4 % дітей віком шести років, у 
Сумській та Житомирській областях 4 дози  
АаКДС-вакцини отримали 19,1 та 22,5 % півто­
ра- та однорічних дітей відповідно. За іншими 
даними МОЗ України, починаючи з 2008 року 
значна кількість дітей не була забезпечена до­
статньою кількістю вакцин [4].

Однак найкритичнішою ситуація із забезп е­
чення вакцинами проти керованих інфекцій ста­
ла у 2014 році, адже деякі вакцини відсутні вза­
галі. За словами директора ГО «Імунний щит 
нації» Н. Винник, діапазон охоплення вакцина­
цією населення в 2014 р. варіював від 15 до 49 % 
залежно від інфекційного захворювання [17]. 
При цьому в нашій державі щорічно народжуєть­
ся близько 500 тис. дітей, що означає постійну 
потребу в наявності достатньої кількості вакцин 
для проведення обов’язкового щеплення дітей 
1 року життя. Окрім того, необхідно забезпечи­
ти потреби всіх малюків, які не були щеплені 
упродовж останніх 7 років. У цілому, державі для 
забезпечення 100 % вакцинацією всіх новона­
роджених необхідно 10,8 млн доз різних вак­
цин. У грошовому виразі це становить від 20 до 
23 млн дол. США [5].

Рис. 4. Динаміка рівня охоплення населення України щепленнями проти керованих інфекційних хвороб
відповідно до Календаря щеплень.
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А відповідно до вже згаданої Коаліційної уго­
ди у 2015 році державні закупівлі ЛЗ і вакцин 
повинні здійснюватись через міжнародні орга­
нізації -  ВООЗ і ЮНІСЕФ. Це включає електро- 
нізацію процесу, прямі закупівлі безпосередньо 
у виробника. При цьому Уряд укладає договори 
на закупівлю вакцин з міжнародними організа­
ціями, а ті здійснюють закупівлю від його імені, 
що, за даними країн з аналогічною схемою, ве­
де до зниження ціни на 30 %. Ця практика зас­
тосовувалася у більш ніж 100 країнах Азії, 
Африки, Східної Європи та Південної Америки у 
перехідний період запровадження реформ [5, 
14, 17].

Однак станом на 01.03.2015 року залишаєть­
ся відсутня можливість передачі бюджетних 
коштів будь-яким третім особам, у тому числі і 
міжнародним організаціям та фондам. Тому у ВР 
було зареєстровано законопроекти: № 2150 
«Про внесення змін до деяких законодавчих 
актів України (щодо забезпечення своєчасного 
доступу пацієнтів до необхідних ЛЗ шляхом 
здійснення державних закупівель із залученням 
міжнародних закупівельних організацій)» та 
№ 2151 «Про внесення зміни до Податкового ко­
дексу України (щодо звільнення від оподатку­
вання податком на додану вартість операцій з 
ввезення та постачання лікарських засобів)» [5].

Централізовано закуповує вакцини більшість 
країн. Дуже популярні в Європі закупівлі вак­
цин за так званими рамковими угодами, коли 
закупівля вакцин проводиться терміном на 3-5  
років. Виробник, маючи таке довготривале за­
мовлення, захищений від ризиків і планує свої 
потужності, оскільки процес виготовлення вак­
цини становить близько 6 місяців [17, 18].

Із зареєстрованих на сьогодні в Україні 15 
вакцин ЮНІСЕФ може завезти тільки 4. При цьо­
му, якби відповідний закон було прийнято на­
прикінці 2014 року, то Україна змогла б заоща­
дити по 1,5 млн дол. на кожному лоті. Перші за­
купівлі вакцин через ЮНІСЕФ та фонди ООН 
можна буде зробити вже через 1,5 міс. після 
прийняття відповідних законів Верховною Ра­
дою України [5].

Тому як науковцям, практикуючим лікарям і 
провізорам, так і суспільству у цілому необхідно 
докласти зусиль для контролю за виконанням
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ИССЛЕДОВАНИЕ ДИНАМИКИ ФИНАНСИРОВАНИЯ ПРОГРАММ ИММУНОПРОФИЛАКТИКИ В 
УКРАИНЕ

И. О. Федяк, И. И. Иванюлик

Ивано-Франковский национальный медицинский университет

Резюме: 2015 год -  год завершения реализации Общегосударственной программы иммунопрофилактики и 
защиты населения от инфекционных болезней на 2009-2015 гг. Целью принятия Программы было обеспечение 
эпидемического благополучия населения путем снижения уровня заболеваемости инфекциями, борьба с 
которыми проводится средствами иммунопрофилактики. Однако объективные и субъективные причины 
политико-экономических обстоятельств сегодняшнего дня уже привели к тому, что Программа не выполняется. 
Состояние ее реализации в части финансирования и, соответственно, охват прививками населения Украины на 
начало последнего года действия Программы даже не достигает уровня 50 %. В статье представлена динамика 
как финансирование системы здравоохранения Украины в целом, так и Программы иммунопрофилактики в
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частности, а также процента охвата прививками детей за период реализации действующей и предыдущей 
Программы иммунопрофилактики.

Ключевые слова: программа иммунопрофилактики, объем финансирования системы здравоохранения Украины, 
процент охвата прививками населения.

________________Організація роботи аптечних підприємств
Organization of pharmaceutical structures’ work

RESEARCH OF DYNAMICS FOR IMPLEMENTATION THE PROGRAM OF IMMUNIZATION 
PREVENTION IN UKRAINE

I. O. Fedyak, I. I. Ivanyulyk

Ivano-Frankivsk National Medical University

Summary: 2015 is the year of the completion of implementation the National program on immunization and population 
protection from infectious diseases during 2009-2015. The purpose for adoption of the Program was to provide 
epidemiological population welfare by reducing the incidence of infections, the combat of which is held by immunization 
devices. However, the objective and subjective reasons of political-economic realities nowadays have already led to the 
fact that the Program is not running. The status of its implementation in terms of financing and, accordingly, the coverage 
of the child population vaccination of Ukraine at the beginning of the last year is not even reaches the level of 50 %. The 
article presents the dynamics of as the financing of the health care system of Ukraine in general as Program of immunization 
prevention particularly and also the percentage of vaccination coverage of children over the period of implementation as 
current as previous Program of immunization prevention according to public sources.

Key words: Program of immunization prevention, funding of the Health Care System of Ukraine, percentage of coverage 
vaccination of the population.
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КЛАСИФІКАЦІЯ ТА АНАЛІЗ ВИТРАТ НА УПРАВЛІННЯ ЗАПАСАМИ У  
ФАРМАЦЕВТИЧНИХ КОМПАНІЯХ

©Ю. Є. Новицька, О. В. Посилкіна, Р. В. Сагайдак-Нікітюк

Національний фармацевтичний університет, Харків

Резюме: визначено сутність витрат на управління запасами. Проаналізовано витрати на управління запасами 
фармацевтичних компаній. Досліджено динаміку витрат на управління запасами для умов фармацевтичного 
виробництва. Обґрунтовано класифікацію витрат на управління запасами у фармацевтичних компаніях.

Ключові слова: витрати, управління запасами, фармацевтичні компанії, лікарські засоби.

Вступ. Створення ефективної системи управ­
ління сучасною фармацевтичною компанією 
(ФК) зі складною логістичною інфраструктурою 
неможливе без аналізу структури та механізму 
управління логістичними витратами, головний 
елемент яких утворюють витрати на управління 
запасами. Традиційно витрати на утримання 
запасів складають приблизно 37-40 % усіх ло- 
гістичних витрат [1, 5]. Але оскільки в оптових 
компаніях та у дистриб’юторів запаси мають 
значно більшу питому вагу в активах, то і їх вит­
рати на утримання запасів мають більшу частку 
в загальних логістичних витратах порівняно з 
виробничими компаніями і становлять понад 
50 % [7, 15].

Розуміння сутності і величини логістичних вит­
рат необхідні для розрахунку цін на лікарські за­
соби (ЛЗ), реалізації концепції інтеграційного 
логістичного менеджменту, управління та конт­

ролю за ефективністю логістичного фармацев­
тичного ланцюга і т.п.

Як показав аналіз літературних джерел, логі- 
стичні витрати в США сьогодні складають 7 -  
16 % від сукупних доходів компаній або до 45 % 
від загальних і адміністративних витрат. У струк­
турі логістичних витрат транспортно-заготівельні 
витрати становлять до 60 %, витрати на утри­
мання запасів -  до 35 % (табл. 1) [4-6].

Отже, актуальність вивчення та удосконален­
ня процесу управління логістичними витратами 
викликана тим, що частка логістичних витрат в 
структурі вартості товарів досить значна (табл. 2) 
і актуальним є пошук резервів оптимізації цих 
витрат [1,4, 7].

Проведені дослідження свідчать, що значну 
частку логістичних витрат складають витрати на 
транспортування, складування та утриманням 
запасів, що пов’язано з необхідністю створен-

Таблиця 1. Структура логістичних витрат на підприємствах США

Складові витрат Витрати
млрд дол. США %

1. Витрати на зберігання запасів, 
у тому числі:

277 38,21

• сплата відсотків 53 7,31
• податки і амортизація 161 22,21
• складські витрати 63 8,69
2. Транспортні витрати, 
у тому числі:

415 57,24

• автомобільного транспорту 333 45,93
• залізничного транспорту 33 4,55
• водного транспорту 22 3,03
• трубопровідного транспорту 10

17
1,4

2,34• повітряного транспорту
3. Витрати, пов’язані з експедуванням товарів 5 0,69
4. Витрати на управління дистрибуцією 28 3,86
Сукупні логістичні витрати 725 100
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Таблиця 2. Структура логістичних витрат у виручці від реалізації фармацевтичних компаній, %

Складові логістичних витрат Країна
Франція Німеччина Г олландія Великобританія США

Витрати на транспортування 2,43 5,81 1,44 2,65 2,92
Витрати на складування 2,50 2,60 2,07 2,02 1,83
Витрати, пов’язані з прийомом та 
оформленням замовлень 1,30 2,27 1,38 0,72 0,55

Витрати на адміністрування 0,65 0,65 0,32 0,27 0,39
Витрати на утримання запасів 1,83 0,72 1,53 2,08 1,91
Всього 8,71 12,05 6,74 7,74 7,60

ня належних умов транспортування і зберіган­
ня фармацевтичної продукції та підтримки об­
грунтованого рівня запасів. Але спроби гармо­
нізувати різні цілі в більшості випадків призво­
дять до зростання витрат в процесі руху 
фармацевтичної продукції, що негативно впли­
ває на її ціну [8, 9]. Це зумовлено відсутністю те­
оретичних і методичних досліджень в сфері уп­
равління логістичними витратами в фармації, що 
потребує створення науково-організованого ме­
ханізму управління цими витратами.

Актуальність розрахунку та обліку витрат на 
управління запасами в оптових ФК і зумовила 
необхідність формування принципів і методич­
них підходів до управління цими витратами.

Методи досліджень. Результати досліджен­
ня ґрунтувалися на використанні методів екс­
пертної оцінки, прийомів сходження від загаль­
ного до конкретного, контент-аналізу.

Результати й обговорення. Витрати на уп­
равління запасами в оптових ФК -  це сукупність 
витрат на управління рухом фармацевтичної 
продукції по всьому логістичному ланцюгу -  від 
виробника ЛЗ до кінцевого споживача. Вони 
охоплюють витрати на:

-  закупівлю фармацевтичної продукції;
-  поповнення запасів;
-  утриманням запасів;
-  виконання замовлень.
Для дослідження структури і динаміки витрат 

на управління запасами в оптовій ланці фар­
мацевтичної галузі як об’єктів дослідження були 
обрані такі компанії, як ТОВ «БаДМ», ТОВ «Фіто- 
лек», КП «ЛО «Луганська фармація», ТОВ 
«ІКВЕЛ», ТОВ «Медсервіс».

Динаміку структури витрат на дослідж у­
ваних вітчизняних ФК наведено на рисун­
ку 1.

□ витрати на закупівлю фармацевтичної продукції;
IJ витрати на поповнення запасів;
□ витрати на утриманням запасів;
□ витрати на виконання замовлень

Рис. 1. Динаміка структури витрат на управління запасами в досліджуваних оптових ФК.
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Як видно з даних рисунка, протягом дослі­
джуваного періоду спостерігаються незначні ко­
ливання структури витрат на управління запа­
сами, що пов’язано з посиленням вимог належ­
них практик до процесів зберігання та 
транспортування фармацевтичної продукції, 
змінами попиту на ЛЗ, підвищенням конкуренції 
на фармацевтичному ринку тощо.

Витрати на закупівлю складають основну ча­
стину витрат, пов’язаних з запасами, та явля­

Економіка аптечних і фармацевтичних підприємств
Economics of phapmaceutical structures

ють собою сукупність витрат на виконання логі- 
стичних операцій на стадії закупівлі:

S витрати на аналіз ринку;
S витрати на вибір постачальників;
S витрати на розробку плану закупівлі 

(рис. 2).
Запропонована класифікація витрат на заку­

півлю в оптових ФК наведена на рисунку 3.
Витрати на поповнення запасів відображають 

витрати матеріальних, фінансових, інформацій­

но 50

2 011р. 2 012р. 2 013р.

□ витрати на аналіз ринку; ■ витрати на вибір постачальників;
□ витрати на розробку плану закупівлі

Рис. 2. Динаміка структури витрат на закупівлю фармацевтичної продукції в оптових ФК.

Рис. 3. Запропонована класифікація витрат на закупівлю в оптових ФК.
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них, трудових та інших виді ресурсів, необхід­
них для оформлення та отримання замовлен­
ня. Вони включають витрати, що виникають при 
підготовці і розміщенні замовлень у постачаль­
ників, організації доставки фармацевтичної про­
дукції в оптову ФК і т. п. Динаміка структури вит­
рат на поповнення запасів в оптових ФК наве­
дена на рисунку 4.

Як видно з наведених даних, суттєву частку 
цих витрат складають витрати на організацію 
доставки та відстеження процесу транспортуван­
ня фармацевтичної продукції від постачаль­
ників. Таким чином, витрати на поповнення за­
пасів пов’язані з діяльністю тих підрозділів оп­
тових ФК, які беруть участь у прийнятті та 
реалізації рішень по цих операціях з метою за­
безпечення необхідної потреби в фармацев­
тичній продукції згідно з розробленим планом її 
продажів.

Витрати на утримання запасів -  це витрати 
матеріальних, фінансових, інформаційних, тру­
дових та інших видів ресурсів, необхідних для 
забезпечення збереженості та підтримки належ­
ної якості фармацевтичної продукції, яка знахо­
диться в запасах на території оптових ФК або у 
процесі внутрішнього переміщення. Ці витрати 
пов’язані з діяльністю транспортного та склад­
ського господарств оптових ФК, що виконують 
роботи безпосередньо з обслуговування фізич­
них запасів фармацевтичної продукції.

Відповідно, витрати на утримання запасів 
складаються з витрат на належне утримання 
складських приміщень; забезпечення належно­
го руху запасів; обслуговування запасів та вар­
тості втрат від ризиків (рис. 5).

Динаміку структури витрат на утримання за­
пасів в оптових ФК наведено на рисунку 6.

Сьогодні витрати на утримання запасів прак­
тично не знаходять відображення в звітності ФК, 
але фінансові ресурси, іммобілізовані в запа­
си, відволікаються від інших напрямків діяльності 
компанії чи інших напрямків інвестування. Тому 
ці витрати суттєво впливають на фінансовий стан 
ФК і потребують ретельного обліку та аналізу.

Витрати на виконання замовлень споживачів 
являють собою витрати, пов’язані з виконанням 
логістичних операцій на стадії реалізації фар­
мацевтичної продукції:

-  витрати на пошук замовників (33,6 %);
-  витрати на прийом замовлень (32,5 %);
-  витрати на комплектацію замовлень і конт­

роль (34,9 %) (рис. 7).
Запропоновану для оптових ФК класифіка­

цію витрат на виконання замовлень наведено 
на рисунку 8.

Запропонована класифікація витрат на уп­
равління запасами в оптових ФК спрямована 
на їх оптимізацію завдяки аналізу кожної скла­
дової і обґрунтування резервів їх економії. На 
підставі проведених досліджень виявлені такі 
напрямки оптимізації витрат: необхідність раці­
онального використання складських площ; 
підвищення продуктивності праці завдяки ме­
ханізації та автоматизації складських операцій; 
підвищення кваліфікації складського персона­
лу; детальне вивчення ринкової ситуації, обсягу 
та структури попиту; впровадження процесних 
технологій; застосування адекватних моделей 
управління запасами; удосконалення системи 
обліку і документації запасів; застосування

□ витрати на розміщення замовлення;

□ витрати на організацію доставки та відстеження процесу транспортування фармацевтичної 
продукції від постачальників;

□ витрати на приймання замовлення від постачальників;

■ витрати, пов’язані з оформленням претензій до постачальника (при необхідності)

Рис. 4. Динаміка структури витрат на поповнення запасів в оптових ФК.
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Рис. 5. Запропонована класифікація витрат на утримання запасів в оптових ФК.

□  вартість втрат від ризиків;
□  витрати на обслуговування запасів;
□  витрати на забезпечення руху запасів;
□  витрати на утримання складських приміщень

Рис. 6. Динаміка структури витрат на утримання запасів в оптових ФК.
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і і

2 011р. 2 012р. 2 013p.
□  витрати на пошук замовників;
□  витрати на прийом замовлення;
□  витрати на комплектацію замовлень і контроль

Рис. 7. Динаміка структури витрат на виконання замовлення.

Рис. 8. Запропонована класифікація витрат на виконання замовлень в оптових ФК.

трекінг-систем в процесі перевезення фарма­
цевтичної продукції, впровадження методів мар- 
шрутеризації транспортних засобів при доставці 
фармацевтичної продукції замовникам тощо.

Висновки. Досліджено актуальність пробле­
ми управління запасами фармацевтичних ком­
паній, що пов’язане з високою часткою цих вит­
рат у загальній сумі логістичних витрат.

Запропоновано структуру витрат на управлі­
ння запасами в оптових фармацевтичних ком­

паній, яка включає витрати на закупівлю фар­
мацевтичної продукції, поповнення і утримання 
запасів і виконання замовлень, розроблено  
класифікацію цих витрат і досліджено їх дина­
міку за 2 0 1 1 -2 0 1 3  роки на прикладі ТОВ 
«БаДМ», ТОВ «Фіто-лек», КП «ЛО «Луганська 
фармація», ТОВ «ІКВЕЛ», ТОВ «Медсервіс».

Визначено напрямки оптимізації витрат на 
управління запасами в умовах оптової ланки 
фармацевтичної галузі.
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КЛАССИФИКАЦИЯ И АНАЛИЗ ЗАТРАТ НА УПРАВЛЕНИЕ ЗАПАСАМИ В ФАРМАЦЕВТИЧЕСКОЙ 
КОМПАНИИ

Ю. Е. Новицкая, О. В. Посылкина, Р. В. Сагайдак-Никитюк

Национальный фармацевтический университет, Харьков

Резюме: определена сущность затрат на управление запасами. Проанализированы затраты на управление 
запасами фармацевтических компаний. Исследована динамика затрат на управление запасами для условий 
фармацевтического производства. Обоснованно классификацию затрат на управление запасами в 
фармацевтических компаниях.

Ключевые слова: затраты, управление запасами, фармацевтические компании, лекарственные средства.

CLASSIFICATION AND ANALYSIS OF COST OF INEVENTORY MANAGEMENT STOCK IN 
PHARMACEUTICAL COMPANIES

Yu. Ye. Novitskaya, O. V. Posilkina, R. V. Sahaidak-Nikitiuk

National University o f Pharmacy, Kharkiv

Summary: the essence of inventory management is defined. The cost of inventory management in pharmaceutical 
companies was analyzed. Dynamics of post of the inventory management for pharmaceutical companies conditions was 
investigated. Cost classification of inventory management in pharmaceutical companies was justified.

Key words: costs, inventory management, pharmaceutical companies, medications.
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Рекомендована д. біол. наук, проф. Л. С. Фірою 
УДК 615.014/.015.45-06:616.36-002-099

ДОСЛІДЖЕННЯ ГОСТРОЇ ТОКСИЧНОСТІ СУХОГО ЕКСТРАКТУ з  л и с т я  
АБРИКОСА ЗВИЧАЙНОГО

©А. Л . Штробля

ДВНЗ “Ужгородський національний університет”

Резюме: в експерименті на щурах обох статей проведено вивчення гострої токсичності сухого екстракту з 
листя абрикоса. Встановлено, що введення екстракту в організм тварин у дозі 5000 мг/кг маси тіла не викликало 
ознак інтоксикації та загибелі тварин, що дозволило віднести його до VI класу токсичності -  нешкідливі речовини.

Ключові слова: гостра токсичність, щури, сухий екстракт з листя абрикоса, клас токсичності.

Вступ. Актуальними завданнями сучасної 
фармації є пошук рослин з достатньою сировин­
ною базою, раціональне та комплексне вико­
ристання сировини, а також створення на їх ос­
нові нових л іка р сь ки х  за со б ів . Попит на 
л ікарські препарати рослинного походження 
протягом останнього десятиріччя зростає. Це 
зумовлено насамперед безліччю переваг фіто- 
препаратів перед синтетичними лікарськими за­
собами та багатовекторністю їх застосування [1,
2, 3]. Збільшення попиту на фітозасоби спону­
кає науковців та виробників  до розш ирення 
номенклатури л ікарських засоб ів рослинного 
походження і пошуку нових джерел рослинних 
субстанцій. З огляду на вищезазначене актуаль­
ним є питання пошуку вітчизняних рослинних 
джерел ф ітозасобів з достатньою сировинною 
базою. Сучасними підходами до вирішення цієї 
проблеми може бути як вивчення та введення 
в медичну практику нових лікарських рослин, так 
і дослідження та впровадження у виробництво 
інших видів сировини вже відомих рослин, що 
сприятиме більш раціональному використанню 
рослинних ресурсів, підвищить рентабельність 
виробництва і зможе його здешевити [8, 9].

Такою рослиною, що здавна використовується 
в офіцинальній, народній медицині та лікувально­
му харчуванні, є абрикос звичайний (Armeniaca 
vulgaris Lam.). Завдяки хімічному складу плодів, 
насіння, листя та інших органів абрикоса [4, 5], його 
використовують при різноманітних захворюваннях 
та створюють на основі БАР лікарські засоби.

При дослідженні нового л ікарського засобу 
обов ’язковою  характеристикою  є визначення 
показника ЛД50 (середньолетальна доза) як кри­
терію гострої токсичності препарату [7]. Це доз­
воляє оцінити ступінь його безпечності, широту 
терапевтичної дії і нешкідливість в умовах зас­
тосування в дозах, які в сотні разів перевищу­
ють терапевтичну.
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М етоди дослідж ення. З метою визначен­
ня ЛД50 гостру токсичність сухого екстракту з ли­
стя абрикоса звичайного вивчали відповідно до 
методичних рекомендацій ДФЦ МОЗ України [7] 
на білих щурах обох статей за умов його одно­
разово го  внутр іш ньош лункового  введення. 
З гідно  з методичними рекомендаціями ДФЦ 
МОЗ України при виборі доз для внутрішньо- 
шлункового введення критерієм гострої токсич­
ності є максимальна доза четвертого класу ток­
сичності (малотоксичні речовини) -  5000 мг/кг. 
Якщо при цьому не спостерігається загибель 
тварин, введення більшої дози недоцільне.

Зважаючи на вищенаведене, нами була об ­
рана доза сухого екстракту 5000 мг/кг, яку вво­
дили внутрішньошлунково щурам самцям та сам­
кам з масою тіла 180-200 г. Розчин для вве­
дення готували шляхом розведення 1 г 
екстракту в 5 мл води, який отримувала одна 
тварина. Після його введення за щурами спос­
терігали протягом 14 днів та оцінювали загаль­
ний стан тварин, летальність, динаміку маси тіла, 
після закінчення досліду після виведення тва­
рин з експерименту проводили макроскопічну 
оцінку стану внутрішніх органів та розраховува­
ли їх масові коефіцієнти. Тварини були розділені 
на наступні групи:

-  контроль, яким  вводили екв івалентну 
кількість питної води;

-  тварини, яким вводили сухий екстракт з ли­
стя абрикоса звичайного.

Результати й обговорення . Після внутріш­
ньошлункового введення екстракту з листя аб­
рикоса звичайного в дозі 5000 м г/кг ознак інток­
сикації у щурів обох статей не виявлено: твари­
ни були активними, реагували на звукові і світлові 
подразники , процеси сечовиділення були в 
нормі, порушення дихання та судом не спосте­
рігали. Рефлекторна збудливість у всіх тварин 
була збережена. У всіх дослідних щурів спожи-
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вання води та їжі не відрізнялось від інтактних 
тварин. Загибелі тварин протягом всього періо­
ду спостереження не зареєстровано (табл. 1).

Для оцінки токсичного впливу сухого екстракту 
з листя абрикоса на організм проводили дос­
лідження динаміки маси тіла тварин. В резуль­
таті проведених досліджень встановлено, що у 
щурів після внутр іш ньош лункового введення 
даної л ікарської форми та у інтактних тварин 
протягом терміну спостереження відбувається 
збільшення маси тіла (табл. 2).

Через 14 діб після закінчення експерименту 
тварин піддавали евтаназії під тіопенталовим 
наркозом . Проведено м акроскоп ічний  огляд 
внутрішніх органів. Під час розтину всі тварини

Фармакологічні дослідження біологічно активних речовин

Pharmacological researches of biologically active substances

мали незмінений шерстний покрив та слизові 
оболонки природних отворів. Поверхня печін­
ки, нирок та надниркових залоз гладенька. 
Колір, форма та розмір всіх органів звичайний. 
Підшлункова залоза сірувато-рожевого кольо­
ру гілко-тяжистого вигляду. На слизовій обо­
лонці шлунка чітко виражений рельєф складок. 
Слизова оболонка киш ечника не зм інена. В 
грудній порожнині всі органи розташовані ана­
томічно правильно. М ’яз серця на розрізі тем­
но-червоний, легені насичені повітрям, листки 
плеври не змінені.

При вивченні масових коефіцієнтів внутрішніх 
органів змін не виявлено. Результати їх дослі­
дження наведено в таблицях 3, 4.

Таблиця 1. Дослідження гострої токсичності сухого екстракту з листя абрикоса звичайного при 
одноразовому внутрішньошлунковому введенні білим щурам обох статей

Групи тварин Доза,
мл

Самці Самки
кількість загиблих тварин/загальна 

кількість тварин у групі
кількість загиблих тварин/загальна 

кількість тварин у групі
Контроль, питна вода 5,0 0/6 0/6

Сухий екстракт із листя 
абрикоса

5,0 0/6 0/6

Таблиця 2. Рандомізація щурів після одноразового внутрішньошлункового введення сухого екстракту з
листя абрикоса звичайного

Умови досліду Вихідні дані 3 дні, г 7 днів, г 14 днів, г
самці

Контроль, питна вода 190,30+6,10 192,00+7,12 192,70+5,60 198,75+5,40
Сухий екстракт з листя 

абрикоса 193,20+6,22 195,70+6,45 198,05+5,35 202,30+5,65

самки
Контроль, питна вода 192,00+4,25 193,50+5,35 196,20+6,45 200,3+4,62

Сухий екстракт з листя 
абрикоса 193,50+5,15 194,30+4,45 197,50+6,13 203,70+4,95

Примітка. * -  достовірне відхилення щодо вихідних даних, р<0,05.

Таблиця 3. Масові коефіцієнти внутрішніх органів щурів-самців після одноразового 
внутрішньошлункового введення сухого екстракту з листя абрикоса звичайного

Орган Умови досліду
Контроль, питна вода Сухий екстракт з листя абрикоса

Печінка 5,15±0,17 5,30 ±0,16

Нирки права 0,42±0,03 0,43 ±0,02
ліва 0,43±0,02 0,43±0,01

Серце 0,40±0,03 0,42±0,02
Легені 0,80±0,02 0,80 ±0,01

Селезінка 0,60±0,02 0,59±0,01
Надниркові залози 0,030±0,001 0,031±0,002

Тимус 0,15±0,01 0,13±0,02

Сім’яники правий 0,68±0,02 0,67±0,03
лівий 0,67±0,01 0,67±0,02

Примітка. * -  достовірне відхилення щодо вихідних даних, р<0,05.
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Таблиця 4. Масові коефіцієнти внутрішніх органів щурів-самок після одноразового внутрішньошлункового
введення сухого екстракту з листя абрикоса звичайного

Орган Умови досліду
Контроль, питна вода Сухий екстракт з листя абрикоса

Печінка 4,75±0,15 4,76±0,12

Нирки права 0,43±0,03 0,45±0,02
ліва 0,43±0,03 0,43±0,03

Серце 0,42±0,02 0,42±0,03
Легені 0,78±0,03 0,79±0,03

Селезінка 0,56±0,02 0,54±0,02
Надниркові залози 0,032±0,002 0,032±0,002

Тимус 0,13±0,009 0,14±0,012

Примітка. * -  достовірне відхилення щодо вихідних даних, р<0,05.

При аналізі внутрішніх органів щурів-самців 
відмічено незначне збільшення маси печінки та 
серця, хоча ці зміни не були вірогідними. Маса 
нирок, легень та с ім ’яників залишалась на ви­
хідному рівні. Дещо зменшилась маса селезін­
ки та тимуса, але це зменшення було дуже не­
значним і практично можна вважати, що змін 
внутрішні органи самців не зазнали після вве­
дення їм сухого екстракту з листя абрикоса.

У щурів-самок після отримання сухого екст­
ракту з листя абрикоса незначно збільшились 
печінка, легені та тимус. Маса селезінки у цій 
дослідній групі зменшилась на 0,02 г. В ірогід­
них змін у масових коефіцінтах органів самок,
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ИССЛЕДОВАНИЕ ОСТРОЙ ТОКСИЧНОСТИ СУХОГО ЭКСТРАКТА ИЗ ЛИСТЬЕВ АБРИКОСА 
ОБЫКНОВЕННОГО

А. Л. Штробля

ГВУЗ “Ужгородский национальный университет”

Резюме: в эксперименте на крысах обоих полов проведено изучение острой токсичности сухого экстракты 
из листьев абрикоса. Установлено, что введение экстракта в организм животных в дозе 5000 мг/кг не вызывало 
признаков интоксикации и гибели животных, что разрешило отнести его к классу токсичности -  безвредные 
вещества.

Ключевые слова: острая токсичность, крысы, сухой экстракт из листьев абрикоса, класс токсичности.

RESEARCH OF ACUTE TOXICITY OF DRY EXTRACT FROM LEAVES OF APRICOT USUAL 

A. L. Stroblia

SHEI “Uzhhorod National University”

Summary: in experiment on rats of both sexes studied the acute toxicity of dry extract of the leaves of apricot. The 
introduction of the extract to animals at a dose of 5000 mg /  kg did not cause signs of intoxication and death of animals 
allowed to take it to class VI oftoxicity class.

Key words: acute toxicity, rats, dry extract of leaves of apricot, toxicity class.
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ЗМІНИ ГІСТОЛОГІЧНОЇ БУДОВИ ПЕЧІНКИ ЩУРІВ ЗА УМОВ 
ТЕТРАХЛОРМЕТАНОВОГО ГЕПАТИТУ ТА КОРЕКЦІЇ ГУСТИМ ЕКСТРАКТОМ ІЗ 
ЛИСТЯ ШОВКОВИЦІ ЧОРНОЇ

©І. І. Герасимець

Тернопільський державний медичний університет імені І. Я. Горбачевського

Резюме: проведено гістологічне вивчення впливу густого екстракту з листя шовковиці чорної на перебіг 
вільнорадикальних процесів у печінці щурів, уражених тетрахлорметаном. Встановлено, що під впливом 
досліджуваного фармакологічного препарату зменшуються порушення гістологічної структури печінки, які 
виникають при гострому тетрахлорметановому гепатиті.

Ключові слова: густий екстракт, листя шовковиці чорної, гепатопротекторні властивості, тетрахлорметановий 
гепатит.

Вступ. Токсичні гепатити становлять серйозну 
медичну та соціальну проблему через широку роз- 
повсюдженість, а також високий ризик розвитку 
невиліковних захворювань печінки [1, 2, 3].

Розробка патогенетично обґрунтованих ме­
тодів лікування токсичних гепатитів належить до 
актуальних проблем сучасності. Це зумовлено 
невпинним ростом частоти гострих отруєнь, які 
переважно виникають в осіб працездатного віку 
[3 ,4 , 5, 6].

Одним із основних завдань сучасної фармації 
є створення нових лікарських засобів, які б мали 
високу ефективність при незначній токсичності 
або ж при її відсутності. Значну увагу науковці 
приділяють вивченню лікарських рослин з ме­
тою створення на їх основі препаратів та біоло­
гічно активних добавок, що знайшли б своє за­
стосування в офіцинальній медицині [7, 8, 9, 10].

Об’єкт наших досліджень -  листя шовковиці 
чорної. Проведений нами аналіз літературних 
джерел показав, що дану рослинну сировину 
можна рекомендувати до використання як дже­
рело флавоноїдів, вітамінів С та Р для подаль­
шого створення на їх основі субстанцій з анти­
оксидантними та гепатопротекторними власти­
востями [11, 12]. Тому ми вирішили апробувати 
коригуючі властивості густого екстракту з листя 
шовковиці чорної на моделі токсичного уражен­
ня печінки тетрахлорметаном, який є класичною 
гепатотропною отрутою [13, 14].

Результати проведених нами дослідження 
показали, що густий екстракт з листя шовковиці 
(ГЕЛШ) проявляє виражену стабілізуючу дію на 
плазматичні та цитоплазматичні мембрани, нор­
малізує процеси перекисного окиснення ліпідів 
(ПОЛ) в організмі уражених тварин, чинить по­
зитивний вплив на активність ферментів анти-
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оксидантного захисту (АОЗ) [15, 16, 17]. Це доз­
воляє стверджувати, що досліджуваний серед­
ник проявляє виражені антиоксидантні та гепа­
топротекторні властивості за умов токсичного 
гепатиту, викликаного ССІ4.

Для підтвердження отриманих результатів ми 
провели гістологічне дослідження структури пе­
чінки за умов гострого ССІ4 гепатиту та після 
корекції порушень екстрактом з листя шовковиці 
та корвітином.

Метою даного роботи було з ’ясування змін 
гістологічної структури печінки при її гострому ура­
женні тетрахлоретаном та корекції викликаних 
порушень ГЕЛШ.

М етоди досл ідж ен н я. Гострий токсичний 
гепатит моделювали за допомогою внутрішньо- 
ш лункового введення 50 % олійного розчину 
ССІ4 у дозі 1,0 мл/кг маси тварини [13, 14]. Евта- 
назію проводили з використанням тіопенталу 
натрію на 4-ту та 7-му доби після введення тет­
рахлорметану. Дослідженням піддавали гомоге­
нат печінки, цільну кров та сироватку крові. Кров 
забирали із серця тварин.

При вивченні гепатопротекторної та антиок­
сидантної активності досліджуваної субстанції як 
препарат порівняння використовували “ Корві- 
ти н ” (виробництва ЗАТ НВЦ “ Борщ агівський 
х ім іко -ф арм ац евти чн ий  за в о д ” , м. Київ) -  
лікарський засіб з антиоксидантною активністю. 
Значення дози препарату порівняння обирали, 
спираючись на інструкцію  до застосування та 
використовуючи коефіцієнти видової чутливості 
Ю. Р. Риболовлєва і його метод перерахунку 
дози для людини на дозу для щура [18]. Умов- 
нотерапевтична доза для щура становить 42 мг/кг. 
Корвітин вводили внутрішньовенно. Екстракт 
шовковиці тваринам вводили інтрагастрально.
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В експерименті використано 42 статевозрілих 
нелінійних щури-самці масою 160-180 г, яких роз­
ділили на 7 груп по 6 тварин у кожній. Всі піддослідні 
тварини були поділені на такі групи: 1-ша -  інтактні 
щури; 2-га -  тварини, отруєні ССІ4, 4-та доба -  дос­
лідження; 3-тя -  тварини, отруєні ССІ4, 7-ма доба 
експерименту; 4-та -  уражені ССІ4 тварини, яким що­
денно вводили 150 м г/кг ГЕЛШ, 4-та доба дослі­
дження; 5-та -  уражені ССІ4 тварини, яким щоден­
но вводили 150 м г/кг ГЕЛШ, 7-ма доба експери­
менту; 6-ма -  уражені ССІ4 тварини, яким вводили 
корвітин в дозі 42 мг/кг маси, 4-та доба досліджен­
ня; 7-та -  уражені ССІ4 тварини, яким вводили кор­
вітин в дозі 42 мг/кг маси, 7-ма доба експерименту.

Для гістологічних досліджень брали печінку 
піддослідних тварин на 4-ту та 7-му доби роз­
витку гепатиту та після корекції екстрактом з 
листя шовковиці та корвітином у відповідні доби.

Зразки органу фіксували в 10 % розчині фор­
маліну, дегідратували у спиртах зростаючої кон­
центрації та заливали у целоїдин-парафін за 
загальноприйнятими методиками. Зрізи фарбу­
вали гематоксиліном  та еозином [19]. Огляд 
м ікропрепаратів  проводили під м ікроскопом  
Mikros 400. Мікрофотографування м ікроскопіч­
них зображень виконували цифровим фотоапа­
ратом Nikon СооІ Pix 4500.

Результати й обговорення. При гістологі­
чному дослідженні печінки контрольної групи 
тварин ми спостерігали, що часточкова будова 
органа була збереженою. Добре візуалізувалась 
центральна вена та синусоїди, їх просвіти були 
вільними від еритроцитів. Макрофагальна а к­
тивність була мінімальною. Структура клітин була 
однорідною, усі гепатоцити містили ядра, були 
організованими у балкові структури. Судини пор­
тальних трактів мали звичайну будову та м ізер­
ну лімфогістіоцитарну інфільтрацію. Жовчні про­
токи не візуалізувались (рис. 1).

При токсичному ураженні печінки на 4-ту добу ми 
спостерігали, що структура печінкової часточки була 
збереженою частково. Центральні вени розширю­
вались незначно та не містили еритроцитів. Сину­
соїди не візуалізувались. Переважна більшість ге- 
патоцитів мала різну форму та насиченість цито­
плазми. Контури клітин були стертими. Багато клітин 
не містили ядер або вони перебували у стадії ка- 
ріопікнозу або каріорексису (рис. 2), що свідчить 
про переважання дистрофічно-некротичних змін 
над регенераторними. Судини портальних трактів 
розширювались незначно, периваскулярний на­
бряк та лімфогістіоцитарна інфільтрація перипор- 
тальних трактів були мінімальними.

На 7-му добу експерименту ми спостерігали, 
що структурні зміни гепатоцитів поєднувались із 
розширенням синусоїдальних просторів та на­
копиченням у них еритроцитів (рис. 3).
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Рис. 1. Гістологічна структура печінкової часточки у 
контрольної тварини. Забарвлення гематоксиліном та 
еозином, х 180.

Рис. 2. Гістологічна структура печінкової часточки тварини 
при моделюванні ССІ4 гепатиту, 4-та доба експерименту. 

Забарвлення гематоксиліном та еозином. х 200.

Рис. 3 . Гістологічна структура печінкової часточки тварини 
при моделюванні ССІ4 гепатиту, 7-ма доба експерименту. 

Забарвлення гематоксиліном та еозином. х 180.
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Також привертало увагу збільшення кількості 
макрофагів у їх структурах. У клітинах середньої 
третини печінкової часточки переважали дист­
роф ічно-некротичні зміни. Судини портальних 
трактів розширювались, були повнокровними, 
мав місце незначний периваскулярний набряк, 
проте перипортальна  л ім ф о гіст іо ц и та р н а  
інфільтрація залишалась помірною. Жовчні про­
токи не розширювались, проте мали місце внут­
рішньоклітинні холестази (рис. 3).

Гістологічна структура печінки тварини з ССІ4 
гепатитом на фоні корекції корвітином змінюва­
лась наступним чином. На 4-ту добу експеримен­
ту часточкова структура органу була збереже­
ною. Центральні вени помірно розширювались, 
не містили еритроцити. Центролобулярні гепа- 
тоцити були збереженими (рис. 4).

Синусоїди добре візуалізувались і містили 
незначну кількість макрофагів. Балкова органі­
зація гепатоцитів була збереженою. В клітинах 
спостерігались помірні дистрофічні зміни, особ­
ливо в середній третині часточки, проте більшість 
гепатоцитів містили ядра. Л імф огістіоцитарна 
інф ільтрац ія перипортальних полів була 
мінімальною. Часточкові жовчні протоки розши- 
рувались, проте явищ внутрішньоклітинного хо- 
лестазу не спостерігалось (рис. 4).

На 7-му добу експерименту ми спостерігали, 
що структура печінкової часточки була збере­
женою, проте привертало увагу накопичення 
еритроцитів у центральних венах і помірно роз­
ширених синусоїдальних просторах. В окремих 
випадках мали місце поодинокі повнокровні су­
дини портальних трактів та невелика кількість 
еритроцитів у перипортальних синусоїдах. Та­
кож у окремих часточках мали місце внутріш­
ньокл ітинн і хол естази . Л ім ф о гіс т іо ц и та р н а

Рис. 4. Гістологічна структура печінковоїчасточки 
тварини при моделюванні ССІ4 гепатиту та корекції 
корвітином, 4-та доба експерименту Забарвлення 

гематоксиліном та еозином. х180.

інф ільтрац ія  пе рип ортал ьн их  пол ів  була 
мінімальною (рис. 5).

При гістологічному дослідженні печінки у тва­
рин із ССІ4 гепатитом та корекцією ГЕЛШ на 4-ту 
добу експерименту ми спостерігали, що структу­
ра часточки була збереженою частково. Цент­
ральні вени розширювались та були повнокров­
ними, синусоїди в більшості візуалізувались доб­
ре, проте містили незначну кількість еритроцитів 
та макрофагів (рис. 6).

Балкова організація гепатоцитів в більшості була 
збереженою. Структурно клітини мали різну фор­
му, в них спостерігалась гіаліново-крапельна та 
гідропічна білкова дистрофія, проте у цих клітин 
чітко візуалізувались ядра. Проте на 7-му добу екс­
перименту структурна організація значно покращу­
валась порівняно із 4-ю добою (рис. 6).

Рис. 5. Гістологічна структура печінкової часточки 
тварини при моделюванні ССІ4 гепатиту та корекції 

корвітином. Експериментальне дослідження на 7-му 
добу. Забарвлення гематоксиліном та еозином.х180.

Рис. 6. Гістологічна структура печінковоїчасточки 
тварини при моделюванні ССІ4 гепатиту та корекції 

ГЕЛШ, 4-та доба експерименту. Забарвлення 
гематоксиліном та еозином. х180.
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У перипортальних полях структура клітин 
відновлювалась, гепатоцити мали однорідну 
цитоплазму, чітко виражені ядра та синусоїдні 
капіляри. Судини перипортальних трактів були 
розширеними та не містили еритроцитів (рис. 7).

Рис. 7. Гістологічна структура печінкової часточки 
тварини при моделюванні ССІ4 гепатиту та корекції 

ГЕЛШ, 7-ма доба експерименту. Забарвлення 
гематоксиліном та еозином. х 180.

Висновки. Таким чином, корекція тетрахлор­
метанового гепатиту препаратом порівняння 
приводить до покращення структурної органі­
зації печінки, яка відображається у відновлені 
часточкової будови, зменшенні дистрофічно- 
некротичних змін гепатоцитів та частковому усу­
ненні внутрішньоклітинних холестазів. При зас­
тосуванні ГЕЛШ часточкова структура печінки 
відновлюється найбільше, зменшуються дистро-
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ИЗМЕНЕНИЯ ГИСТОЛОГИЧЕСКОГО СТРОЕНИЯ ПЕЧЕНИ КРЫС В УСЛОВИЯХ 
ТЕТРАХЛОРМЕТАНОВОГО ГЕПАТИТА И КОРРЕКЦИИ ГУСТЫМ ЭКСТРАКТОМ ИЗ ЛИСТЬЯ 
ШЕЛКОВИЦЫ ЧЕРНОЙ

И. И. Герасимец

Тернопольский государственный медицинский университет имени И. Я. Горбачевского

Резюме: проведено гистологическое изучение влияния густого экстракта из листьев шелковицы черной на 
течение свободнорадикальных процессов в печени крыс, пораженных тетрахлорметаном. Установлено, что 
под влиянием исследуемого фармакологического препарата уменьшаются нарушения гистологической структуры 
печени, которые возникают при остром тетрахлорметановом гепатите.

Ключевые слова: густой экстракт, листья шелковицы черной, гепатопротекторные свойства, тетрахлорметановый 
гепатит.

CHANGES OF THE RAT’S LIVER HISTOLOGICAL STRUCTURE UNDER THE CONDITIONS OF 
TETRACHLOROMETHANE HEPATITIS AND CORRECTION BY THICK EXTRACT OF BLACK 
MULBERRY LEAVES

I. I. Herasymets

TernopH State Medical University by I. Ya. Horbachevsky

Summary: a histological study of the thick extract of black mulberry leaves influence on the course of free radical 
processes in the liver of rats affected with tetrachloromethane was conducted. It is established that under the influence of 
investigational pharmacological agent violations of the liver histological structure that occur at acute tetrachloromethane 
hepatitis are reduced.

Key words: thick extract, black mulberry leaves, hepatoprotective properties, tetrachloromethane hepatitis.
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ДОСЛІДЖЕННЯ ГОСТРОЇ ТОКСИЧНОСТІ НОВОГО РОСЛИННОГО ЗАСОБУ 
КАПСУЛ «ФІТОВЕНОЛ»

©Ю. О. Томашевська

Вінницький національний медичний університет імені М. І. Пирогова

Резюме: адекватну фармакотерапію хронічної венозної хвороби можуть забезпечити препарати, які поряд з вираженим 
фармакологічним ефектом не виявляють негативного впливу при вживанні. Цим вимогам найбільш відповідають 
фітопрепарати. Саме тому метою даного дослідження стало вивчення гострої токсичності капсул «Фітовенол», до 
складу якого були введені плоди гіркокаштану лікарського, листя гамамелісу віргінського, плоди вівса посівного, 
плоди софори японської, трава золотушника звичайного, трава гадючника в’язолистого, трава буркуну лікарського.

Ключові слова: хронічна венозна хвороба, фітопрепарати, гостра токсичність.

Вступ. Венозна патологія є однією з найбільш 
актуальних та невирішених проблем медицини. За 
узагальненими даними статистичних досліджень 
розповсюдженість хронічної венозної недостат­
ності сягає 40-50 % серед осіб працездатного віку 
та у старших вікових групах збільшується до 80­
90 % [1, 2, 3, 4]. Основою для патогенетично об­
ґрунтованої медикаментозної терапії хронічних 
захворювань вен є венотонічні лікарські препа­
рати. Це група фармакологічних препаратів, які 
виробляють шляхом переробки рослинної сиро­
вини чи хімічного синтезу. Адекватну фармаколо­
гічну регуляцію патологічного процесу можуть за­
безпечити препарати, які мають виражений фар­
макологічний ефект та не виявляють негативного 
впливу при тривалому вживанні [3]. Цим вимогам 
найбільш відповідають фітопрепарати.

Тому доцільним було створення нового вено- 
тонічного засобу для лікування та профілакти­
ки хронічної венозної недостатності -  капсули 
«Фітовенол» на основі семи лікарських рослин. 
До складу були введені плоди гіркокаштану, 
листя гамамелісу віргінського, плоди вівса по­
сівного, плоди софори японської, трава золо­
тушника звичайного, трава гадючника в’язоли­
стого, трава буркуну лікарського. Поряд з ви­
вченням фармакологічної ефективності нових 
лікарських засобів вивчається їх нешкідливість. 
Саме тому метою даного дослідження стало ви­
вчення гострої токсичності капсул «Фітовенол».

Методи дослідж ення. Відповідно до реко­
мендацій ДЕЦ МОЗ України при визначенні гос­
трої токсичності лікарських препаратів макси­
мальною є доза VI класу токсичності з урахуван­
ням шляху введення (для внутрішньошлункового 
введення ця доза складає 15000 мг/кг). Отже, у 
разі встановлення нешкідливості капсул «Фіто­
венол» у дозі 15000 мг/кг подальші досліджен­

ня можна вважати недоцільними. Мишам, відпо­
відно до методичних рекомендацій, вміст капсу­
ли вводили в дозі 5000 мг/кг, яка є лімітуючим 
показником при визначенні гострої токсичності 
при внутрішньошлунковому введенні.

У досліді використовували 24 білих безпород- 
них статевозрілих щурів обох статей масою 180
-  200 г та 24 білі безпородні статевозрілі миші 
обох статей масою 1 9 - 2 1  г. Перед проведен­
ням експерименту тварини пройшли аклімати­
зацію в умовах кімнати для проведення випро­
бувань протягом 7-ми діб.

При вивченні гострої токсичності капсули «Фіто­
венол» застосовували у дозах, які відповідають 
вищим дозам токсичності IV (для мишей) та VI класу 
(для щурів), відповідно до класифікації речовин 
за токсичністю [5]. Перед введенням капсул «Фіто­
венол» щурі голодували протягом 12 годин, миші
-  протягом 4 годин. Доступ тварин до води був 
вільним, до їжі їх допускали лише через 6 годин 
після введення капсул «Фітовенол». Для вияв­
лення можливих токсичних ефектів капсул «Фіто­
венол» проводили порівняння з показниками 
групи інтактних тварин, які перебували в анало­
гічних умовах спостереження (інтактний контроль). 
Всі екпериментальні групи складалися з 12 тва­
рин -  по 6 кожної статі. Тваринам капсули «Фіто­
венол» в максимальних дозах вводили внутріш- 
ньошлунково протягом 5 годин дрібно (5 разів).

Спостереження за тваринами проводили про­
тягом 14 діб, реєструючи прояви порушень фізіо­
логічного стану тварин, виживаність, динаміку 
маси тіла. Після закінчення терміну спостере­
ження був проведений розтин та макроскопіч­
ний огляд внутрішніх органів тварин, зважува­
ли внутрішні органи (печінка, нирки, серце, ле­
гені, селезінка, тимус, наднирники, сім’яники) та 
визначали їхні масові коефіцієнти (МК). Вміст
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капсул «Фітовенол» вводили у вигляді водної 
суспензії вмісту капсули, за допомогою метале­
вого зонду. Шлях введення обраний відповід­
но до передбачуваного способу застосування 
капсул «Фітовенол» в клінічній практиці.

Після закінчення терміну спостереження (14 
доба) тварин виводили з експерименту шляхом 
декапітації під наркозом з метою проведення 
макроскопічного огляду та встановлення масо­
вих коефіцієнтів внутрішніх органів.

Результати й обговорення. При оглядово­
му дослідженні стану шкіри, слизових оболонок 
фізіологічних отворів та під час розтину, макро­
скопічному дослідженні внутрішніх органів щурів, 
яким вводили досліджуваний препарат -  ознак 
подразнення, запалення або інших проявів 
патологічних процесів не виявлено. За розмі­
ром, кольором, консистенцією, а також розташу­
ванням внутрішніх органів, дослідні щури не 
відрізнялися від інтактних тварин.

Дослідження динаміки маси тварин показа­
ло, що приріст маси тіла після внутрішньошлун-

кового застосування капсул «Фітовенол» відпо­
відає приросту маси у тварин групи інтактного 
контролю, тобто результати свідчать про 
відсутність у капсул «Фітовенол» токсичних вла­
стивостей, які б могли різко вплинути на загаль- 
нотрофічні процеси організму (табл. 1, 2).

Масові коефіцієнти внутрішніх органів зали­
шилися на рівні інтактних тварин.

У результаті проведеного дослідження встанов­
лено, що введення капсул «Фітовенол» у дозі 
15000 мг/кг щурам не призводить до загибелі тва­
рин (табл. 3), не впливає на масові коефіцієнти 
внутрішніх органів, що вказує на відсутність значи­
мої токсичної дії капсул в даній дозі та характери­
зує його як відносно нешкідливий (VI клас токсич­
ності, LD50>15000 мг/кг), відповідно до загально­
прийнятої токсикологічної класифікації речовин.

Введення капсул «Фітовенол» не призводить 
до загибелі мишей (табл. 4), не впливає на ма­
сові коефіцієнти внутрішніх органів, що вказує 
на відсутність значимої токсичної дії капсул 
«Фітовенол» в даній дозі та характеризує його

Фармакологічні дослідження біологічно активних речовин

Pharmacological researches of biologically active substances

Таблиця 1. Динаміка маси тварин (г) при вивченні гострої токсичності капсул «Фітовенол» при
внутрішньошлунковому введенні щурам ( х ±SX, п=6)

Групи тварин Термін спостереження
вихідні дані 3 доба 7 доба 14 доба

самці
Інтактний контроль 188,23±4,11 192,31±4,05 205,12±2,03* 208,10±3,04*
Капсули «Фітовенол» 189,02±4,14 196,34±4,15 201,17±4,10 207,12±4,15*

самиці
Інтактний контроль 190,13±3,11 191,23±2,05 203,23±3,17* 211,23±2,14*
Капсули «Фітовенол» 190,24±4,21 195,27±2,01 201,23±3,26* 206,05±2,11*

Примітка. * -  відхилення вірогідне щодо значень вихідних даних, р<0,05.

Таблиця 2. Динаміка маси тварин (г) при вивченні гострої токсичності капсул «Фітовенол» при 
внутрішньошлунковому введенні мишам ( х ±SX, п=6)

Групи тварин Термін спостереження
вихідні дані 3 доба 7 доба 14 доба

самці
Інтактний контроль 20,23±0,20 20,50±0,37 22,95±0,24* 24,20±0,19*
Капсули «Фітовенол» 20,65±0,38 20,75±0,33 22,00±0,34 23,78±0,35

самиці
Інтактний контроль 20,05±0,52 20,53±0,55 21,85±0,66 23,03±0,66*
Капсули «Фітовенол» 20,90±0,67 21,63±0,69 22,43±0,77 23,75±0,58*

Примітка. * -  відхилення вірогідне щодо значень вихідних даних, р<0,05.

Таблиця 3. Дослідження гострої токсичності капсул «Фітовенол» при внутрішньошлунковому введенні
білим нелінійним статевозрілим щурам

Групи тварин Доза, мг/кг Кількість загиблих тварин/загальна кількість тварин у групі
самці самиці

Інтактний контроль - 0/6 0/6
Капсули «Фітовенол» 15000 0/6 0/6
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Таблиця 4. Дослідження гострої токсичності капсул «Фітовенол» при внутрішньошлунковому введенні
мишам, п =6

Г рупи тварин Доза,
мг/кг

Кількість загиблих тварин/загальна кількість тварин у групі
самці самиці

Інтактний контроль - 0/6 0/6
Капсули «Фітовенол» 5000 0/6 0/6

як практично нетоксичний (V клас токсичності, 
LD50>5000 мг/кг), відповідно до загальноприй­
нятої токсикологічної класифікації речовин.

Висновок. Отримані результати вказують на 
відсутність значимої токсичної дії капсул в да­
них дозах та характеризують його як відносно
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ИССЛЕДОВАНИЕ ОСТРОЙ ТОКСИЧНОСТИ НОВОГО РАСТИТЕЛЬНОГО СРЕДСТВА КАПСУЛ 
«ФИТОВЕНОЛ»

Ю. А. Томашевская

Винницкий национальный медицинский университет имени Н. И. Пирогова

Резюме: адекватную фармакотерапию хронической венозной болезни могут обеспечить препараты, которые 
вместе с выраженным фармакологическим эффектом, не проявляют негативного воздействия при длительном 
употреблении. Этим требованиям наиболее соответствуют фитопрепараты. Именно поэтому целью данного 
исследования стало изучение острой токсичности капсул «Фитовенол», в состав которых были введены плоды 
каштана конского лекарственного, листья гамамелиса виргинского, плоды овса посевного, плоды софоры 
японской, трава золотарника обычного, трава лабазника вязолистного, трава донника лекарственного.

Ключевые слова: хроническая венозная болезнь, фитопрепараты, острая токсичность.

RESEARCH ON ACUTE TOXICITY OF THE NEW HERBAL MEDICINAL PRODUCT CAPSULES «FITOVENOL» 

Yu. O. Tom ashevska

Vinnytsia State Medical University by M. I. Pyrohov

Summary: adequate pharmacotherapy of chronic venous disease can be provided by medicinal products that along 
with pharmacological effect did not show the negative impact of the use. Herbal medicinal products correspond with 
these requirements best of all. Therefore, the aim of this research was to study the acute toxicity of the capsules 
“Fitovenol”, which consist of Horse Chestnut fruits, witch hazel leaves, seeding oats fruits, Sophora Japonica fruits, herb of 
ordinary goldenrod, herb of mead wort and herb of medical allseed.

Keywords: chronic venous disease, herbal medicinal products, acute toxicity.
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ЕЛЕКТИВНИЙ КУРС «ТЕОРЕТИЧНІ ОСНОВИ ОРГАНІЧНОГО СИНТЕЗУ» ЯК 
МЕТОД ПІДВИЩЕННЯ ЗНАНЬ З ОРГАНІЧНОЇ Х ІМ ІЇ ТА ІНСТРУМЕНТ 
ПІДГОТОВКИ ДО ЛІЦЕНЗІЙНОГО ІСПИТУ «КРОК-1»

©О. Ю. Воскобойнік

Запорізький державний медичний університет

Резюме: у представленій статті проведено детальний аналіз проблем, які виникають у студентів підчас складання 
ліцензійного іспиту «КРОК-1». Запропоновано впровадження до навчального плану елективного курсу 
«Теоретичні основи органічного синтезу» як ефективного інструменту підвищення знань з органічної хімії та 
підготовки студентів до ліцензійного іспиту «КРОК-1».

Ключові слова: органічна хімія, підготовка, іспит, «КРОК-1».

Вступ. Органічна хімія є одним з найбільш 
важливих елементів фармацевтичної освіти, адже 
успішне засвоєння зазначеної дисципліни є не­
від’ємною передумовою для успішного станов­
лення майбутнього фахівця у галузі фармації. 
Так, вивчення таких дисциплін, як фармацевтична 
хімія, фармакогнозія, токсикологічна хімія та 
фармакологія складно уявити без наявності пев­
ного рівня знань з органічної хімії. Враховуючи 
важливість даного предмету у системі вищої фар­
мацевтичної освіти, було прийнято рішення про 
включення даної дисципліни до ліцензійного те­
стового іспиту «КРОК-1. Фармація», який скла­
дають студенти 4-го курсу фармацевтичних фа­
культетів. Названий іспит, який мав за мету «вста­
новлення відповідності рівня професійної 
компетентності випускника (інтерна) мінімально 
необхідному рівню згідно з вимогами Держав­
них стандартів вищої освіти» [1], виявився також 
вкрай зручним інструментом діагностики проце­
су навчання студентів, зокрема виявлення так 
званого «виживання знань» -  індикатора, за 
яким оцінюють здатність студентів використову­
вати знання, здобуті в минулому.

Р езультати  й о бгов ор ен н я . Як показав 
аналіз результатів складання ЛТІ «КРОК-1. Фар­
мація» в період 2011-2014 роки, органічна хімія 
є однією з найбільш «проблемних» дисциплін 
[2] (табл. 1).

Однією з можливих причин такого низького 
результату є досить великий проміжок часу між 
завершенням курсу органічної хімії та складан­
ням ЛТІ «КРОК-1. Фармація», однак в даному 
випадку слід пам’ятати, що студенти протягом 3-го 
року навчання мають постійно користуватися 
здобутими знаннями з органічної хімії при ви­
вченні фармацевтичної хімії (лікарські засоби  
органічної будови) та фармакогнозії (структура 
біологічно активних сполук). Враховуючи на­
явність означеної проблеми, ми вважаємо за 
доцільне впровадження до навчальної програ­
ми елективного курсу, який має на меті як фор­
мування у студентів знань та практичних нави­
чок з основ органічного синтезу, так і структуру- 
вання наявних знань з органічної хімії, що 
дозволить більш ефективно готуватись до ЛТІ 
«КРОК-1».

Звичайно, що й раніше керівництвом та вик­
ладачами фармацевтичних факультетів докла­
дались зусилля, які були спрямовані на пол­
іпшення результатів ліцензійних іспитів. 
Найбільш вживаною формою роботи зі студен­
тами є серія лекцій, яка включає викладання 
певного обсягу тестового матеріалу з комента­
рями та поясненнями. Суттєвим недоліком заз­
наченого підходу, на нашу думку, є низька за­
цікавленість студентів у матеріалі такого роду, 
адже їм, по суті, викладається не навчальний

Таблиця 1. Результати складання тестових завдань ЛТІ «КРОК-1. Фармація»

Рік Національний показник за всіма 
тестовими завданнями КРОК-1, %

Національний показник з 
органічної хімії, %

Місце органічної хімії серед усіх 
дисциплін/всього дисциплін

2011 72,2 64,3 9/9
2012 70,9 67,5 8/9
2013 65,7 51,8 8/8
2014 77,6 70,2 7/8
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матеріал, а засіб контролю знань. Також пред­
ставлений метод спонукає студентів орієнтува­
тись на засвоєння тестів, а не на оволодіння 
знаннями з дисципліни.

Кафедрою органічної та біоорганічної хімії За­
порізького державного медичного університету 
запропоновано дещо інший підхід, який полягає 
у створенні елективного курсу «Теоретичні осно­
ви органічного синтезу», до якого будуть інтегро-

Для того, щоб ліквідувати зазначений недолік 
та покращити підготовку студентів до ЛТІ «КРОК-1. 
Фармація» і було розроблено представлений 
вище курс.

У рамках даного курсу передбачається серія 
лекцій, в яких разом з аспектами органічного 
синтезу буде розглянуто питання органічної хімії 
та представлено ряд тестів, які будуть пов’язані 
зі зазначеною тематикою (табл. 2).

Таблиця 2. Взаємозв’язки елементів курсу «Теоретичні основи органічного синтезу»

Теоретичні основи 
органічного синтезу

Питання органічної хімії Елементи підготовки до ЛТІ «КРОК-1. 
Фармація» (питання, що будуть розглянуті)

Реакції відновлення як 
синтетичні методи

Хімічні властивості 
альдегідів та кетонів

Оберіть реагент, який може бути використаний 
для одержання пропанолу-2 з ацетону

Принципи побудови циклічних 
систем

Методи одержання 
циклоалканів

Яка сполука утворюється при взаємодії 1,4- 
дибромбутану з цинком?

Реакції приєднання до кратних 
зв’язків як синтетичні методи

Хімічні властивості 
альдегідів та кетонів

Оберіть реагент, який може бути використаний 
для одержання ціангідрину ацетону

вано матеріали по підготовці до ЛТІ «КРОК-1. 
Фармація». Як відомо, навчальні курси, що при­
свячені теоретичним та практичним аспектам 
органічного синтезу, є невід’ємними елементами 
підготовки студентів хімічних та хіміко-технологіч- 
них спеціальностей [3-5]. Завданням даного курсу 
є формування у студентів здатності на практиці 
використовувати знання здобуті при вивченні 
органічної хімії. Так, студенти вчаться планувати 
синтетичні шляхи, вміло користуватися принципа­
ми ретросинтетичного аналізу та обирати опти­
мальні реакції для синтетичних перетворень. Та­
кож звичайно, що даний курс закріплює наявні у 
студентів знання з органічної хімії та певною мірою 
їх структурує. Як можна побачити з наведеного, 
зазначений курс був би дуже корисним і для сту­
дентів фармацевтичних факультетів, однак, згідно 
з діючими навчальними планами, його вивчення 
не є обов’язковим. Так, тільки для студентів, які 
навчаються за спеціальністю «Технологія парфу­
мерно-косметичних засобів», передбачено дис­
ципліну «Теоретичні основи синтезу» як один з 
елективних курсів запропонованих до вивчення 
на другому році навчання.

Література
1. http://testcentr.org.ua/index.php/menu-mle/menu- 
goal.html
2. http://testcentr.org.ua/index.php/menu-mle/menu-an- 
res.html
3. Смит В. А. Основы современного органического син­
теза /  В. А. Смит, Н. Д. Дильман. -  М.: Мир, 2009. -  750 с.

Звичайно, в процесі викладення зазначено­
го матеріалу лектор має постійно пояснювати 
зв’язок між всіма елементами курсу. Зазначе­
ний підхід дозволить вирішити ряд нагальних 
проблем у фармацевтичній освіті, а саме нада­
ти студентам базові відомості з органічного син­
тезу, систематизувати наявні знання з органіч­
ної хімії та поліпшити рівень підготовки до ліцен­
зійного іспиту.

Висновки. 1. Підготовка студентів до ліцен­
зійного іспиту «КРОК-1. Фармація» являє собою 
актуальну проблему сучасної фармацевтичної 
освіти.

2. Проблеми, що виникають у студентів при 
вирішенні тестів, зумовлені низьким рівнем ви­
користання знань, здобутих під час вивчення 
органічної хімії на другому курсі та вказують на 
недосконалість системи підготовки до ЛТІ 
«КРОК-1».

3. Запропонований елективний курс «Теоре­
тичні основи органічного синтезу» може вияви­
тися ефективним інструментом підвищення рівня 
знань з органічної хімії та підготовки до ЛТІ 
«КРОК-1. Фармація».

4. Мандельштам Т. В. Стратегия и тактика органичес­
кого синтеза /  Т. В. Мандельштам. -  Л. : Изд-во ЛГУ, 
1989. -  212 c.
5. Бочков А. Ф. Органический синтез -  наука и искус­
ство/ А. Ф. Бочков, В. А. Смит, Р. Кейпл. -  М. : Мир, 
2001.-573 с.
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ЭЛЕКТИВНЫЙ КУРС «ТЕОРЕТИЧЕСКИЕ ОСНОВЫ ОРГАНИЧЕСКОГО СИНТЕЗА» КАК МЕТОД 
ПОВЫШЕНИЯ ЗНАНИЙ ПО ОРГАНИЧЕСКОЙ ХИМИИ И ИНСТРУМЕНТ ПОДГОТОВКИ К 
ЛИЦЕНЗИОННОМУ ЭКЗАМЕНУ «КРОК-1»

А. Ю. Воскобойник

Запорожский государственный медицинский университет

Резюме: в представленной статье проведен детальный анализ проблем, которые возникают у студентов во 
время сдачи лицензионного экзамена «КРОК-1». Предложено внедрение в учебный план элективного курса 
«Теоретические основы органического синтеза» как эффективного инструмента повышения знаний по 
органической химии и подготовки студентов к лицензионному экзамену «КРОК-1».

Ключевые слова: органическая химия, подготовка, экзамен, «КРОК-1»

ELECTIVE COURSE «THEORETIC BASICS OF ORGANIC SYNTHESIS» AS METHOD OF IMPROVING 
KNOWLEDGE IN ORGANIC CHEMISTRY AND INSTRUMENT FOR TRAINING FOR LICENSE 
EXAMINATION «KROK-1»

O. Yu. Voskoboynik

Zaporizhzhia State Medical University

Summary: current problems associated with training of students for qualification examination «KROK-1», was discussed 
in presented article. The adoption of elective course «Theoretical basics of organic chemistry» as effective instrument for 
improving of knowledge in organic chemistry and training for MLE «KROK-1» was proposed.

Keywords: organic chemistry, training, examination, «KROK-1».
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ОПТИМІЗАЦІЯ ПРОВЕДЕННЯ ПРАКТИЧНИХ НАВИЧОК ІЗ МІКРОСКОПІЧНОГО 
АНАЛІЗУ ПРИ ВИВЧЕННІ ФАРМАКОГНОЗІЇ

©Н. П. Ковальська1, О. Б. Михалюк2
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Резюме: у статті розглянуто спосіб оптимізації засвоєння студентами практичних навичок з мікроскопічного 
аналізу шляхом заохочення до проведення мікрохімічних реакцій на практичних заняттях з фармакогнозії, що 
сприяє формуванню високої професійної компетентності майбутніх спеціалістів.
Ключові слова: професійна компетентність, мікроскопічний аналіз, мікрохімічна реакція, мотивація студентів, 
практичні навички.

Вступ . Студент фармацевтичного факульте­
ту, здобуваючи професію «провізор» у процесі 
вивчення кожної дисципліни, отримує практичні 
навички, необхідні для його майбутньої профе­
сійної діяльності. Однією з профільних дисциплін, 
які включені до Державного практично-орієнто- 
ваного іспиту на випускному курсі, є фармаког­
нозія [6].

Постійно зростаючий потік біологічно актив­
них добавок з рослинної сировини, проблема 
фальсифікації ЛРС і препаратів рослинного по­
ходження потребують високої компетентності від 
майбутніх спеціалістів [3, 4].

Методи дослідження викладання ф армако­
гнозії є навчити студентів за морфологічними оз­
наками знаходити і визначати лікарські росли­
ни в природі, знати періоди і раціональні прийо­
ми збору, первинної обробки, умови сушіння, 
пакування, правила зберігання лікарської рос­
линної сировини (ЛРС); виконувати товарознав­
чий, макроскопічний, мікроскопічний, фітохіміч- 
ний аналіз ЛРС, продуктів її переробки та сиро­
вини тваринного походження, що необхідно в 
практичній діяльності провізора [1, 2, 5, 6]. Отже, 
в курс вивчення фармакогнозії закладено ве­
ликий перелік практичних навичок, які студент 
повинен здобути:

• ідентифікація ЛРС, що містить певні групи 
біологічно активних речовин (БАР), методами 
макроскопічного, м ікроскопічного та хім ічного 
аналізу;

• ідентифікація діючих речовин у ЛРС хрома­
тографічними методами;

• визначення можливих домішок до ЛРС;
• аналіз вмісту БАР в ЛРС фармакопейними 

методами;
• визначення чистоти та доброякісності ЛРС 

фармакопейними методами аналізу;

• проведення товарознавчого аналізу ЛРС.
Навчальна практика з фармакогнозії дає мож­

ливість отримати студенту додаткові практичні 
навички: основи заготівельного процесу ЛРС; 
раціональні прийоми збирання ЛРС; первинна 
обробка , суш іння, приведення сировини до 
стандартного стану; пакування, маркування, збе­
рігання, транспортування ЛРС; переробка ЛРС.

Результати й обгов ор ен н я . До кожного 
практичного заняття з фармакогнозії студенти 
повинні завчасно теоретично п ідготуватися, 
маючи перелік основної і додаткової літерату­
ри, а також матеріал прочитаної лекції. Безпо­
середньо на занятті в аудиторії студенти мають 
можливість засвоювати практичні навички, опи­
сані в освітньо-кваліф ікаційній програмі. Про­
ведення м акроскоп ічного  та м ікроскоп ічного  
аналізу є тими практичними навичками, з якими 
студенти найчастіше зустрічаються під час вив­
чення ф армакогнозії. Опис ЛРС проводиться 
згідно з встановленими алгоритмами для різних 
видів ЛРС (листки, квіти, трава, плоди, корені, 
кореневища, кора та ін.) [1, 2, 5]. За допомогою 
визначника встановлюється тотожність досл і­
джуваного виду ЛРС.

При вивченні деяких рослинних об’єктів також 
визначаються їх мікроскопічні діагностичні озна­
ки. Студенти вивчають різні способи приготуван­
ня мікропрепаратів: холодне розмочування, роз­
м ’якшення в парах води, гаряче розм ’якшення 
у воді, в розчині лугу та в розчині хлоралгідрату. 
На одному з перших занять в курсі фармакогнозії 
студенти знайомляться з методиками проведен­
ня м ікрохім ічних реакцій лише на прикладах 
декількох видів ЛРС. На всіх наступних заняттях, 
де заплановано вивчення мікроскопічних діагно­
стичних ознак, як правило, студентам запла­
новано проводити лише м ікроскопічний аналіз
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досліджуваних зразків ЛРС. Доцільно було би 
проводити мікрохімічні реакції для встановлен­
ня локалізації різних груп БАР при вивченні всіх 
тем в курсі фармакогнозії. Нами на практичних 
заняттях заохочуються студенти до виконання 
мікрохімічних реакцій. Зацікавлення студентів 
значно вище, коли вони отримують завдання 
провести мікрохімічну реакцію для встановлен­
ня локалізації БАР в певних тканинах ЛРС. На 
певних об’єктах студентам вдається легко вико­
нати мікрохімічну реакцію, а деякі, навпаки, по­
требують наполегливості і високого вміння. Та­
ким чином, на практичних заняттях з фармако­
гнозії ми вже можемо виділити групу студентів, 
які зацікавлюються мікроскопічними методами 
діагностики ЛРС, і в подальшому планують вико­
нання дипломних робіт на кафедрі.

Нами встановлено перелік деяких видів ЛРС, 
на яких студенти самостійно проводять якісні 
мікрохімічні реакції. Результати таких реакцій 
візуалізують деякі тканини, що значно полегшує 
розуміння анатомічних структур різних морфоло­
гічних видів ЛРС. До таких об’єктів насамперед 
належить ЛРС, що вміщує ефірні олії, які накопи­
чуються в різних екзогенних та ендогенних ви­
дільних тканинах. При вивченні мікроскопічних 
діагностичних ознак трави чебрецю, трави мате­
ринки, листків м’яти перцевої, листків меліси 
лікарської найкраще спостерігати локалізацію 
ефірної олії з розчином Судану III за рожевим 
забарвленням в ефіроолійних залозках типу гу­
боцвітих. Розміри клітин покривної тканини 
листків деревію та листків полину гіркого на­
скільки дрібні, що студенти часто переплутують 
вигляд зверху ефіроолійних залозок типу склад­
ноцвітих із продихами. Мікрохімічна реакція з 
розчином Судану III дає можливість чітко відрізни­
ти видільні екзогенні структури від інших еле­
ментів покривної тканини. Мікрохімічні реакція на 
корені оману дає можливість спостерігати лока­
лізацію ефірної олії в схізо-лізигенних вмістищах. 
Дану ЛРС, як правило, завжди використовують 
на одному з перших занять, де знайомляться з 
методикою проведення мікрохімічних реакцій. В 
аеренхімі кореневищ аїру клітини-ідіобласти з 
ефірною олією стають добре видними також 
тільки після проведення реакції з Суданом III.

Наступною групою БАР, які легко можна візуа- 
лізувати студентам за допомогою мікрохімічних 
реакцій, є слизи. Найбільш поширеним реакти­
вом на слиз є 1 % водний розчин метиленового 
синього, який забарвлює слизовмісні клітини в 
блакитний колір. Не менш цікавим реактивом є 
5 % розчин гідроксиду натрію, який дає жовте 
забарвлення із слизом, виділяючи слизовмісні 
структури від всіх інших органів. Реакція із 5 % 
розчином натрію гідроксиду є дуже простою у

виконанні, оскільки це є реактив для розм’як­
шення тканин, в якому кип’ятять висушену рос­
линну сировину, а отже, і відразу проводять мікро­
хімічну реакцію, не використовуючи додаткових 
маніпуляцій. Такі мікропрепарати краще вже не 
просвітлювати в розчині хлоралгідрату, щоб ут­
ворене після кип’ятіння жовте забарвлення сли­
зу з реактивом зберігалося. З даної теми студен­
ти охоче проводять мікрохімічні реакції і вивча­
ють локалізацію слизу в коренях алтеї, листках 
алтеї, листках подорожника великого та листках 
підбілу. Головчасті волоски в листках подорож­
ника накопичують слиз лише в двоклітинних го­
ловках, що наштовхує студентів на роздуми про 
можливість відрізняти за цією реакцією офіци- 
нальну сировину подорожника великого від до­
мішок та інших видів ЛРС. Мікрохімічну реакцію 
на слиз на поперечному зрізі насінини льону 
можуть провести лише віртуозні студенти, яких 
одразу заохочуємо до виконання наукових робіт, 
що дасть їм можливість ширше ознайомитися з 
різними методами фармакогностичного аналізу.

Також студентам цікавим є проведення мікро­
хімічних реакцій на фенольні сполуки. Зокрема, 
розчин феруму (III) хлориду, алюмінію (III) хлори­
ду успішно використовуються для встановлення 
локалізації флавоноїдів у сировині гірчака пер­
цевого, гірчака почечуйного, собачої кропиви. 
Складніше є провести такі реакції на корені со­
лодки. Розчин залізоамонійного галуну дає мож­
ливість за різним забарвленням легко встано­
вити локалізацію конденсованих дубильних ре­
човин у корі дуба та гідролізованих дубильних 
речовин у кореневищах змійовика та коренях 
родовика. Розчин гідроксиду натрію є основним 
реактивом для виявлення локалізації антрацен- 
похідних у кореневищах ревеню, коренях щав­
лю, коренях марени красильної. Для проведен­
ня цієї реакції висушену рослинну сировину кра­
ще кип’ятити у воді, а потім вже наносити на 
приготований зріз 3 % розчин натрію гідрокси­
ду, оскільки так краще розвивається мікрохіміч­
на реакція. Проведення мікрохімічної реакції на 
мікропрепараті з кори крушини дає можливість 
виявити студентів, які зацікавлені в мікрохіміч­
них методах аналізу, оскільки виконати якісний 
мікропрепарат є непросто.

Деякі найбільш вдалі результати реакцій ми 
фотографуємо за допомогою дзеркальної фо­
токамери Canon EOS 550, яка встановлена на 
тринокулярному світловому мікроскопі фірми 
ULAB при збільшенні в 40, 100 і 400 разів. Отри­
маними фотографіями ми поповнюємо лекцій­
ний матеріал, який готується для наступних 
курсів. !нколи буває, що практичні заняття за 
розкладом випереджують лекції з даної теми, і 
тоді студенти мають можливість на лекціях спо-
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стерігати деякі свої роботи, за якими уже на­
вчається весь курс. Такий спосіб зацікавлення 
студентів до освоєння практичних навичок та 
вивчення фармакогнозії як науки нами відзна­
чається як дієвий та актуальний.

Висновки. Отже, нами проводиться підбір до­
ступних для виконання студентами мікрохімічних 
реакцій, які пропонуються на практичних занят­
тях. Засвоєння практичних навичок повинно бути 
осмислене і вмотивоване для того, щоб студент 
розумів значення і цінність кожної практичної
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Резюме: в статье раскрывается способ оптимизации усвоения студентами практических навыков по микроскопическому 
анализу путем поощрения к проведению микрохимических реакций на практических занятиях по фармакогнозии, что 
способствует формированию высокой профессиональной компетентности будущих специалистов.
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Резюме: проведено оцінку якості життя хворих на глаукому з урахуванням комплаєнтності пацієнтів та наявності 
побічних ефектів призначених лікарських препаратів. Встановлено відсутність залежності прихильності хворих 
до лікування від стадії прогресування захворювання. Максимальний показник комплаєнтності зафіксовано у 
понад 45 % опитаних.

Ключові слова: комплаєнс, глаукома, якість життя пацієнтів.

Вступ. Щороку у світі зростає кількість хво­
рих на глаукому, яка до 2030 року може сягнути 
120 млн. В Україні глаукома посідає провідне 
місце серед основних причин сліпоти, а рівень 
первинної інвалідності від даної патології за ос­
танні 20 років збільшився вдвічі. Такою ж дина­
мікою характеризується диспансерний контин­
гент пацієнтів з первинною відкритокутовою гла­
укомою (ПВКГ) [5].

Глаукома є невиліковним захворюванням, 
проте рання діагностика та своєчасний початок 
терапії надають можливість призупинити прогре­
сування патологічного процесу. Важливого зна­
чення при цьому набуває ступінь інформованості 
населення про глаукому і фактори ризику її роз­
витку, а також рівень самосвідомості пацієнтів у 
питаннях абсолютного дотримання призначено­
го лікування -  комплаєнсу.

Оцінка якості життя (ЯЖ) пацієнтів з ПВКГ є 
одним із основних критеріїв ефективності на­
дання медичної допомоги, а також самостійним 
показником стану пацієнтів при визначенні про­
гнозу, аналізі тактики лікування, оскільки ліку­
ють не хворобу, а пацієнта, що страждає від неї.

Необхідність та незручність приймання лікарсь­
ких препаратів часто пацієнти сприймають нега­
тивно і відповідно це впливає на ЯЖ. Таким чином, 
ЯЖ має прямий зв’язок з комплаєнсом [6]. Отже, 
метою роботи було проведення оцінки ЯЖ з ураху­
ванням наявності побічних ефектів препаратів.

Методи дослідження. До розробленої ан­
кети для оцінки ЯЖ пацієнтів з ПВКГ було вклю­
чено не тільки зороспецифічні показники, аспек­
ти фізичної та соціальної активності хворого, але 
також питання, що відображають комплаєнтність 
лікування, яка є важливим критерієм не лише 
ефективності, але й економічних аспектів терапії.

Загалом було проанкетовано 249 пацієнтів (в 
тому числі 120 жінок та 129 чоловіків), що пере­

бувають на диспансерному обліку з приводу 
ПВКГ у медичних закладах різних районів 
Вінницької області. Відзначали вік пацієнтів, їх 
стать, місце проживання (місто /  село), стадію 
захворювання, асортимент призначених ЛП, 
якість життя пацієнтів, а також комплаєнтність.

Для визначення ступеня прихильності 
пацієнтів до лікування здійснювали оцінку ви­
конання призначень лікаря (від 1 балу -  «ніко­
ли» до 5 балів -  «завжди») та частоту проявів 
побічних ефектів лікарських препаратів, що ви­
користовуються пацієнтами (1 бал -  «завжди», 
5 балів -  «ніколи»). Таким чином, рівень комп­
лаєнтності за розробленою анкетою може зна­
ходитись в межах від 2 (найменша прихильність) 
до 10 (найкраща комплаєнтність) балів.

Крім цього, пацієнтам було запропоновано 
обрати (за умови наявності) скарги на призна­
чене лікування з наведеного переліку:

-  висока вартість ліків;
-  відсутність ліків в аптеках (за місцем про­

живання);
-  необхідність використовувати ЛП частіше, 

ніж 1 раз на добу;
-  необхідність застосування двох та більше ЛП;
-  складність самостійного застосування ЛП у 

вигляді очних крапель.
Серед опитаних пацієнтів було 2 таких, що не 

застосовують ЛП. Таким чином, для аналізу ком­
плаєнтності здійснювали обробку 247 анкет: 119 
хворих жіночої статі та 128 -  чоловічої.

Результати й обговорення. Середній показ­
ник комплаєнтності було зафіксовано на рівні 8,91 
бала, в тому числі 4,55 -  виконання призначень 
лікаря та 4,36 -  частота проявів побічних ефектів.

Враховуючи дані літератури щодо більшої при­
хильності жінок до лікування [2], ми також про­
вели аналіз комплаєнтності з огляду на стать 
пацієнтів. Так, показник виконання призначень
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лікаря жінками становив 4,59 бала, а у пацієнтів 
чоловічої статі -  4,52 бала, що на 1,53 % менше. 
Проте частота фіксування побічних ефектів ліків 
не залежала від тендерної належності пацієнтів 
та становила в середньому 4,36 бала.

Максимальний показник комплаєнтності, що 
передбачав 100 % виконання призначень ліка­
ря та абсолютну відсутність побічних ефектів 
лікарських препаратів, відзначили 112 пацієнтів 
(45,34 % від загального числа опитаних). 159 
хворих на ПВКГ (в т. ч. 48,43 % жінок) виконува­
ли призначення лікаря завжди, проте частина з 
них час від часу вказувала на незначні прояви 
побічних ефектів фармакотерапії. Це суперечить 
твердженню дослідників [1,4], що побічні ефек­
ти є однією з основних причин поганої прихиль­
ності хворих до лікування глаукоми.

Незважаючи на повноту виконання призна­
чень лікаря, майже половина пацієнтів (44,94 %)

мала часткове незадоволення фармакотера­
пією. Так, найчастіше хворі на ПВКГ скаржились 
на високу вартість ліків, важкість самостійного 
застосування ЛП у формі очних крапель, не­
обхідність частого (більше 1 разу на добу) ви­
користання призначених ліків (рис. 1).

Враховуючи структуру скарг, було вивчено но­
менклатуру призначених ЛП хворим, що відзнача­
ли високу вартість призначеної фармакотерапії як 
фактор зниження комплаєнтності. До складу при­
значених схем входили препарати групи S01E А -  
симпатоміметики (бримонал, люксфен), S01E В -  
парасимпатоміметики (пілокарпін, фотил), S01E С 
-  інгібітори карбоангідрази (азопт), S01E D -  бета- 
адреноблокатори (тимолол, арутимол, офтан-тимо- 
лол, офтимол), S01E Е -  аналоги простагландинів 
(ланотан, траватан, тафлотан) (рис. 2). Слід заува­
жити, що серед призначених протиглаукомних ЛП 
не було зафіксовано небезпечних комбінацій [3].

Рис. 1. Скарги пацієнтів на призначене лікування.

Рис. 2. Склад схем фармакотерапії ПВКГ, які опитані хворі вважали високовартісними.
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Відтак 65 % схем включають препарати групи 
S01E D -  бета-адреноблокатори в чистому виг­
ляді (35 %) або в суміші з аналогами простаглан­
динів (30 %). Більшість препаратів бета-адрено- 
блокаторів у формі очних крапель належить до 
найнижчої цінової ніші серед протиглаукомних за­
собів. Таким чином, суттєве переважання їх в 
структурі схем фармакотерапії, що були відзначені 
хворими як найбільш високовартісні, свідчить про 
низький рівень платоспроможності пацієнтів з 
ПВКГ. Це може бути пояснено тим, що на ПВКГ 
страждають, переважно, особи похилого віку.

Найменше труднощів у пацієнтів було з пошу­
ком прописаних лікарем ЛП в аптеках за місцем 
проживання. Зважаючи на те, що більшість опи­
таних (84,21 %) є жителями сільської місцевості, 
можна зробити висновок про високий рівень
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КОМПЛАЕНС КАК СОСТАВЛЯЮЩАЯ ОЦЕНКИ КАЧЕСТВА ЖИЗНИ ПАЦИЕНТОВ С ГЛАУКОМОЙ 

Е. В. Кривовяз

Винницкий национальный медицинский университет имени Н. И. Пирогова

Резюме: проведена оценка качества жизни больных глаукомой с учетом комплаентности пациентов и наличия 
побочных эффектов назначенных лекарственных препаратов. Установлено отсутствие зависимости 
приверженности больных к лечению от стадии прогрессирования заболевания. Максимальный показатель 
комплаентности зафиксирован у более чем 45 % опрошенных.

Ключевые слова: комплаенс, глаукома, качество жизни пациентов.

COMPLIANCE AS A QUALITY OF LIFE COMPONENT IN PATIENTS WITH GLAUCOMA

О. V. Kryvoviaz

Vinnytsia National Medical University by M. I. Pyrohov

Summary: the quality of life of patients with glaucoma, taking into account patient compliance and side effects of 
medications was assessed. The absence of dependence of treatment commitment on the stage of disease progression 
was established. Over 45 % of respondents had the maximal compliance level.

Key words: compliance, glaucoma, patients’ quality of life.
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Резюме: у роботі представлено літературні дані щодо методів отримання та дослідження мукоадгезійних 
таблеток. На прикладах вже впроваджених у фармацевтичне виробництво лікарських засобів наведено 
композиції діючих речовин з допоміжними. Підбір вибраних допоміжних речовин забезпечує надання таблеткам 
мукоадгезійних властивостей.

Ключові слова: мукоадгезійні таблетки, полімерні сполуки.

Повідомлення 17. Мукоадгезійні таблет­
ки: характеристика лікарської форми, ви­
моги, підходи д о  розробки, дослідж ення  
таблеток, підбір допоміжних речовин

Учені в галузі фармації останніх десятиліть у 
цілому світі намагаються дослідити трансдер- 
мальні і трансмукозальні маршрути надходження 
ліків як альтернативи ін’єкціям. Серед різних 
місць доставки ліків через слизову оболонку 
було виявлено, що слизова оболонка порож­
нини рота є найбільш зручною та легко доступ­
ною для місцевої і системної доставки ліків [1]. 
Переваги даного маршруту -  це простота зас­
тосування і можливість припинення дії лікарсь­
кого засобу (ЛЗ) в екстрених станах, а також 
утримування препарату протягом тривалого часу 
та застосування його пацієнтами у непритомно­
му стані або з травмами. Введення ліків через 
слизову оболонку рота дозволяє уникнути їх 
метаболізму в шлунково-кишковому тракті, а та­
кож при першому проходженні через печінку, 
забезпечити високу біодоступність та швидкість 
дії. Всмоктування препарату відбувається шля­
хом пасивної дифузії. На відміну від ректальних 
і трансдермальних систем, об’єм слини в ротовій 
порожнині забезпечує відносно значну кількість 
рідини для розчинення ліків [2, 3].

У ротовій порожнині всмоктування ліків може 
здійснюватися шляхом сублінгвальної (під’язи­
кова), букальної (щічна) або місцевої доставки. 
Кожна з них відрізняється анатомічною будовою, 
проникністю та здатністю утримувати певну сис­
тему доставки ліків тривалий час [4].

Під’язикова слизова оболонка досить проник­
на, що забезпечує швидку абсорбцію і біодос­
тупність багатьох препаратів. Вони можуть зас­

тосовуватись у формі таблеток, що швидко роз­
падаються або м’яких желатинових капсул, за­
повнених рідким лікарським засобом . Такі 
лікарські форми створюють дуже високу концен­
трацію ліків в під’язиковій частині рота, перш ніж 
вони систематично вивільняться через слизову 
оболонку [5].

Щічна слизова оболонка є менш проникною, 
ніж під’язикова і, як правило, не здатна забез­
печити швидке поглинання і добру біодоступність 
препарату. Проте наявність гладких м’язів і 
відносно нерухомої слизової оболонки для утри­
мання ліків, може використовуватись для стійкої 
(системної) доставки препарату, тобто сповіль­
неного вивільнення діючої речовини [5].

Місцева доставка до тканин порожнини рота 
використовується для лікування захворювання 
пародонту, бактеріальних та грибкових 
інфекцій, афтозного стоматиту [5].

Отже, для доставки лікарського засобу в по­
рожнині рота потрібен певний тип лікарської 
форми, щоб вивільнити ліки, які потім будуть 
дифундувати через слизову оболонку в місце­
вий кровообіг, а потім -  і в системний [4].

«Адгезія» визначається як фіксація двох по­
верхонь одна до одної. «Біоадгезія» визна­
чається зв’язуванням природного або синтетич­
ного полімеру з біологічним субстратом. Якщо 
останній являє собою слизовий шар, то вико­
ристовується термін «мукоадгезія» [1]. Кілька 
теорій було висунуто, щоб пояснити механізм 
полімер-слизових взаємодій, які призводять до 
мукоадгезії. Почнемо з того, що послідовні події, 
які відбуваються під час біоадгезії, включають 
тісний контакт між біоадгезивним полімером і 
біологічною тканиною через гарну змочуваність
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біоадгезивної поверхні і біоадгезивний набряк. 
Після цього відбувається проникнення біоадге- 
зивного матеріалу в щілини тканин, взаємопро­
никнення мукоадгезивних полімерних ланцюгів 
у слизі.

Гідратація полімеру відіграє дуже важливу 
роль в біоадгезії. Існує критичний ступінь гідра­
тації, необхідної для оптимальної біоадгезії. 
Якщо є неповна гідратація, активні ділянки ад­
гезії неповністю звільнені та доступні для взає­
модії. З іншого боку, надмірна кількість води 
послаблює клейове з ’єднання за рахунок зай­
вих водневих зв’язків. Під час гідратації існує 
дисоціація водневих зв’язків полімерних лан­
цюгів. Тому взаємодія полімеру з водою стає 
більшою, ніж полімер-полімерна взаємодія, як 
наслідок полімерні ланцюги стають доступними 
для проникнення слизу. Після гідратації полімеру 
відбувається змішування ланцюгових сегментів 
мукоадгезивного полімеру із слизом. Критични­
ми факторами для цієї моделі мукоадгезії є ко­
ефіцієнт дифузії полімеру, часу контакту і кон­
тактний тиск. Існує декілька теорій мукоадгезії.

1. Електронна теорія заснована на припу­
щені, що відбувається електронна передача при 
контакті адгезивного полімеру і глікопротеїну 
слизу через відмінності в їх електронній струк­
турі. Як наслідок, між ними виникає подвійний 
електричний шар, а потім розвивається мукоад- 
гезія через сили притягання від перенесення 
електронів [4, 1].

2. Теорія адсорбції. Первинний контакт між 
двома поверхнями утримується через поверх­
неві сили, що діють між атомами. У процесі ад­
сорбції беруть участь такі два типи хімічних 
зв’язків, як первинні ковалентні і вторинні хімічні 
(електростатичні, Ван-дер-Ваальса, водневі, 
гідрофобні) [6, 7].

3. Теорія зволоження використовується пе­
реважно до рідких або з малою в’язкістю біоад- 
гезивних систем. Згідно з цією тнорією, адгезив- 
ний компонент просочує поверхневі нерівності, 
твердне і закріплює себе в поверхні. Адгезив­
на продуктивність цих рідин визначається ви­
користанням змочуваності і розтікання; критичні 
параметри визначаються вимірюванням кута 
контакту, який повинен дорівнювати або бути 
близьким до нуля [4, 8].

4. Теорія дифузії описує взаємне проникнен­
ня ланцюгів полімеру і слизу на достатню гли­
бину для створення адгезійного з ’єднання. Сила 
адгезії зростає із збільшенням ступеня проник­
нення адгезійних ланцюгів. Даний показник 
проникнення залежить від коефіцієнта дифузії, 
гнучкості і природи мукоадгезивних ланцюгів, 
мобільності і часу контакту [7, 8].

5. Теорія руйнування пов’язана з аналізом

сили, необхідної для розділення двох повер­
хонь після адгезії. Дана теорія не бере до уваги 
взаємопроникнення або дифузію полімерних 
ланцюгів. Отже, вона використовується в роз­
рахунках для жорстких або напівжорстких біо- 
адгезивних матеріалів, у яких полімерні ланцю­
ги не проникають в шар слизу [7, 8].

6. Механічна теорія розглядає адгезію як 
заповнення нерівностей на шорсткій поверхні 
мукоадгезивною рідиною. Крім того, така 
шорсткість збільшує поверхневу площу, доступ­
ну для взаємодії, тим самим допомагає розсію­
вати енергію і може вважатися найбільш важ­
ливим явищем у процесі.

Малоймовірно, що процес мукоадгезії є од­
наковим у всіх випадках, і тому він не може бути 
описаним однією теорією. Насправді, всі теорії 
мають відношення до ідентифікації важливих 
змін процесу [8]. Крім того, на мукоадгезію впли­
ває низка факторів.

Полімерний фактор: а) якщо молекулярна маса 
полімеру низька, тоді він може краще проникати в 
слиз. Зростання молекулярної маси до 10000 і 
вище зменшує мукоадгезивну міцність. Для 
лінійного полімеру біоадгезія покращується зі 
збільшенням молекулярної маси, яка залежить від 
взаємопроникнення і переплетення полімерних 
ланцюгів; б) максимальна біоадгезія вимагає оп­
тимальної концентрації біоадгезивного полімеру. 
У висококонцентрованій системі міцність зчеплен­
ня знижується, тому що гнучкі молекули відділя­
ються від середовища. При надто низькій концен­
трації кількість проникаючого полімерного ланцю­
га на одиницю о б ’єму слизу також низька. 
Концентрація в межах 1-2,5 % може мати підви­
щений потенціал біоадгезії; в) для досягнення 
кращої адгезії полімерний ланцюг повинен мати 
значний ступінь гнучкості, яка залежить від в’яз­
кості і коефіцієнта дифузії; г) полімерний набряк 
впливає на мукоадгезивну міцність полімерно­
го компонента. Набряк є результатом взаємоп­
роникнення між полімером і слизом за допомо­
гою водневих зв’язків та/або електростатичної 
взаємодії; д) ступінь з в ’язування. Встановлено, 
що збільшення щільності поперечного дифуз­
ного зв’язування води в полімерній сітці при 
дуже низькій швидкості зумовлює недостатній 
набряк полімеру і, як наслідок, взаємопроник­
нення полімеру та слизу зменшується [6, 8].

До фізичних факторів належать рН, прикла­
дена сила і час контакту ЛФ із слизовою оболон­
кою. Залежно від методу визначення і швидкості 
потоку слини оптимізоване значення рН знахо­
диться в діапазоні 6 ,5-7 ,5 . Максимальна сила 
відриву збільшується зі збільшенням часу кон­
такту ЛФ [6, 8].

Також існують фізіологічні фактори (зах-
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ворювання слизової оболонки, зміни слизу). Мак­
симальний період часу, протягом якого муко­
адгези вн а си стем а  прилипає до тканини 
рота, може обмежуватися регенерацією сли­
зу [6-8].

Основними компонентами мукоадгезивної 
системи доставки лікарського засобу в ротовій 
порожнині є активний фармацевтичний 
інгредієнт, біоадгезивні полімери, захисна мем­
брана і підсилювачі проникності [7]. Разова доза 
препарату повинна бути малою. Лікарські засо­
би, що володіють періодом напіввиведення 2­
8 годин, є хорошими кандидатами для контро­
льованої доставки ліків.

Біоадгезивні полімери відіграють важливу 
роль в доставці ліків у ротовій порожнині. Вони 
повинні бути інертними та сумісними з навко­
лишнім середовищем, а їхні продукти розкла­
дання нетоксичними. Полімери повинні швидко 
приєднуватися до вологої поверхні тканини і 
володіти будь-якою специфічністю. При збері­
ганні або під час терміну придатності ЛФ полімер 
не повинен розкладатися, також бути економіч­
ним й доступним на ринку.

Вибирати полімер потрібно виходячи з таких 
вимог: полімер повинен мати високу молекуляр­
ну масу і обмежений розподіл; має бути суміс­
ним з біологічною мембраною і формувати

міцний нековалентний зв’язок із слизовою по­
верхнею [6, 7]. Зазвичай у фармацевтичній про­
мисловості використовуються біоадгезивні по­
лімери, подані в таблиці 1.

Захисна мембрана відіграє велику роль у 
прикріпленні біоадгезивних ЛФ до слизової 
оболонки. Матеріали, які використовують як 
мембрани, повинні бути інертними і непроник­
ними для препарату і підсилювачів проникнен­
ня. Така непроникна перегородка, особливо на 
букальних біоадгезивних плівках, запобігає  
втраті ліків і допомагає краще утримувати ЛФ 
пацієнтові. Зазвичай в мембрани включають такі 
матеріали: карбопол, стеарат магнію, ГПМЦ, ГПЦ, 
КМЦ, полікарбофіл тощо [7].

Підсилювачі проникності додають для того, 
щоб збільшити швидкість проникнення через 
мембрану або швидкість абсорбції введеного 
препарату. Вони використовуються для підви­
щення біологічної доступності лікарських за ­
собів з поганими властивостями. їх ефективність 
залежить від фізико-хімічних властивостей пре­
парату, місця розподілу і від того, чи використо­
вується підсилювач окремо або в комбінації. До 
них відносять жовчні кислоти, жирні кислоти, 
поверхнево-активні речовини, хелати, тіольо- 
вані полімери тощо [4, 1].

Мукоадгезивні лікарські форми для застосу-

Таблиця 1. Класифікація мукоадгезивних полімерів

Критерій Категорія Приклад

Джерело
одержання

Природне Агароза, хітозан, желатин, гіалуронова кислота, різні смоли (гуарова і 
ксантанова камеді, карагенан, пектин і натрій альгінат)

Синтетичне

Похідні целюлози: карбоксиметилцелюлоза (КМЦ), натрій-КМЦ, 
гідроксіетилцелюлоза (ГЕЦ), гідроксипропілцелюлоза (ГПЦ), 
гідроксипропілметилцелюлоза (ГПМЦ), метилцелюлоза (МЦ)
Полімери на основі поліакрилової кислоти:
карбопол, полікарбонати, поліакрилова кислота, поліакрилати, полі (2- 
гідроксіетил метакрилат), полі (метакрилат), 
полі (ізобутилціаноакрилат), співполімер акрилової кислоти і 
поліетиленгліколь (ПЕГ)
Інші: поліоксіетилен, полівініловий спирт (ПВС), полівінілпіролідон 
(ПВП), тіольовані полімери

Розчинність
уводі

Водорозчинні Карбопол, ГЕЦ, ГПЦ, ГПМЦ (у холодній воді), поліакрилова кислота, 
натрій-КМЦ, натрій альгінат

Не розчинні у воді Хітозан (розчинний у розведених водних розчинах кислот), 
етилцелюлоза, полікарбонати

Заряд
молекули

Катіонні Амінодекстран, хітозан, диметиламіноетил-декстран, триметилхітозан

Аніонні Хітозан-ЕДТА, КМЦ, пектин, карбопол, поліакрилова кислота, 
полікарбонати, альгінат натрію, натрій-КМЦ, ксантанова камедь

Неіонні Гідроксіетил крохмаль, ГПЦ, 
поліетиленоксид, ПВС

Зв’язок Ковалентний ПВП, склероглюкан
Водневий Ціаноакрилат

Сила
біоадгезії

Електростатична
взаємодія

Акрилати (гідроксильований метакрилат,
поліметакрилова кислота, карбопол, полікарбонати, ПВС, хітозан
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вання в порожнині рота бувають трьох типів:
I тип. Це одношарові лікарські форми, які 

мають кілька спрямованих вивільнень лікарсь­
кого засобу. Одним з недоліків цього типу 
лікарської форми у тому, що значно втрачаєть­
ся препарат через ковтання.

II тип. В цьому випадку на верхню частину 
лікарської форми накладається біоадгезивний 
непроникний захисний шар для запобігання 
втратам від верхньої поверхні ЛФ в порожнині 
рота.

III тип. Це односпрямована лікарська фор­
ма для вивільнення лікарського засобу. Втрата 
препарату в даному випадку зводиться до мініму­
му, оскільки ЛЗ вивільняється тільки з боку, що 
прилягає до слизової оболонки рота. Це дося­
гається шляхом покриття кожної сторони ЛФ, за 
винятком тієї, що знаходиться в контакті із сли­
зовою оболонкою рота [6].

Отже, використовуючи наявні технології, мож­
на одержати одно- або двошарові таблетки, від 
цього залежить напрямленість дії ЛЗ. Тому по-

Тип I Тип II Тип III

-► г |

г 1г 1г
Слизова оболонка порожнини рота

ЕИ Біоадгезивний шар 
ГИ Непроникний шар 
—►Напрямок вивільнення

передньо змішана з допоміжними речовинами 
таблетована суміш піддається одноразовому або 
подвійному прямому пресуванню. Також можна 
використовувати метод вологої грануляції [2, 9­
11]. Деякі приклади біоадгезивних таблеток та 
використовуваних полімерів як допоміжних ре­
човин наведені в таблиці 2.

Жодна технологія досі не була розроблена

Таблиця 2. Приклади застосування допоміжних полімерних речовин у складі мукоадгезивних лікарських
засобів

Лікарський засіб Використаний полімер Джерело
1 2 3

Антигіпертензивні засоби
Метопрололу тартрат Альгінат натрію, карбопол 934Р 12
Атенолол Карбопол 934Р, ГПМЦ 13
Лабеталол гідрохлорид Ксантанова камедь, натрій деоксигліколят, етилцелюлоза 14

Хітозан, ГПМЦ К4М 15
Небіволол ГПМЦК15М 16

Альгінат натрію, Карбопол 974Р 17
Карведилол Натрій-КМЦ, Methocel К15М 18

Карбопол 974Р, хітозан 19
Тимолол малеат Карбопол 934Р і натрій-КМЦ 20,38
Лізиноприл Карбопол 934Р, ГПМЦ К4М 21

Карбопол 934Р, ГПМЦ К4М, етилцелюлоза 22
Периндоприл Поліетиленоксид (ПЕО), карнаубський 23,39
Лозартан ПЕО 303 24
Дилтіазем гідрохлорид Карбопол-934, ГПМЦ 10

Карбопол 934Р, натрій-КМЦ, ГПМЦ і натрію альгінат 25
Гідралазину гідрохлорид Ксантанова камедь, ГПМЦ К4М, Карбопол 974 Р, етилцелюлоза 26

Гіполіпідемічні засоби
Симвастатин ГПМЦ, натрій-КМЦ К4М, етилцелюлоза 2, 40
Аторвастатин кальцію Карбопол, натрій-КМЦ
Розувастатин кальцію Хітозан, мікрокристалічна целюлоза 28

Нестероїдні протизапальні засоби
Флурбіпрофен Хітозан, натрій-КМЦ 9
Кеторолак трометамін Карбопол 934 і натрій-КМЦ 29
Піроксикам ГПМЦ К4М, карбопол 934 30

Гіпоглікемічні засоби
Репаглінід Хітозан, натрій-КМЦ 31
Гліпізид ГПМЦ К4М, ГПМЦ К100М, карбопол 71 G
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Продовження табл. 2

з"1 2
Інші лікарські засоби

Тизанідину гідрохлорид Гуарова камедь, ПВП КЗО ЗЗ
Баклофен Натрій-КМЦ, Methocel К15М З4
Домперідон ГПМЦ К1ООМ, Карбопол 9З4Р, натрій-КМЦ 11
Сальбутамолу сульфат Карбопол 94О, ПЕО З7
Офлоксацин Карбопол 9З4Р, натрій-КМЦ
Фамотидин ГПМЦ К4М, трагакант З6
Ітоприд Карбопол 71G, поліетиленгліколь WSR-ЗОЗ, хітозан (86 % 

ацетильований)
41

Лідокаїн Kollidon SR, Carbopol 9З4Р, ГПМЦ 4З
Суматриптан сукцинат Натрій-КМЦ, Карбопол 974 42

спеціально для аналізу мукоадгезії. Більшість 
доступних тестів були адаптовані з іншими ран­
іше існуючими методами.

Таблетовані суміші досліджують за такими по­
казниками: насипна густина та густина після 
усадки порошків, співвідношення Гауснера, по­
казник стисливості і кут природного укосу [15].

Біоадгезивні системи доставки ліків (таблет­
ки) досліджуються за такими показниками: 
стійкість таблеток до роздавлювання, о д ­
норідність маси, середня маса, товщина, сти- 
раність, рН поверхні, індекс набухання, тест на 
розчинення in vitro, сила адгезії, час мукоадгезії, 
дослідження вивільнення препарату in vitro, 
стабільність [2, 9-37, 44-47].

Згідно з Доповненням 2 ДФУ, оромукозні 
лікарські засоби являють собою тверді, м’які або 
рідкі лікарські засоби, що містять одну або більше 
діючих речовин: призначені для застосування 
в порожнині рота і/або горла для отримання 
місцевої або системної дії [48]. Сюди ж відно­
сять сублінгвальні та защічні (букальні) таблет­
ки, які являють собою  тверді однодозові 
лікарські засоби для застосування під язиком 
або в порожнині за щокою, відповідно, для одер-

1. Punitha S. Polymers in mucoadhesive buccal drug 
delivery system -  a review /  S. Punitha, Y. Girish / /  
International Journal of Pharmaceutical Sciences. -  2010. 
-Vol.1, Iss. 2. -  P. 170-186.
2. Hasanthi D. Formulation and evaluation of sustained 
release buccal tablets of Simvastatin for unidirectional 
release /  D. Hasanthi, J. N. Suresh Kumar / /  International 
Journal of Research in Pharmaceutical and Nano Sciences. 
-  2013. -  Vol. 2, Iss. 6. -  P. 704-713.
3. Mucoadhesive drug delivery systems-an unusual 
maneuver for site specific drug delivery system /  Sanket
D. Gandhi, Priyanka R. Pandya, Rahul Umbarkar [etal.] / /  
An International Journal of Pharmaceutical Sciences. -  
2011.- Vol. 2, Iss. 3. -  P. 132-152.
4. Anay R. Patel. Mucoadhesive buccal drug delivery

жання системної дії. Вони приготовані пресуван­
ням суміші порошків або грануляцією в таблет­
ки відповідної форми залежно від передбачу­
ваного застосування. Сублінгвальні і защічні 
таблетки відповідають загальному визначенню 
таблеток.

При виробництві сублінгвальних і защічних таб­
леток мають бути вжиті відповідні заходи, що за­
безпечують необхідну механічну міцність і стійкість 
льодяників до роздавлювання і стирання. Якщо 
немає інших зазначень в окремій статті, має бути 
проведене подібне випробування на відповідне 
вивільнення діючої речовини/речовин [48].

Поряд із перевагами мукоадгезійні системи 
мають і свої недоліки. Наприклад, деякі ліки 
нестабільні у рН-середовищі ротової порожни­
ни або мають подразнюючу дію на слизову обо­
лонку рота. Також в даному випадку неможливо 
використовувати лікарські препарати, що мають 
гіркий або неприємний смак, запах. Мукоад­
гезійні ліки повинні місити невеликі дози  
лікарської речовини. Обмеженим також стає 
приймання їжі і пиття. Існує завжди можливість 
ковтання лікарської форми пацієнтом [3].
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СОВРЕМЕННОЕ СОСТОЯНИЕ СОЗДАНИЯ,

ПРОИЗВОДСТВА И ИССЛЕДОВАНИЯ ТАБЛЕТИРОВАННЫХ ЛЕКАРСТВЕННЫХ ПРЕПАРАТОВ
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Резюме: в работе представлены литературные данные о методах получения и исследования мукоадгезийных 
таблеток. На примерах уже внедренных в фармацевтическое производство лекарственных средств приведены 
композиции действующих веществ со вспомогательными. Подбор выбранных вспомогательных веществ 
обеспечивает таблеткам мукоадгезийные свойства.

Ключевые слова: мукоадгезийные таблетки, полимерные соединения.
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Summary: the literature data about research and methods of mucoadhesive tablets have presented. The examples of 
compositions of active ingredients with excipients are given for implemented in pharmaceutical manufacturing drugs. 
Selection of these excipients shall provide tablets mucoadhesive properties.

Keywords: mucoadhesive tablet, polymer compound.
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ДО ЮВІЛЕЮ ВІДОМОГО БІОХІМІКА, ПЕДАГОГА ТА НАУКОВЦЯ МИХАИЛА 
МИХАЙЛОВИЧА КОРДИ

13 лютого виповнилось 
50 років ректору ДВНЗ «Тер­
нопільський державний м е­
дичний університет імені
І. Я. Горбачевського МОЗ 
України» Михайлу Михайло­
вичу Корді, доктору медичних 
наук, професору, відомому 
біохіміку, педагогу, вмілому 
організатору та дипломату.

Михайло Михайлович 
пройшов шлях від студента, 
аспіранта, асистента, доцен­
та, проф есора, завідувача 
кафедри, декана до ректора 
Тернопільського державного 
медичного університету, який 
очолив з лютого 2015 року.

Народився професор  
М. М. Корда у селі Верин Ми­
колаївського району Львів­
ської області. У 1982 році за­
кінчив школу з золотою ме­
даллю. З 1982 до 1988 року 
навчався у Тернопільському державному медич­
ному інституті, який закінчив із відзнакою. У цьо­
му ж році вступив до аспірантури при кафедрі 
біохімії. У 1991 році захистив кандидатську дисер­
тацію на тему «Антиоксидний статус організму при 
гострому токсичному ураженні печінки і його ко­
рекція ентеросорбцією і антиоксидантами». В по­
дальшому наукові дослідження проводив у на­
прямку вивчення механізмів захисту організму 
від хімічних уражень, тому після того, як став аси­
стентом кафедри біохімії, вдало поєднував вик­
ладання з роботою над докторською дисертацією 
на тему «Порушення окислювальних процесів і 
захисних систем організму за гострого хімічного 
ураження печінки та шляхи їх корекції», яку ус­
пішно захистив у 1998 році в Одеському держав­
ному медичному університеті.

Незважаючи на молодість, він отримав зван­
ня професора, та це не зупинило його науко­
вий порив. Михайло Михайлович продовжував 
займатись науковими дослідженнями у вивченні 
оксигеназних і вільнорадикальних реакцій у біо­
логічних системах, їх пошкодження при дії ви­
сокотоксичних хімічних сполук за умов антиок­
сидантної недостатності, обґрунтування перок- 
сидної теорії хімічного ураження гепатоцитів та 
його корекцію.

У цей період М. М. Корда досконало вивчив 
англійську мову та оволодів комп’ютерною на­

укою. Це дало йому можливість 
стажуватися, брати участь у на­
укових конференціях у зару­
біжних країнах (Австрії, Латвії, 
Німеччині, Іспанії, Японії). З лю­
того 2003 до березня  
2004 року Михайло Михайло­
вич перебував у закордонно­
му відрядженні за програмою 
обміну (The Exchange Vizitor 
Program), метою якого була 
науково-дослідницька робота 
на кафедрі хімії і біохімії Уні­
верситету Огайо (США).

Під час перебування у США 
Михайла Михайловича заціка­
вили дослідження, пов’язані з 
утворенням оксиду азоту (N0) в 
гепатоцитах, а також клонуван- 
ня гена і ступінь експресії генів 
NO-синтази. В цьому ж універ­
ситеті він читав лекції з біохімії 
та токсикології, проводив прак­
тичні заняття зі студентами.

Після повернення в Україну продовжував пра­
цювати на посаді завідувача кафедри медичної 
біохімії Тернопільського державного медично­
го університету імені І. Я. Горбачевського. Че­
рез рік М. М. Корда на пропозицію того універ­
ситету США взяв участь у конкурсі на заміщення 
посади «запрошеного професора» кафедри хімії 
і біохімії. Він успішно пройшов конкурс і вико­
нав усі вимоги до претендентів, що дозволило 
заключити контракт на трирічний термін роботи. 
Загалом чотири роки наполегливої праці в уні­
верситеті за океаном стали важливою віхою 
творчого зростання вченого, відкрили нову 
плідну сторінку в його науково-педагогічній 
діяльності. Цей безцінний досвід Михайло Ми­
хайлович використав у подальшій роботі в рідно­
му університеті.

В Україні професор М. М. Корда започатку­
вав новий перспективний науковий напрямок 
-  вивчення біохімічних механізмів токсичності 
наночастинок різної природи в біологічних си­
стемах.

Михайло Михайлович вдало поєднує науко­
ву, викладацьку й адміністративну роботу.

Протягом семи років як декан факультету іно­
земних студентів з метою популяризації універ­
ситету та залучення до співпраці нових парт­
нерів М. М. Корда перебував у багатьох закор­
донних відрядженнях, збільшив чисельність
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іноземних студентів у кілька разів, за його без­
посередньою ініціативою університет неоднора­
зово відвідували офіційні особи посольств і кон­
сульств ряду країн.

Як завідувач кафедри медичної біохімії 
М. М. Корда створив разом із педагогічним ко­
лективом потужну методичну та інформаційно- 
технологічну базу для студентів і викладачів, у 
тому числі для англомовних студентів. За його 
ініціативою і безпосередньою участю створено 
базу віртуальних навчальних і контролюючих 
програм з біохімії для більшості практичних за­
нять, які зареєстровано як авторські свідоцтва. 
Михайло Михайлович Корда -  заступник голов­
ного редактора наукового журналу «Медична та 
клінічна хімія», член редколегії журналу «Медич­
на освіта», науковий консультант журналу «Фар­
мацевтичний часопис», відповідальний редак­
тор нового медичного журналу «International 
Journal of Medicine and Medical Research». Під 
його керівництвом відбуваються всеукраїнські 
та міжнародні конференції, присвячені питанням 
теоретичної та практичної біохімії.

За період своєї наукової діяльності М. М. Кор­
да є автором понад 250 наукових і навчально- 
методичних публікацій в Україні й за кордоном, 
у тому числі 10 патентів на винаходи, 2 навчаль­
них посібників. Він підготував 1 доктора і 4-х кан­

дидатів наук, під його керівництвом ще 6 здобу- 
вачів успішно виконують дисертації.

На посаді завідувача кафедри і декана фа­
культету іноземних студентів професор М. М. Кор­
да докладав багато зусиль та енергії для орга­
нізації та вдосконалення навчально-методичної 
роботи кафедри та факультету.

Професор М. М. Корда був першим науковим 
консультантом видавництва «Укрмедкнига», він 
вклав свої знання, зусилля, творчу енергію у 
розвиток видавничої справи в університеті.

За багаторічну сумлінну працю, високий про­
фесіоналізм професор М. М. Корда неоднора­
зово був нагороджений почесними грамотами, 
дипломами Кабінету Міністрів України, Міністер­
ства охорони здоров’я, подяками Тернопільсь­
кої обласної державної адміністрації, міського 
голови м. Тернополя за організацію благодійної 
діяльності іноземних студентів.

Професор М. М. Корда -  талановитий педа­
гог, порядна, доброзичлива та чесна людна, яка 
є справжньою гордістю сучасної науки.

Редакційна рада та редколегія журналу «Фар­
мацевтичний часопис», друзі та колеги, науко­
ва спільнота від щирого серця вітають Михайла 
Михайловича з ювілеєм і бажають міцного здо­
ров’я, родинного щастя, добробуту, благополуч­
чя, життєвого оптимізму та творчої наснаги!
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ДО 75-РІЧЧЯ ВИДАТНОГО НАУКОВЦЯ

5 січня 2015 р. виповни­
лось 75 років ректору Націо­
нального фармацевтичного 
університету Валентину Пет­
ровичу Черних -  члену-корес- 
понденту Національної ака­
демії наук України, лауреату 
Державної премії України, док­
тору фармацевтичних наук, 
доктору хімічних наук, профе­
сору. 2015 рік знаменний для 
Валентина Петровича ще й 
тим, що виповнюється 50 
років його науково-педагогі­
чної та громадської діяльності 
й 35 років на посаді ректора.

Півстоліття життя віддано 
служінню благородній місії -  
підготовці фахівців для фар­
мацевтичної галузі, а також 
наукових і науково-педагогі­
чних кадрів, розбудові та реорганізації Націо­
нального фармацевтичного університету, голов­
ного фармацевтичного вищого навчального 
закладу України з історією, яка починається в 
далекому 1805 р., реформуванню вищої фарма­
цевтичної освіти і фармацевтичної галузі Украї­
ни.

В. П. Черних пройшов шлях від студента, ас­
піранта, асистента, доцента, професора, завіду­
вача кафедри, декана, проректора з навчаль­
ної роботи до ректора Національного фармацев­
тичного університету, який очолює з 1980 р.

Під керівництвом В. П. Черних Харківський 
фармацевтичний інститут пройшов складні ета­
пи реорганізації від невеликого маловідомого 
інституту до найбільшого Національного фарма­
цевтичного університету, який відповідає най­
вищим державним і міжнародним критеріям.

Сьогодні колектив університету налічує понад 
20 тисяч співробітників і студентів. Під керівниц­
твом видатного організатора Харківський фар­
мацевтичний інститут, в якому навчалися 1600 
студентів за однією спеціальністю «Фармація» 
та працювали 6 докторів наук і 73 кандидати 
наук, виріс в унікальний науково-освітній комп­
лекс -  Національний фармацевтичний універ­
ситет, в якому сьогодні навчаються 17 500 сту­
дентів за 14 спеціальностями та займаються 
науково-педагогічною діяльністю 110 докторів 
наук і 500 кандидатів наук, середній вік яких 
становить 45 років. У 1991 р. Харківський фар­
мацевтичний інститут одним із перших серед 900 
ВНЗ отримав статус акредитованого на союзному

рівні. У 1999 р. у першій п’ятірці 
ВНЗ України набув статусу на­
ціонального, став другим на­
ціональним вищим навчаль­
ним закладом у м. Харкові.

Під керівництвом В. П. Чер­
них здійснено кадровий «про­
рив» у НФаУ: з 1980 р. підго­
товлено понад 130 докторів 
наук і близько 650 кандидатів 
наук. За рейтингом ЮНЕСКО, 
серед 200 кращих універси­
тетів України НФаУ має один 
із найвищих показників 
якості науково-педагогічного 
потенціалу -  94 %. За останні 
15 років у ньому відкрито 13 
нових спеціальностей, Інсти­
тут підвищення кваліфікації 
спеціалістів фармації, коледж. 
У період керування універси­

тетом Валентин Петрович забезпечив стабіль­
не фінансове становище ВНЗ, створив ефек­
тивну систему соціального захисту співробітників 
і студентів. НФаУ займає лідерські позиції в Ук­
раїні, у національному рейтингу перебуває на 
другому місці серед 18 медичних навчальних 
закладів і на третьому -  серед харківських уні­
верситетів, є флагманом фармацевтичної осві­
ти серед навчальних закладів країн СНД. На­
ціональний фармацевтичний університет наго­
роджено Почесною грамотою Кабінету Міністрів 
України за вагомий внесок у розвиток медичної 
та фармацевтичної науки й освіти. Це універси­
тет європейського рівня, визнаний у світі, є 
дійсним членом міжнародних фармацевтичних 
та освітніх асоціацій. У 2013 р. НФаУ приєднав­
ся до Великої хартії університетів. Спеціалізо­
ваний ВНЗ забезпечує комплексну підготовку 
фахівців високої якості за всіма напрямами 
фармацевтичної галузі. У його аудиторіях отри­
мали вищу фармацевтичну освіту понад 50 ти­
сяч фахівців, серед яких більше 6 тисяч магістрів 
фармації для 82 країн світу. Підготовка сп е­
ціалістів для зарубіжжя -  це вагомий чинник 
підвищення міжнародного іміджу нашої держа­
ви та освіти.

З метою реалізації державної політики кад­
рового забезпечення галузі В. П. Черних зап­
ропонував систему підготовки фахівців «на 
місцях» шляхом відкриття мережі з 20 фарма­
цевтичних факультетів при медичних ВНЗ, за­
безпечення їх науково-педагогічними кадрами, 
навчально-методичною літературою. В універси-
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теті здійснюють підготовку науково-педагогічних 
кадрів для фармацевтичних факультетів ВНЗ, 
практичної фармації України та зарубіжних країн.

Уперше в системі фармацевтичної освіти Ук­
раїни створено навчально-методичні комплек­
си навчальної літератури з усіх дисциплін обся­
гом понад 2 тисячі найменувань. Навчальний 
процес на 100 % забезпечено навчально-ме­
тодичною літературою державною та іноземни­
ми мовами, якою користуються всі фармацев­
тичні факультети України та деяких країн СНД. 
Наукова спадщина університету -  це понад 490 
підручників і навчальних посібників, 300 моно­
графій, більше 1500 охоронних документів на 
винаходи. Учені НФаУ розробили і впровадили 
у виробництво 261 новий лікарський препарат.

В. П. Черних є ініціатором розробки й одним з 
авторів Концепції розвитку фармацевтичної га­
лузі та освіти України, розширення спектра спе­
ціальностей для фармацевтичної галузі, осно­
воположником новітнього напряму в фармації-  
фармацевтичної опіки хворих, системи контро­
лю якості ліків, у т. ч. впровадження біоеквіва- 
лентності на засадах належної клінічної прак­
тики відповідно до світових вимог.

Для підвищення авторитету і визнання на 
державному рівні фармацевтичної галузі за 
ініціативою та за безпосередньою  участю 
В. П. Черних в Україні встановлено професійне 
свято -  День фармацевтичного працівника 
(1999), запроваджено нову державну нагороду 
-  почесне звання заслуженого працівника фар­
мації України (2005), прийнято Етичний кодекс 
фармацевтичного працівника України (2010), 
створено першу в світі Фармацевтичну енцик­
лопедію (перше видання -  2005 р., друге -  
2010 р.). Під безпосереднім керівництвом Ва­
лентина Петровича культурна скарбниця Харкі­
вщини була збагачена унікальною скульптурною 
композицією «Фармація у віках», першим у світі 
пам’ятником фармацевту. В. П. Черних став іде­
ологом зміцнення галузі та організатором про­
ведення на базі університету V, VI і VII Націо­
нальних з ’їздів фармацевтів України, створен­
ня Фармацевтичної асоціації України.

В. П. Черних -  видатний учений в галузі орга­
нічної хімії, праці якого широко відомі науковій 
спільноті України і зарубіжжя. Він є автором 1260 
наукових праць, серед яких підручник «Органі­
чна хімія» в 3-х томах, удостоєний у 2000 р. Дер­
жавної премії України в галузі науки і техніки. 
Це перший підручник для вищої фармацевтич­
ної освіти України. Учений заснував новий нау­
ковий напрям -  синтез біологічно активних ре­
човин (похідних дикарбонових кислот), створен­
ня на їх основі різних гетероциклічних структур 
і дослідження шляхів циклізації поліфункціо-

нальних реагентів в ансамблі гетероциклів. Но­
визну і пріоритетність його наукових досліджень 
підтверджують 126 патентів України та Росії, 341 
авторське свідоцтво. Валентин Петрович більше 
40 років віддав підготовці докторів і кандидатів 
наук для вищої школи і практичної фармації. За 
цей час було створено вітчизняну школу хіміків- 
синтетиків, у рамках якої науковець підготував 
понад 60 докторів і кандидатів наук, а також 
(особисто та з учнями) створив 16 лікарських 
препаратів.

За підсумками багаторічних наукових дослі­
джень у галузі синтезу біологічно активних ре­
човин у 1997 р. професора В. П. Черних було 
обрано членом-кореспондентом НАН України. В 
історії фармації України ця подія стала першим 
прикладом представництва фармації в ака­
демічній науці. За наукові досягнення президія 
академії наук України в 2013 р. нагородила Ва­
лентина Петровича Почесним знаком НАНУ.

В. П. Черних -  відомий державний і громадсь­
кий діяч, ініціатор видання 7 наукових журналів 
ВАК України. Протягом 30 років працював в ек­
спертних радах ВАК СРСР та України. На даний 
час очолює республіканську Проблемну комісію 
«Фармація» МОЗ України, є головою Науково- 
методичної комісії з фармації МОН України, чле­
ном вченої ради ДП «Державний фармакологі­
чний центр» МОЗ України, членом президії Фар­
макопейного комітету МОЗ України, членом 
вченої медичної ради МОЗ України, членом бюро 
Державного фармакологічного центру з реєст­
рації ЛЗ і ЛП, членом секції хімії та хімічної тех­
нології Комітету з Державних премій в галузі 
науки і техніки, членом колегії Держінспекції з 
контролю якості лікарських препаратів МОЗ Ук­
раїни. В. П. Черних -  віце-президент Фармацев­
тичної асоціації України, президент Фармацев­
тичної асоціації Харківщини. Його обирали д е ­
путатом Київської районної ради народних 
депутатів м. Харкова (1986) і міської ради на­
родних депутатів (1985-1987). У 1999 р. Міжна­
родний біографічний центр та Американський 
біографічний інститут визнали В. П. Черних од­
ним із 500 найбільш впливових і видатних уче­
них світу. Валентин Петрович активно займаєть­
ся міжнародною та просвітницькою діяльністю.

Плідна праця та видатні заслуги відомого вче­
ного, педагога, організатора, державного і гро­
мадського діяча були неодноразово відзначені 
державою: нагороджений орденами «Знак По­
шани», «Трудового Червоного Прапора», орде­
нами України «За заслуги» I, II, III ступенів, князя 
Ярослава Мудрого IV і V ступенів, Почесною гра­
мотою Верховної Ради України, почесними гра­
мотами та відзнаками МОЗ і МОН України 
«Відмінник охорони здоров’я», «Відмінник осві-
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ти України», «Винахідник СРСР», «Петро Моги­
ла», відзнакою Харківської облдержадміністрації 
«Слобожанська слава», йому присвоєно почесні 
звання заслуженого винахідника УРСР, заслу­
женого діяча науки і техніки УРСР. Харківська 
громадськість обрала В. П. Черних Почесним 
громадянином м. Харкова.

Науково-педагогічна й академічна гро­
мадськість, колектив і студенти Національного 
фармацевтичного університету, колеги, друзі,

учні від щирого серця вітають відомого вчено­
го, талановитого педагога, видатного організа­
тора та реформатора вищої фармацевтичної 
освіти, невтомного ентузіаста і патріота фармації, 
який є яскравим прикладом відданого служін­
ня інтересам освіти, науки, здоров’я людей, інте­
ресам нашої славної України.

Нових Вам, Валентине Петровичу, звершень і 
злетів, невичерпного творчого натхнення та 
довголіття.
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ПРАВИЛА ОФОРМЛЕННЯ СТАТЕЙ

1. До розгляду приймаються оригінальні та інші види статей (до 10-12 сторінок, але не менше 6 сторінок), присвячені 
вивченню та вирішенню актуальних проблем фармаці . До друку приймаються тільки ті матеріали, які раніше ніде не 
публікувались і не знаходяться в редакціях інших журналів чи видавництв.

2. Стаття повинна мати направлення в редакцію, акт експертизи, візу керівника установи, має бути засвідчена 
печаткою, підписана авторами. Додатково потрібно подавати авторську довідку, у якій обов’язково слід вказати: 
прізвище, ім’я та по батькові, науковий ступінь, вчене звання, місце роботи та посаду, адресу для листування, контактні 
телефони (робочий та домашній чи мобільний), обов’язково вказувати електронну адресу.

3. Надсилати необхідно 2 примірники статті, надруковані на стандартному аркуші формату А4, шрифт “Times New 
Roman” , розмір шрифту 14, інтервал -  1,5. Поля: верхнє -  20 мм, нижнє -  25 мм, ліве -  30 мм, праве -  10 мм. 
Електронний варіант статті необхідно надсилати у вигляді файла в текстовому редакторі “Word 6.0, 7.0” на CD-дисках. У 
статтях необхідно застосовувати систему одиниць СІ.

4. Таблиці повинні бути надруковані в текстовому редакторі “Word 6.0, 7.0” по тексту статті та оформлені таким 
чином:

Таблиця 1. Назва таблиці з форматуванням таблиці “по центру” сторінки.
5. Рисунки мають бути вставленими у текст статті, виконані у форматах JPG, TIF, CDR та мати такий формат:
Рис. 1. Підпис до рисунка (по центру).
6. Формули (математичні та хімічні) необхідно подавати по тексту статті і повинні бути виконані у програмах, 

вбудованих у Word, чи сумісних з ним редакторах.
7. При посиланні на публікацію номер, згідно зі списком літератури, слід вказувати у квадратних дужках.
8. СТАТТЮ ВИКЛАДАТИ ЗА ТАКОЮ СХЕМОЮ:
УДК
НАЗВА СТАТТІ (великими літерами, напівжирний шрифт)
Ініціали та прізвища авторів укра нською мовою (малими літерами, напівжирний шрифт)
Назва установи, місто (малими літерами, звичний шрифт)
Резюме: (укра нською мовою)
Ключові слова: (укра нською мовою)
Вступ. (з абзацу) У вступі слід у загальному вигляді окреслити постановку проблеми, зробити аналіз останніх дос­

ліджень та публікацій, в яких започатковано розв’язання дано проблеми, та виділити раніше не вирішені частини 
загально проблеми, якій присвячена стаття; сформулювати мету і завдання роботи.

Методи дослідження. (з абзацу) У даному розділі слід дати характеристику використовуваних методів досліджен­
ня. У роботах хімічного і фармакогностичного напрямків вказувати на характеристики застосовуваних реактивів і облад­
нання; у технологічних роботах вказати на марки і характеристики застосовуваних технологічного та фармако-техноло- 
гічного обладнання; в експериментальних роботах вказувати вид, стать, кількість тварин, методики випробувань.

Результати й обговорення. (з абзацу) У цьому розділі слід подавати результати дослідження, провести х наукове 
пояснення та обґрунтування, дати аналіз отриманих залежностей у світлі загальноприйнятих теорій з дано проблеми. 

Висновки. (з абзацу) Формулюються висновки та перспективи подальших досліджень у даному напрямку.
Список літератури (відповідно до вимог “Бюлетень ВАК” № 5, 2009 р.)
НАЗВА СТАТТІ російською мовою (великими літерами, напівжирний шрифт)
Ініціали та прізвища авторів російською мовою (малими літерами, напівжирний шрифт)
Назва установи, місто російською мовою (малими літерами, звичний шрифт)
Резюме: (російською мовою)
Ключові слова: (російською мовою)
НАЗВА СТАТТІ англійською мовою (великими літерами, напівжирний шрифт)
Ініціали та прізвища авторів англійською мовою (малими літерами, напівжирний шрифт)
Назва установи, місто англійською мовою (малими літерами, звичний шрифт)
Резюме: (англійською мовою)
Ключові слова: (англійською мовою)
9. Список літератури подається в порядку цитування та відповідно до вимог, наведених у Бюлетені ВАКу № 5, 
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