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Анализ содержательности работы по обеспечению качества лекарственных средств в профессиональной деятельности специалистов фармацевтических учреждений

Авторами проведены исследования содержания элементов системы обеспечения качества лекарственных средств (ЛС), касающихся деятельности фармацевтических учреждений (ФУ) по розничной реализации ЛС, и профессиональной деятельности специалистов, обеспечивающих качество ЛС, а именно специалистов, исполняющих обязанности уполномоченного лица (СУЛ).

Исследованы факторы, влияющие на количество элементов работы и объемы времени на их выполнение в балансах рабочего времени СУЛ. Установлено соответствие количества отобранных образцов ЛС для проведения визуального контроля качества без вскрытия упаковки затратам рабочего времени СУЛ на его осуществление в зависимости от общего количества ЛС одной серии, поступивших в ФУ.
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Бондарев Е.В., Штриголь С.Ю.

Национальный фармацевтический университет

Сравнительная характеристика фригопротекторного действия глюкозамина гидрохлорида и глюкозамина сульфата на модели острого общего охлаждения у мышей
Лечение отморожений и последствий общих охлаждений остаются одними из сложных и актуальных медицинских проблем. В последние годы прослеживается четкая тенденция увеличения числа пострадавших от холодовой травмы. Каждый год в Украине регистрируют более 12000 таких случаев. Большинство пациентов требует стационарного лечения, смертность составляет более 10 %. Поиск новых фригопротекторных средств остается актуальной задачей. Фригопротекторными свойствами обладают следующие группы лекарственных препаратов: нестероидные противовоспалительные препараты – ингибиторы синтеза простагландинов; биогенные стимуляторы; витамины; иммуномодуляторы; препараты с психотропной активностью; ноотропные препараты; актопротекторы. Большинство зарегистрированных препаратов глюкозамина на рынке Украины содержат глюкозамина сульфат. Проведено сравнительное исследование влияния глюкозамина гидрохлорида и глюкозамина сульфата на модели острого общего охлаждения.  Установленно, что глюкозамина гидрохлорид в дозе 50 мг/кг при введении в желудок и внутрибрюшинно значительно увеличивает время жизни мышей на фоне острого общего охлаждения и превышает препарат сравнения глюкозамин сульфат. 

Бухтиярова И.П.

Донецкий национальный медицинский университет им. М. Горького

Определение уровня инсулинорезистентности у крыс при применении райлекина в условиях модельного сахарного диабета 1 типа

Приведены результаты изучения гиполипидемического действия антагониста рецепторов интерлейкина-1 ралейкина. В качестве референс-препарата использован антагонист рецепторов интерлейкина-1 анакинра. Изучение проводили на модели низкодозового стрептозоцинового сахарного диабета (СД). Применение этого антибиотика приводит к возникновению модели, подобной СД 1 типа у человека. После введения животным стрептозоцина было отмечено значительное повышение уровня гликемии (в 2.0 раза), снижение содержания инсулина (в 2.8 раза). Также в 1.3 раза снизился индекс HOMA-IR (индикатор инсулинорезистентности). После применения анакинры было показано, что уровень гликемии снизился в 1.5 раза по сравнению с СД, содержание инсулина повысилось в 2.0 раза. Индекс HOMA-IR не отличался от контроля, то есть инсулинорезистентность отсутствовала. Оценка динамики изменений у леченных ралейкином крыс по сравнению с группой животных с СД показала, что уровень гликемии снизился в 1.6 раза, содержание инсулина повысилось в 2.2 раза, индекс HOMA-IR оказался выше в 1.3 раза. Также была исследована динамика изменения массы тела экспериментальных животных. При моделировании патологии наблюдалось снижение массы тела животных, но после применения как анакинры, так и ралейкина масса тела животных достоверно возросла. Показано наличие антидиабетических свойств у ралейкина и необходимость дальнейшего исследования его свойств для лечения диабета.

Борщевский Г.И., Гризодуб А.И., Шевина В.Л.
ПАО «Фармак»

Государственное предприятие «Украинский научный фармакопейный центр качества лекарственных средств»

Стандартизованная процедура валидации методик количественного определения суммарных препаратов в варианте калибровочного графика

Статья является продолжением исследований по разработке стандартизованных процедур валидации аналитических методик, развитых авторами в предыдущих публикациях и основанных на систематическом применения принципа незначимости к неопределенности аналитической методики и ее составляющим. В данной работе такая процедура развивается для спектрофотометрических методик количественного определения суммарных препаратов в варианте метода калибровочного графика. Характерной особенностью суммарных препаратов является одностороннее нормирование и отсутствие понятия «правильность», что затрудняет формулировку задач и критериев валидации. Непонятно так же, как готовить модельные смеси и проверять линейность. В работе предложено нижний допуск содержания считать 80% от номинального содержания, а модельные смеси готовить весовым разбавлением испытуемого раствора. C использованием принципа незначимости и учете неопределенности калибровочного графика, это позволило разработать стандартизованную процедуру валидации, которая была апробирована на спектрофотометрическом количественном определении суммы сахаров в биологической субстанции «Концентрат депротеинизованного дермального слоя шкуры  свиней».

Демченко  И.Б., Рожнова Р.А., Нечаева Л.Ю., Галатенко Н.А. 

Исследование влияния неорганического наполнителя силикагеля на динамику высвобождения канамицина из полиуретан-эпоксидных композиций медицинского назначения

Изучена динамика высвобождения лекарственного препарата – канамицина из биологически активных полиуретан-эпоксидных композицій (ПУЭ), предназначенных для использования как имплантатов костной ткани. Установлено, что варьированием содержания наполнителя силикагеля в полимерной композиции возможно регулировать количество высвобожденного лекарственного вещества in vitro. При введении в состав композиции 0.8 мас. %  силикагеля (СГ) препарат выходит в течении 116 суток, что составляет 61.8 %. Введение 5.0 мас. %  СГ в состав композиции способствует значительному увеличению выхода канамицина в первый месяц вымывания. В дальнейшем выход препарата замедляется и на 116 сутоки составляет 52.9%. Более полное высвобождение канамицина из ПУЭ, содержащей силикагель можно объяснить изменением структуры полимерной матрицы в результате ее разрыхления при взаимодействии поверхности наполнителя с полимером и возрастанием влагопоглощения. При увеличении содержания неорганического наполнителя общее количество высвобожденного канамицина уменьшается, что вероятно связано с высокой удельной поверхностью силикагеля, наличием активных силанольных групп, способных адсорбировать и удерживать на протяжении определенного времени ионы канамицина. Исследования эффективности разработанных композиционных материалов с лечебным действием при имплантации экспериментальным животным определили уменьшение воспалительного процесса в окружающих имплантат тканях по сравнению с контролем на всех этапах испытания.
Кашуцкий С.Н., Русанова С.В., Дихтярёв С.И.

Общество с дополнительной ответственностью «ИнтерХим»

Национальный фармацевтический университет

Проведение общей оценки рисков для качества и оптимизации состава таблеток, покрытых оболочкой, на этапе фармацевтической разработки

Показана актуальность вопроса управления рисками для качества на этапе фармацевтической разработки на примере конкретного лекарственного средства (ЛС). Рассмотрены основные нормативные требования к организации процесса управления рисками для качества и подходы к разработке ЛС с применением методологии оценки рисков. На примере фармацевтической разработки препарата «Фенспирида гидрохлорид, таблетки, покрытые оболочкой, 0.08 г» продемонстрированы методы идентификации, анализа, качественной и количественной оценки выявленных рисков по продукту. Для получения достаточной информации о влиянии свойств продукта и параметров процесса на критические параметры качества ЛС применённый подход предложен к проведению оценки рисков по процессу.

Заричковая М.В.
Национальный фармацевтический университет

Теоретическое обоснование необходимости усовершенствования системы социальной защиты специалистов фармации в Украине

Рассмотрены составляющие социального обеспечения населения во времена СССР и его место в системе государственных гарантий осуществления прав и свобод граждан., что позволяет утверждать о существовании развитого его института в период до 90-х годов. Выявлено, что социальное обеспечение охватывало ряд направлений охраны труда и осуществлялось за счет общественных фондов потребления. Руководство и финансирование социального обеспечения населения в СССР имело четкую систему управления и продвижения средств. Основными принципами социального обеспечения в СССР были: многочисленность его видов, всесторонность, обеспечение социальной защиты за счет государственных и общественных средств, высокий уровень обеспечения. Установлено, что после распада СССР и с возникновением отдельных государств в условиях рыночных отношений социальные вопросы существенно обострились как на законодательном, так и на исполнительном уровне. Все это нашло отражение в фармацевтической отрасли и привело к ряду проблем. Анализ показал, что возникла необходимость учета отраслевой специфики применительно к социальной защите ее специалистов. Исследованы существующее терминологическое понятия «социальная защита» и его составляющие. Выявлено отсутствие терминологического понятия «социальная защита специалистов фармации» и предложено его введения в фармацевтическую отрасль с учетом ее специфики. Социальная защита специалистов фармации должна ориентироваться на раскрытие сущности категории, осуществление комплекса мероприятий по реализации определенных гарантий и прав, поддержку трудоспособных и нетрудоспособных специалистов фармации.

Зинченко А.А.

Государственное предприятие «Украинский научный фармакопейный центр качества лекарственных средств»

Определение продуктов разложения в препаратах для инъекций с нестабильными в растворах действующими веществами
Предложен общий подход и методика определения содержания сопутствующих примесей и продуктов разложения в препаратах, действующие вещества которых нестабильны в растворах. На примере препарата «Цефсульпин, порошок для приготовления инъекций» показано, что предложенный кинетический метод позволяет устанавливать концентрацию примесей в препарате на момент получения инъекционного раствора, что реально соответствует качеству препарата при медицинском применении. Методика предусматривает получение через определенный временной интервал ряда хроматограмм. По результатам хроматографирования расчетным методом определяют степень и коэффициенты полиноминальной зависимости концентрации примесей от времени хранения раствора. По установленной зависимости проводят расчет концентрации примеси на исходный момент приготовления раствора, т.е. в исходном препарате.
Вислоус О.А., Комарова Ю.А., Бевз Н.Ю., Георгиянц В.А., Гризодуб А.И., Живора Н.В.
Национальный фармацевтический университет

ГП «Украинский научный фармакопейный центр качества лекарственных средств»
Верификация спектрофотометрической методики количественного определения пропранолола гидрохлорида в таблетках

Сердечнососудистые заболевания являются основной причиной смерти во всем мире. Пропранолола гидрохлорид относится к группе неселективных (-адреноблокаторов, действующий как на β1, так и на β2-адренорецепторы. Используется как антиангинальный, гипотензивный и антиаритмический препарат. Экспериментальные исследования были проведены на базе кафедры фармацевтической химии Национального фармацевтического университета. Предложена методика количественного определения пропранолола гидрохлорида в препарате таблетки «Анаприлин», 40 мг, основанная на спектрофотометрическом определении ингредиента в метиловом спирте при длине волны 290 нм. Содержание действующего вещества рассчитывали методом стандарта. Методика количественного определения пропранолола гидрохлорида верифицирована в диапазоне применения от 80 % до 120 % по основным валидационным характеристикам: специфичность, линейность, правильность, прецизионность. Коэффициент корреляции r составляет 0.99985. Методика прецизионна, т.к. значение относительного доверительного интервала меньше критического значения для сходимости результатов: % = 0.56 ≤ 2.4 и выполняется критерий незначимости систематической ошибки ( = 0.186. Статистический анализ полученных данных показал, что метод является точным и воспроизводимым.
Литвиненко В.И., Аммосов А.С., Попова Т.П., Дихтярев С.И., Попова Н.В., Маслова Н.Ф., Георгиевский В.П.

Государственное предприятие «Государственный научный центр лекарственных средств и медицинской продукции»

Национальный фармацевтический университет

Государственное предприятие «Украинский научный фармакопейный центр качества лекарственных средств»

Лекарственные свойства халканоидов. Сообщение1. Изоликвиритигенин и его производные в профилактике и лечении онкозаболеваний

Природные халканоиды в настоящее время рассматриваются как отдельный ряд классов флавоноидов с раскрытой пропаноидной частью и отличающиеся различной степенью окисления в этой цепи. Халконы – уникальные  химические структуры, которые связаны с несколькими биологическими действиями. Учёными ГНЦЛС (Украина, г. Харьков) ранее разработаны и внедрены в медицинскую практику ряд лекарственных средств на основе природных халконов, а именно: фламин, ликуразид, флакарбин, лавалон. Эти препараты применяются в качестве спазмолитических, желчегонных, противоязвенных средств Целью настоящей работы являлся обзор литературных данных по халканоидам, их распространению, выделению, химической классификации, а также лекарственным свойствам халконовых производных различных видов солодки, в частности, противоопухолевой активности изоликвиритигенина. Установлено, что образование и распределение халканоидов, включая тритерпеновые сапонины, изофлавоноиды, флавоноиды, наиболее характерно для корней и корневищ солодки, что обеспечивает широкий спектр фармакологического действия этого вида лекарственного растительного сырья. Обсуждена роль представителя халканоидов изоликвиритигенина (2,4,4(–тригидроксихалкона) и его производных в лечении и профилактике некоторых онкологических заболеваний. Показана перспектива его применения в медицине в качестве биологически активного соединения в роли селективного ингибитора ферментов для лечения онкологических заболеваний простаты, печени, желудка, прямой кишки.

Назарова Е.С., Вербова Ю.М., Калинюк Р.П.

Государственное предприятие «Государственный научный центр лекарственных средств и изделий медицинского назначения»

ПАО "Луганский химико-фармацевтический завод"

Аналитическое обеспечение фармацевтической разработки таблеток с кандесартана цилексетилом

Создание отечественного препарата с кандесартаном целиксетилом в форме таблеток требует аналитического обеспечения фармацевтической разработки этой лекарственной формы. Согласно требованиям Государственной Фармакопеи Украины представлено аналитическое обеспечение фармацевтической разработки основных показателей качества таблеток с кандесартана цилексетилом. Разработаны методики анализа с использованием метода абсорбционной спектрофотометрии в ультрафиолетовой области для проведения идентификации, растворения, определения количественного содержания, однородности дозированных единиц для таблеток кандесартана цилексетила. Количественное определение кандесартана цилексетила, перешедшего в среду растворения (0.1 М раствор кислоты хлористоводородной с добавлением 0.1% натрия додецилсульфата), предложено проводить методом абсорбционной спектрофотометрии при длине волны 250 нм. Представлена методика определения сопутствующих примесей с использованием метода жидкостной хроматографии: хроматографическая колонка с октадецилсилильним силикагелем; градиентный режим подвижной фазы с использованием буферного раствора натрия дигидрофосфата рН 4.0 и ацетонитрила; детектирования при длине волны 220 нм. Установлено, что содержание примесей соответсвует нормироваию в течение всего срока годности, о чем свидетельствуют данные по изучению стабильности. Установлено, что образцы опытно-промышленных серий таблеток кандесартана цилексетила стабильны в течение 2 лет при хранении при температуре не выше 30 °С. 

О.В. Посылкина, А.Г. Хромых

Национальный фармацевтический университет

Диагностика потенциала внутреннелогистической интеграции процессов на отечественных фармацевтических предприятиях

Показано, что особое значение в конкурентной борьбе отечественных фармацевтических предприятий приобретает фармацевтическая логистика. Введение логистического подхода в управление деятельностью фармацевтического предприятия на современном этапе является определяющей тенденцией. Необходимость такого подхода подтверждена общим усилением логистических компонентов в процессах распределения фармацевтической продукции в условиях конкурентной среды на национальных и мировых рынках. Актуальность внедрения логистического подхода в управление фармацевтическими предприятиями на современном этапе их развития обусловлена также необходимостью определения и завоевания собственной рыночной ниши для различных субъектов фармацевтического рынка, поскольку только таким образом можно обеспечить как их устойчивое экономическое состояние, так и высокий уровень удовлетворения потребностей потребителей. Проанализированы факторы, которые негативно влияют на состояние внутрилогистической интеграции на отечественных фармацевтических предприятиях. Обоснована система показателей для оценки уровня внутрилогистической интеграции процессов и предложен алгоритм исследования потенциала интеграции логистических процессов в микрологистической системе фармацевтического предприятия. Анализ состояния интегрированных логистических процессов на исследуемых отечественных фармацевтических предприятиях позволил сделать рекомендации по внедрению определенных концепций внутрилогистической интеграции: MPR I, MPR II, EPR I, EPR II, JIT, LP. Доказано, что внедрение предложенных методических рекомендаций позволит охватить все стадии управления потоковыми процессами на фармацевтическом предприятии, повысить качество логистического обслуживания клиентов и эффективность логистической деятельности предприятия в целом, что будет способствовать более эффективному использованию ресурсов и повышению качества логистического обслуживания клиентов фармацевтического предприятия.
Червоненко Н. М., Смойловская Г. П., Мазулин А. В., Андрухова В. Д., Брынза Я. В.

Запорожский государственный медицинский университет

Маркетинговые исследования рынка средств растительного происхождения гемостатической группы

Появление фитонирингових разработок раскрыло новые потенциалы применения растительных препаратов и определило их место в современной медицине. Современный рынок растительных лекарств неоднороден. В настоящее время, на долю препаратов растительного происхождения приходится до 60 % лекарств, применяемых для лечения нервной системы, верхних дыхательных путей, сердечно-сосудистой системы. В то же время, практически отсутствуют фитопрепараты для лечения нарушений менструального цикла, кровотечения различного генеза и болезней системы кровообращения. В связи с этим был проанализирован отечественный фармацевтический рынок гемостатических фитопрепаратов, осуществлено их структурирование согласно АТС-классификации. Установлено, что ассортимент данной группы препаратов представлен только отечественными фирмами-производителями и составляет 6 наименований и 15 позиций. Лидером среди предприятий-производителей является Центральная Украина с удельным весом 60 % (9 позиций). Также рассмотрено распределение фирм-производителей гемостатических фитопрепаратов по регионам и социально-экономическим районам. Изучены ассортимент растительных препаратов гемостатического действия по лекарствееным формам и формам выпуска. Наибольший удельный вес составляют твердые лекарственные формы (73.3 %), которые представлены только листьями и травой, жидкие лекарственные формы выпускают в виде настоек и экстрактов (26.7 %). Проведенные исследования показывают недостаточную насыщенность отечественного фармацевтического рынка фитопрепаратами данной группы и свидетельствуют о перспективности разработки новых гемостатических лекарственных средств растительного происхождения.

Ярных Т.Г., Мельник Г.Н., Рухмакова О.А., Чушенко В.Н.

Национальный фармацевтический университет

Разработка методик идентификации действующих веществ в детских суппозиториях на основе природных соединений

В связи со стремительным увеличением числа заболеваний иммунной системы детей актуальным заданием фармации является разработка эффективных препаратов иммуномодулирующего действия, например, детских ректальных суппозиториев на основе природных соединений. С учетом того, что одним из главных требований при разработке лекарственных препаратов является подтверждение их качества, целью данной работы является разработка методик идентификации действующих веществ (экстракта корня солодки и эфирных масел) в детских суппозиториях. Изучив существующие методики идентификации глицирризиновой кислоты (ГК) и ликуразида, для их идентификации в составе суппозиториев нами был выбран метод тонкослойной хроматографии (ТСХ) в системе растворителей хлороформ Р - метанол Р - вода Р (26:14:3). Для достоверного определения указанных биологически-активных субстанций использовали рабочие стандартные образцы глицирама и ликуразида. Для идентификации эфирных масел Ormenis multicaulis Braun-Blanquet and Maire и чайного дерева в препарате был использован метод газовой хроматографии. Проведенные исследования подтвердили наличие указанных действующих веществ в составе разработанных детских суппозиториев. По результатам исследований разработаны соответствующие разделы проекта методов контроля качества на детские суппозитории на основе природных соединений.

Шаповалов В.В., Шаповалова В.А., Хмелевский Н.А.

Департамент здравоохранения Харьковской областной государственной администрации

Харьковская медицинская академия последипломного образования

Фармацевтическое право как основа государственной политики по отношению к рискам в организации работы аптек сельской местности
На основе фармацевтического и медицинского права рассмотрены особенности в организации работы аптек сельской местности. Приведено определение и виды рисков (маркетинговые, ценовые, финансовые, юридические, институционные, информационные, кадровые) в организации фармацевтического дела на селе. Исследованы проблемы коммунальных предприятий здравоохранения – аптек, касающиеся условий и имеющихся рисков осуществления деятельности по обороту лекарственных средств всех номенклатурно-правовых и классификационно-правовых групп в рыночных условиях современности, а также особенности ведения хозяйственной деятельности в условиях села. Проведенные авторами судебно-фармацевтические исследования свидетельствуют о том, что в сельской местности распространены социально опасные болезни: туберкулез, алкоголизм, наркомания, а также сердечно-сосудистые, психоневрологические, гинекологические расстройства здоровья. На фоне отсутствия своевременной, надлежащей, доступной и прозрачной медицинской, фармацевтической и адвокатской опеки, низкого уровня правовой культуры и правосознания совершаются правонарушения в состоянии алкогольного или наркотического опьянения, что приводит к росту общего уровня криминализации сельского населения. Определены основные причины, препятствующие развитию сельской аптечной сети, без устранения которых невозможно дальнейшее её расширение. Установлено несоответствие отдельных подзаконных актов, что формирует риски в организации фармацевтического дела на селе. Показано, что реальные возможности областного и районного бюджетов не обеспечивают выполнения нормативов создания сети коммунальных аптек на селе.
Шпичак О.С. Тихонов А.И., Котов А.Г., Мострянская Н.М.

Национальний фармацевтический университет, г. Харьков

Государственное предприятие «Украинский научный фармакопейный центр качества лекарственных средств», г. Харьков

Вопросы необходимости и возможности разработки проекта монографии «Мед» Государственной Фармакопеи Украины

Дан анализ современного состояния производства, использования и стандартизации меда натурального в Украине. Проведен сравнительный анализ показателей качества меда натурального в соответствии с требованиями Европейской, Британской Фармакопей, Фармакопеи США и национальными стандартами Украины, России и Республики Беларусь для выяснения возможности гармонизации требований национальной законодательной базы на мед с ЕФ. Установлено отсутствие в ДСТУ методик идентификации углеводов меда методом ТСХ, определения хлоридов и сульфатов, а также различные подходы к оценке количественного определения содержания примеси 5-гидроксиметилфурфурола. Установлено, что контролируемые ДСТУ показатели содержания сахарозы, пролина и диастазное число отражают соблюдение технологии при производстве меда. На основании проведенного анализа современных литературных источников и нормативно-законодательных документов показана целесообразность рассмотрения возможности введения данных показателей и соответствующих методик контроля качества в национальную часть монографии ГФУ.
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