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Удосконалення методики кількісного визначення антрахінонових сполук в

коренях марени красильної (Rubia tinctorum L.)

Удосконалена та валідована спектрофотометрична методика визначення вмісту суми антрахінонових похідних в коренях марени красильної в перерахунку на алізарин, який є активним маркером для даного виду лікарської рослинної сировини. Враховуючи підходи Європейської Фармакопеї, проведено дослідження з пошуку стандарту для визначення вмісту похідних антрахінону в сировині. У результаті запропоновано використання алізарину – 1,2- дигідроксиантрахінону. При розробці методики та її одночасній валідації були перевірені такі метрологічні характеристики: лінійність, стабільність розчинів, прецизійність і правильність. Вміст суми антрахінонових сполук у перерахунку на алізарин у коренях і кореневищах марени запропоновано регламентувати на рівні «не менше 1.8 %».

Ключові слова: марена красильна, стандартизація, алізарин, спектрофотометричне визначення, валідація.
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Деякі аспекти оцінки придатності вагів при проведенні фармакопейного аналізу

Розглянуто підходи провідних Фармакопей щодо оцінки придатності вагів, використовуваних при проведенні кількісних випробувань. Розглянуто підходи до оцінки невизначеності зважування, рекомендовані міжнародними метрологічними організаціями. Проведено оцінку невизначеності зважування деяких моделей вагів з дискретністю 0.1 мг і 0.01 мг на підставі специфікацій виробників. Показано перевагу оцінки придатності вагів користувачем на підставі власних критеріїв прийнятності порівняно з використанням єдиних для всіх методик критеріїв прийнятності.

Ключові слова: оцінка придатності вагів, невизначеність зважування, фармакопейний аналіз.
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Визначення кислотного числа в олії маслиновій у рамках 10-го раунду Програми професійного тестування лабораторій: атестація тестового зразка, критерії оцінювання, аналіз результатів

До 10-го раунду Програми професійного тестування лабораторій вперше включене тестування за показником «Кислотне число». У якості тестового зразка було обрано субстанцію олії маслинової, до якої додано кислоту пальмітинову, що дозволило збільшити значення кислотного числа тестового зразка до рівня, близького до регламентованого. Це дало змогу провести атестацію тестового зразка та оцінити результати учасників. Критерії атестації тестового зразка розроблено на підставі вимог до невизначеності методики випробування. У результаті атестації тестовому зразку присвоєно приписне значення кислотного числа, підтверджено його стабільність і однорідність, а також визначені критерії оцінювання результатів учасників. Результати тестування представлено шляхом заповнення форми протоколу, розробленої організаторами раунду. На підставі аналізу даних визначено, що результати учасників обтяжені систематичною похибкою, і вказано можливі причини цієї похибки. Оцінено якість отриманих учасниками даних виходячи з аналізу дотримання ними фармакопейних вимог і вимог прийнятої аналітичної практики при виконанні випробування.

Ключові слова: Програма професійного тестування, визначення кислотного числа, тестовий зразок, критерії оцінювання.
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Забезпечення якості результатів аналізу при виконанні базових операцій пробопідготовки: мірні колби

Показано, що для фармацевтичного аналізу необхідно верифікувати мірний посуд на відповідність вимогам стандартів, а не присвоювати йому точний об'єм, що відрізняється від номінального. Запропоновано підхід до метрологічного контролю якості верифікації мірного посуду з використанням принципу незначущості. Навчання персоналу 8 лабораторій базовим операціям пробопідготовки показало, що для фармацевтичних лабораторій надзвичайно актуальними є як теоретичне і практичне навчання персоналу, так і використання спеціальних тестових зразків. Виходячи із запропонованих Європейською Фармакопеєю та Державною Фармакопеєю України оцінок невизначеності, пов'язаної з використанням мірних колб (МК), запропонована її оцінка для МК об’ємом 20 мл і 200 мл. Ці рекомендації запропоновано ввести в загальну статтю ДФУ 2.2.N.2 «Валідація аналітичних методик і випробувань» для використання в цілях прогнозу невизначеності результатів аналізу.

Ключові слова: верифікація мірного посуду, мірні колби, номінальна місткість, невизначеність пробопідготовки, випадкова невизначеність.
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Тернопільський державний медичний університет ім. І.Я. Горбачевського

Вибір допоміжних речовин при виготовленні таблеток на основі кріоліофілізованої ксенодерми свині

Вивчено вплив шести допоміжних речовин — групи речовин тригліцеридної будови та групи речовин-структуроутворювачів — на фармако-технологічні властивості таблеткових мас і таблеток на основі кріоліофілізованої ксенодерми свині. Встановлений ступінь впливу кожної з досліджуваних допоміжних речовин на такі показники, як насипна густина до та після усадки, однорідність маси для таблетування, плинність, стираність таблеток, стійкість таблеток до роздавлювання, виймання з матриці.

Ключові слова: таблетки, кріоліофілізована ксенодерма свині, фармако-технологічні властивості, таблеткова маса, лецитин соняшниковий, Neusіlin US2.
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ПАТ «Луганський хіміко-фармацевтичний завод»

Дослідження в галузі розробки складу та технології виробництва таблетованого лікарського препарату антигіпертензивної дії

У статті наведено результати досліджень із розробки складу та технології виробництва твердої лікарської форми на основі лізиноприлу та визначено оптимальні параметри отримання препарату. Досліджено стабільність препарату в упаковці із різних матеріалів у процесі зберігання.

Ключові слова: таблетки, лізиноприл, фармако-технологічні властивості, технологічні параметри, показник якості.
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Донецький національний медичний університет ім. М. Горького

Дослідження антиоксидантних властивостей ралейкіну на моделі алоксанового діабету у щурів

Сучасна терапія цукрового діабету (ЦД) базується на вивченні ряду патофізіологічних механізмів розвитку хвороби. В останні роки існує гіпотеза, згідно з якою універсальним механізмом, причетним до основних біохімічних порушень, індукованих гіперглікемією, є оксидативний стрес, який поєднує інсулінорезистентність із дисфункцією панкреатичних β-клітин, а це обґрунтовує доцільність застосування антиоксидантів в комплексній терапії ЦД. Враховуючи наявність у рекомбінантного антагоніста рецепторів інтерлейкіну-1 (ІЛ-1) ралейкіну визначеної у попередніх дослідженнях гіпоглікемічної дії, виник інтерес вивчити його антиоксидантні властивості. У статті наведені результати експериментального вивчення впливу антагоніста рецепторів ІЛ-1 ралейкіну на вміст первинних та вторинних продуктів перекисного окиснення ліпідів (ПОЛ) та активність антиоксидантної системи захисту на моделі алоксанового діабету в щурів. Визначено, що ралейкін виявив виразний антиоксидантний ефект, знижуючи концентрацію первинних та вторинних продуктів ПОЛ, збільшуючи активність антиоксидантної системи тварин з абсолютною інсуліновою недостатністю. За нормалізувальним впливом на зазначені вище показники ралейкін не поступається референс-препарату анакінрі та переважає метформін. Поєднання антиоксидантних властивостей ралейкіну з позитивним впливом препарату на початкові реакції неферментативного глікозилювання та глюкозний обмін свідчить про перспективність його застосування в комплексній терапії ЦД 1 типу.

Ключові слова: алоксановий діабет, первинні продукти ПОЛ, антиоксидантна дія, ралейкін.
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Ефективність моно- і комбінованої терапії аліскіреном і небівололом при гіпертонічній хворобі

Стаття присвячена обґрунтуванню доцільності комбінованого застосування аліскірену і небівололу у хворих на есенціальну гіпертензію. Доведено, що монотерапія аліскіреном (150-300 мг/добу) і небівололом (5-10 мг/добу) у хворих на гіпертонічну хворобу ІІ стадії забезпечує ефективне зниження показників офісного систолічного і діастолічного артеріального тиску до нормотонічних значень наприкінці 4-го тижня лікування. Використання комбінованої терапії «аліскірен (150 мг/добу) + небіволол (5 мг/добу)» забезпечує ефективне зниження цих показників наприкінці 2-го тижня лікування а також дозволяє знизити ризик підвищення показників офісного систолічного і діастолічного артеріального тиску наприкінці 4-го тижня лікування в порівнянні з монотерапією.

Ключові слова: гіпертонічна хвороба, аліскірен, небіволол, комбіноване застосування.
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Експериментальне дослідження токсичності налоксону та кеторолаку при одноразовій інтраназальній інстиляції щурам та мурчакам

З метою експериментального обґрунтування розробки оригінальних лікарських форм (назальних спреїв) налоксону та кеторолаку проведене дослідження їхньої безпечності при одноразовому інтраназальному введенні лабораторним тваринам. Безпечність налоксону досліджували у щурів при введенні в дозах 7.6 мг/кг та 38.0 мг/кг. Одноразове інтраназальне введення налоксону не викликає суттєвого порушення загального стану та поведінкових реакцій щурів, не впливає на динаміку маси тіла. У день введення спостерігалися лише короткочасна загальна загальмованість та гіподинамія, у подальшому стан і поведінка тварин відповідали нормі, загибелі не зареєстровано. Інтраназальне введення налоксону не впливало на вміст у крові загального білка, альбуміну та на показники тимолової проби. Макроскопічне обстеження внутрішніх органів не виявило порушень їхньої структури, а також відхилень абсолютної та відносної маси від фізіологічної норми. Безпечність кеторолаку досліджували у мурчаків при введенні в дозах 89.3 мг/кг та 157.5 мг/кг та у щурів – в дозах 236.3 мг/кг, 315.1 мг/кг та 472.5 мг/кг. У мурчаків одноразове інтраназальне введення кеторолаку не викликає загибелі та не впливає на загальний стан, поведінку і динаміку маси тіла. У щурів клінічні прояви інтоксикації розвивалися по- ступово з 2-4-ї доби спостереження: зареєстровані гіподинамія, слабка реакція на зовнішні подразники, пілоерекція, діарея та кров’янисті виділення з носа. Дозозалежна загибель тварин реєструвалася з 3-ї доби спостереження. Середня летальна доза (ЛД50) кеторолаку при інтраназальному введенні щурам становила 315 мг/кг. Макроскопічне обстеження внутрішніх органів тварин, що вижили, не виявило відхилень їхньої структури від фізіологічної норми. Отримані результати свідчать про добру переносимість налоксону та кеторолаку при одноразовому інтраназальному введенні лабораторним тваринам, що зумовлює доцільність створення та впровадження у медичну практику їхніх оригінальних лікарських форм у вигляді назальних спреїв.

Ключові слова: налоксон, кеторолак, спрей назальний, токсичність.
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Синтез та фізико-хімічні властивості 5-R-4-R1-1H-1,2,4-тріазол-3-тіонів

Однією із основних задач сучасного фармацевтичного синтезу є створення нових лікарських засобів. Адже сьогодні на фармацевтичному ринку України відчувається потреба в оригінальних малотоксичних лікарських препаратах вітчизняного виробництва з високими показниками біологічної дії. Велику зацікавленість в цьому плані викликають похідні 1,2,4-тріазолу. В ході роботи нами здійснено синтез та розроблено ефективні методики отримання ряду 5-R-4-R1-1H-1,2,4-тріазол-3-тіонів. Структура отриманих сполук підтверджена комплексом сучасних фізико-хімічних методів аналізу.

Ключові слова: 1,2,4-тріазол, синтез, фізико-хімічні властивості.
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Судово-фармацевтична оцінка незаконного вживання каннабісу

З позиції судової фармації на прикладі канабісу надано оцінку незаконного вживання наркотичних засобів рослинного походження на території України. Показано динаміку коливання кількості споживачів канабісу, які перебували на офіційному обліку в наркологічних закладах та за фактами порушених кримінальних справ. Розподілено споживання канабісу по регіонам України за трьома округами. Встановлено зростання рівня наркотизації населення Харківщини внаслідок незаконного обігу канабісу впродовж 2007-2011 років.

Ключові слова: судова фармація, незаконний обіг, наркотичні засоби, канабіс, канабіноїдна наркоманія.
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Обґрунтування методичних підходів до проведення маркетингових досліджень світового й українського фармацевтичних ринків для розробки інноваційних програм створення й організації виробництва лікарських препаратів

Запропоновано методику проведення маркетингових досліджень світового й українського фармацевтичних ринків з метою визначення основних тенденцій і уподобань споживачів лікарських препаратів для формування інноваційних програм створення й організації виробництва перспективних лікарських засобів. Розроблено модель проведення маркетингових досліджень світового й українського ринків для формування інноваційної програми. Обґрунтовано основні етапи і логічну послідовність проведення маркетингових досліджень світового й українського фармацевтичних ринків.
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Аналіз основних проблем виписування рецептів на лікарські засоби в Україні: результати анкетування фармацевтичних працівників

Досліджено результати анкетного опитування фармацевтичних працівників щодо основних проблем виписування лікарських засобів в Україні. Проаналізовано результати ранжирування частоти основних лікарських помилок при виписуванні рецептів. Встановлено, що проблеми нормативного врегулювання лікарських призначень лікарських засобів є одними з ключових в організації рецептурного відпуску ліків. Представлено основні шляхи підвищення рівня ефективності реалізації пілотного проекту щодо державного регулювання цін на лікарські засоби для лікування осіб з гіпертонічною хворобою.

Ключові слова: лікарські засоби, рецептурний відпуск, пілотний проект.

