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ПОРІВНЯЛЬНА ОЦІНКА ВІДТВОРЮВАНОСТІ 
ЗНАЧЕНЬ RF ПРИ ВИКОРИСТАННІ МЕТОДУ 
ТОНКОШАРОВОЇ ХРОМАТОГРАФІЇ 
В РАМКАХ ПРОГРАМ ПРОФЕСІЙНОГО 
ТЕСТУВАННЯ ЛАБОРАТОРІЙ  
З КОНТРОЛЮ ЯКОСТІ ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ

Проведена порівняльна оцінка відтворюваності значень Rf для діючої речовини та домішок 
методом тонкошарової хроматографії (ТШХ), отриманих в ході проведення трьох масштабних 
досліджень, в яких взяли участь кілька десятків лабораторій з контролю якості лікарських засо-
бів у 2004-2008 рр. При порівнянні статистичних даних результатів проведених досліджень спо-
стерігалась тенденція погіршення результатів відтворюваності значень Rf для всіх трьох груп 
лабораторій-учасниць (лабораторій територіальних державних інспекцій з контролю якості лі-
карських засобів, уповноважених лабораторій та лабораторій вітчизняних фармацевтичних під-
приємств) майже в 2 рази. Відтворюваність значень Rf за об’єднаним стандартним відхиленням 
SDlab тільки для лабораторій територіальних інспекцій з 2004 по 2008 р. погіршилася у 1,4 рази.

Моніторинг результатів відтворюваності значень Rf дозволив оцінити рівень компетентнос-
ті лабораторій-учасниць ППТ при використанні методу ТШХ, недостатню ефективність про-
ведення коригувальних дій лабораторіями для зазначеного методу та критичний стан контролю 
якості лікарських засобів методом ТШХ в цілому.
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ПОСТАНОВКА ПРОБЛЕМИ
Метод тонкошарової хроматографії (ТШХ) 

широко використовується для ідентифікації, 
напівкількісного визначення домішок та кіль-
кісного визначення діючих речовин у контролі 
якості лікарських засобів [1]. Крім того, ТШХ 
вважається одним з найоптимальніших методів 
для виявлення фальсифікованих лікарських за-
собів [2, 3], в тому числі з використанням зна-
чень R

f
 у різних системах рухомої фази.

Проведення систематичних досліджень від-
творюваності значень R

f
 у вітчизняних лабо-

раторіях з контролю якості лікарських засобів 
методом ТШХ становить великий інтерес. Ре-
зультати таких досліджень дозволяють статис-

тично оцінити різницю у величинах R
f
 при про-

веденні контролю лікарських засобів у різних 
лабораторіях, що впливає на прийняття ними 
рішень про відповідність перевірених зразків ви-
могам специфікацій. 

Значення цієї різниці, вираженої у значенні 
SD

lab
, може бути використане як додатковий ін-

дикатор для оцінки загального рівня компетент-
ності всіх лабораторій-учасниць ППТ та/або їх 
окремих груп (лабораторій територіальних дер-
жавних інспекцій, уповноважених лабораторій 
та лабораторій вітчизняних фармацевтичних 
підприємств) [4].

Крім того, результати цих досліджень є під-
ставою для проведення коригувальних дій для 
поліпшення якості виконання аналізу методом 
ТШХ [4].
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АНАЛІЗ ОСТАННІХ ДОСЛІДЖЕНЬ 
І ПУБЛІКАЦІЙ

Оцінка відтворюваності значень R
f
 в 26 лабо-

раторіях Державної інспекції з контролю якості 
лікарських засобів МОЗ України вперше була 
проведена у 2004 р. в ході скринінгових дослі-
джень 263 зразків для виявлення фальсифікова-
них таблеток ко-тримоксазолу (сульфаметокса-
золу і триметоприму) методом ТШХ у двох різних 
системах рухомої фази [3]. По результатам цих 
досліджень була проведена статистична оцінка 
відтворюваності значень R

f
 в рамках однієї плас-

тинки, між пластинами в одній лабораторії та 
міжлабораторної відтворюваності значень R

f
 [4].

За результатами оцінки відтворюваності зна-
чень R

f
 у цих дослідженнях було встановлено, 

що об’єднане за обома речовинами і методика-
ми стандартне відхилення варіації значень R

f
 в 

різних лабораторіях SD
lab

 дорівнювало 0.11, і не 
перевищувало довірчий інтервал для ймовірнос-
ті 95% [5] близько 0.22. Статистично незначуще 
розходження між двома лабораторіями дорівню-
вало 2 * 0.22  0.30 [5]. Ця величина корелюва-
ла з середньою максимальною різницею величин 
R

f 
 (0.40), характеризувала реальну можливу 

статистично незначущу різницю величин R
f 

у 
різних лабораторіях і підтверджувала некорек-
тність введення, на той час, конкретних величин 
R

f 
для ідентифікації речовин

 
в аналітично-нор-

мативну документацію на лікарські засоби [4].

ВИДІЛЕННЯ НЕ ВИРІШЕНИХ РАНІШЕ 
ЧАСТИН ЗАГАЛЬНОЇ ПРОБЛЕМИ

Актуальною задачею для оцінки рівня компе-
тенції лабораторій з контролю якості лікарських 
засобів  при використанні методу ТШХ є періо-
дичний моніторинг відтворюваності значень R

f.. 

Це важливо для розуміння того, як з часом змі-
нюється рівень роботи лабораторій для отриман-
ня достовірних результатів ТШХ-визначення та 
наскільки ефективне проведення коригуваль-
них дій для зазначеного методу. 

Можливість проведення таких досліджень 
надають програми професійного тестування 
(ППТ) лабораторій [6].

Використання всіма учасниками стандарти-
зованого протоколу досліджень, однакових тес-
тових (ТЗ) та стандартних зразків (СЗ), однако-
вого типу пластинок дозволяє отримати методом 
ТШХ великий масив порівняльних даних.

Зокрема, в ході проведення 6-го та 7-го раун-
дів ППТ лабораторіями-учасниками були отри-
мані результати напівкількісного визначення 
рівня домішок методом ТШХ відповідно у ТЗ 
декспантенолу (2006 р.) [7] та ТЗ малеїнової кис-
лоти (2008 р.) [8]. 

Крім власне результатів визначення вмісту 
домішок, організатори ППТ також отримали у 
звітах лабораторій-учасників велику кількість 
даних значень R

f
 плям основної речовини ТЗ та 

домішок, що визначалися, які доцільно б було 
оцінити на відтворюваність значень R

f
 і порівня-

ти отримані у дослідженні [4], 6-му [7] та 7-му [8] 
раундах ППТ значення

 
SD

lab. 

ФОРМУЛЮВАННЯ ЦІЛЕЙ СТАТТІ
Метою дослідження була оцінка загального 

рівня відтворюваності значень R
f
 всіма лаборато-

ріями-учасниками ППТ-6 та ППТ-7, та порівнян-
ня цих результатів з результатами, отриманими 
у дослідженні 2004 р. [4].

Також було цікавим порівняти результати 
відтворюваності значень R

f
 у різних групах ла-

бораторій-учасників ППТ (лабораторій територі-
альних інспекцій, уповноважених лабораторій 
та лабораторій вітчизняних фармацевтичних 
підприємств), в т.ч. їх зміни у трьох вказаних до-
слідженнях. 

ВИКЛАД ОСНОВНОГО МАТЕРІАЛУ 
ДОСЛІДЖЕННЯ

В ході роботи оцінювалася відтворюваність 
значень R

f
, отриманих при тестуванні ТЗ за дво-

ма методиками ТШХ, що були розроблені за мо-
нографіями Європейської фармакопеї (ЄФ):

А) Перевірка відтворюваності значень R
f 
про-

водилася для основної речовини – декспанте-
нолу та домішки – 3-амінопропанолу на основі 
випробування «3-Амінопропанол» монографії 
«Декспантенол» [7].

Б) Перевірка відтворюваності значень R
f 
про-

водилася для основної речовини – малеїнової 
кислоти, домішки – фумарової кислоти та не-
ідентифікованої домішки на основі випробуван-
ня «Фумарова кислота» монографії «Малеїнова 
кислота» [8].

Випробування методом ТШХ проводилися із 
дотриманням положень загальних статей ДФУ 
2.2.27. Тонкошарова хроматографія [9] та 2.2.46. 
Методи хроматографічного розділення [10]. 

Лабораторії-учасники проводили досліджен-
ня згідно протоколу, розробленого організатора-
ми ППТ на основі наданої методики визначення 
вмісту домішки. Результати та проміжні дані за-
носили до наданих форм звітів.

Організаторами ППТ-6 були отримані звіти з 
результатами визначення супровідної домішки 
3-амінопропанолу у ТЗ декспантенолу методом 
ТШХ від 40 лабораторій-учасників, в тому чис-
лі: 19 лабораторій вітчизняних фармацевтичних 
підприємств (ВФП), 13 лабораторій територіаль-
них державних інспекцій (ТДІ) та 8 уповноваже-
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них лабораторій, що здійснюють контроль якос-
ті лікарських засобів [7].

Організаторами ППТ-7 були отримані звіти 
з результатами визначення вмісту домішок у 
ТЗ малеїнової кислоти від 46 лабораторій-учас-
ників, серед яких: були 24 лабораторії ВФП, 14 

лабораторій ТДІ та 8 уповноважених лаборато-
рій (УЛ), що здійснюють контроль якості лікар-
ських засобів [8].

Статистична оцінка відтворюваності зна-
чень R

f
 проводилась на підставі отриманих 

експериментальних даних за всіма видами 

Таблиця 1

ЕКСПЕРИМЕНТАЛЬНІ ЗНАЧЕННЯ RF ДЕКСПАНТЕНОЛУ ТА СУПРОВІДНОЇ 
ДОМІШКИ 3-АМІНОПРОПАНОЛУ ЛАБОРАТОРІЙ-УЧАСНИКІВ ППТ-6

№ з/п Код лабораторії
Rf плям на хроматограмі*

Основна пляма декспантенол
Пляма домішки  

3-амінопропанол

1 28 0,53 0,28

2 2 0,63 0,22

3 38 0,56 0,24

4 44 0,63 0,26

5 4 0,60 0,28

6 30 --- 0,26

7 36 0,60 0,25

8 5 0,55 0,23

9 33 0,56 0,215

10 34 0,56 0,17

11 7 0,59 0,25

12 10 0,6 0,3

13 32 0,56 0,24

14 16 0,59 0,23

15 6 0,63 0,30

16 12 0,47 0,16

17 43 0,78 0,29

18 19 0,52 0,22

19 42 0,76 0,34

20 18 0,49 0,16

2. 27 0,68 0,31

22 24 0,60 0,24

23 20 0,656 0,259

24 29 0,59 0,25

25 37 0,78 0,58

26 13 0,69 0,58

27 31 0,59 0,23

28 41 0,63 0,22

29 23 0,56 0,24

30 25 0,55 0,22

31 11 0,53 0,14

32 3 0,57 0,19

33 15 0,58 0,20

34 8 0,59 0,25

35 9 0,56 0,24

36 17 0,59 0,19

37 40 0,59 0,19

38 22 0,74 0,23

39 21 0,59 0,23

40 1 0,56 0,18

Примітки: * – кількість значущих цифр результатів, наведених у таблиці, відповідає наведеним 
у звітах учасників.
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Таблиця 2

ЗАГАЛЬНІ РЕЗУЛЬТАТИ ДОСЛІДЖЕННЯ ВІДТВОРЮВАНОСТІ 
ЗНАЧЕНЬ RF ДЕКСПАНТЕНОЛУ ТА СУПРОВІДНОЇ ДОМІШКИ 

3-АМІНОПРОПАНОЛУ ЛАБОРАТОРІЙ-УЧАСНИКІВ 

Показник
Основна пляма 
декспантенол

Пляма домішки  
3-амінопропанол

Кількість результатів 39 40

Середнє значення R
f

0,60 0,25

Інтервал значень R
f

0,47 – 0,78 0,16 – 0,58

Максимальна різниця R
f 
між пластинами 0,31 0,42

Стандартне відхилення значень R
f
 для кожної речовини (SD) 0,072 0,087

Відносне стандартне відхилення (RSD, %) 11,9 34,8

Загальне об’єднане стандартне відхилення за обома речовинами 
(SD

tot
)

0,08

ТШХ-пластин, що використовували лабораторії-
учасники, згідно підходів, описаних в [4].

У табл. 1 наведені значення R
f
 зі звітів лабо-

раторій-учасників ППТ-6, при визначенні вмісту 
супровідної домішки 3-амінопропанолу в ТЗ дек-
спантенолу.

Значення R
f
 необхідно визначати з точністю 

до сотих [4, 7]. Однак три лабораторії не дотри-
мались даної вимоги. Лабораторії під кодами 20 
та 33 надали значення R

f
 із точністю до тисяч-

них, а лабораторія під кодом 10 надала значення 
R

f
 із точністю до десятих. Такі дані визначені як 

некоректні результати, вони позначені сірим ко-
льором у таблиці 1.

Лабораторія під кодом 30 не отримала жод-
ної плями на хроматограмі випробовуваного 
розчину, тоді як на хроматограмах розчинів по-
рівняння плями спостерігались. Це могло бути 
пов’язано з помилкою при приготуванні випро-
бовуваного розчину, помилкою при його нане-
сенні, неналежним встановленням пластинки до 
хроматографічної камери тощо.

На підставі одержаних первинних даних із 
таблиці 1, були розраховані загальні дані щодо 
відтворюваності значень R

f
 декспантенолу та су-

провідної домішки 3-амінопропанолу в різних 
лабораторіях, що наведені у таблиці 2.

Із таблиці 2 видно, що відносне стандарт-
не відхилення значень R

f
 в різних лабораторі-

ях (RSD, %) [5] для декспантенолу (11.9%) було 
майже в 3 рази менше, ніж для домішки – 3-амі-
нопропанолу (34.8%). У той же час, абсолютні 
стандартні відхилення (SD) [5], з урахуванням 
приблизності такої оцінки, були майже однакові 
(0.072 та 0.087). 

Максимальна різниця R
f
 між пластинами 

для декспантенолу була приблизно в 1,4 рази 
нижче, ніж для домішки – 3-амінопропанолу. 
Це пов’язано з більшою відносною похибкою ви-
мірювання R

f
 при його низьких значеннях. 

У таблиці 3 наведені значення R
f
 зі звітів ла-

бораторій-учасників ППТ-7 при визначенні вміс-
ту домішок: фумарової кислоти та неідентифі-
кованої домішки в тестовому зразку малеїнової 
кислоти.

Під час тестування перед учасниками стояло 
завдання розрахунку значень коефіцієнту утри-
мування (R

f
) для плям, одержаних на хрома-

тограмах. Аналіз звітів виявив існування про-
блем щодо розрахунку та надання значень R

f
 [8]. 

Незважаючи на зауваження [7] у попередньому 
раунді щодо необхідності визначення значен-
ня R

f
 з точністю до сотих, лабораторії-учасниці 

під кодами (1, 8, 35, 39, 43, 50, 58) знову не до-
тримались даної вимоги. Лабораторія (під кодом 
6) надала значення R

f
 більше 1, що фізично не-

можливо. Такі дані були визначені як некорек-
тні результати, і вони позначені сірим кольором 
у таблиці 3.

На підставі одержаних первинних даних із 
таблиці 3, були розраховані загальні дані щодо 
відтворюваності значень R

f
 малеїнової кислоти, 

домішки фумарової кислоти та неідентифікова-
ної домішки в різних лабораторіях, що наведені 
у таблиці 4.

Дані таблиці 4 підтверджують висновки, що 
були зроблені при аналізі таблиці 2. Зокрема, аб-
солютне стандартне відхилення SD [5] усіх спо-
лук значно краще відтворюється, ніж відносне 
RSD [5]. Максимальна різниця R

f 
між пласти-

нами для основної речовини була також нижча, 
ніж для домішок. 

Результат загального об’єднаного стандарт-
ного відхилення SD

tot
 (0,11), розрахованого за 

рівнянням (12) [4], був дещо гіршим у ППТ-7 у 
порівнянні з загальним результатом об’єднаного 
стандартного відхилення SD

tot
 (0,08) у ППТ-6.

Порівняльні результати відтворюваності зна-
чень R

f
, отримані різними групами учасників 

ППТ-6 та ППТ -7, наведені в таблиці 5.
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Таблиця 3

ЕКСПЕРИМЕНТАЛЬНІ ЗНАЧЕННЯ RF МАЛЕЇНОВОЇ КИСЛОТИ ТА ДОМІШКИ ФУМАРОВОЇ 
КИСЛОТИ ТА НЕІДЕНТИФІКОВАНОЇ ДОМІШКИ ЛАБОРАТОРІЙ-УЧАСНИКІВ ППТ-7

№ з/п Код лабораторії
Rf плям на хроматограмі*

Пляма 
малеїнової кислоти

Пляма домішки 
фумарова кислота

Пляма 
невизначеної домішки

1 42 0,30 0,69 0,80

2 20 0,39 0,72 0,81

3 6 5,7 10,0 11,0

4 29 0,32 0,69 0,77

5 37 0,33 0,72 0,79

6 11 0,27 0,69 0,81

7 1 0,423 0,805 0,880

8 15 0,44 0,78 0,89

9 30 0,50 0,78 0,88

10 5 0,38 0,75 0,82

11 22 0,23 0,42 0,48

12 12 0,25 0,55 0,65

13 8 0,4 0,73 0,88

14 13 0,38 0,71 0,82

15 18 0,53 0,89 0,95

16 14 0,55 0,87 0,94

17 40 0,26 0,89 ---

18 33 0,23 0,37 0,48

19 48 0,42 0,77 0,89

20 50 0,27 0,7 0,86

21 17 0,55 0,82 0,88

22 26 0,23 0,73 0,86

23 55 0,34 0,72 0,83

24 58 0,29 0,54 0,605

25 60 0,30 0,53 0,62

26 44 0,56 0,83 0,87

27 41 0,45 0,68 0,73

28 53 0,41 0,78 0,86

29 47 0,30 0,50 0,57

30 28 0,39 0,66 0,80

31 54 0,42 0,78 0,87

32 43 0,3 0,6 0,7

33 32 0,38 0,72 0,79

34 39 0,4 0,6 0,7

35 57 0,30 0,73 0,81

36 46 0,37 0,61 0,70

37 61 0,47 0,76 0,83

38 52 0,29 0,72 0,78

39 56 0,30 0,75 0,85

40 62 0,43 0,80 0,86

41 59 0,51 0,86 ---

42 25 0,43 0,70 0,75

43 49 0,27 0,75 0,78

44 35 0,18 0,415 0,52

45 23 0,29 0,53 0,64

46 9 0,46 0,74 0,85

Примітки: * – кількість значущих цифр результатів та назви ТШХ-пластин, наведених у табли-
ці, відповідають наведеним у звітах учасників.
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Як видно з таблиці 5, об’єднане стандартне 
відхилення за обома речовинами (SD

lab
), розрахо-

ваного за рівнянням (11) [4], у ППТ-6 для лабо-
раторій ТДІ (0,104) було майже в 3 рази вищим в 
порівнянні з результатами уповноважених лабо-
раторій (0,030) і майже в 2 рази вище в порівнян-
ні з результатами лабораторій ВФП (0,067). 

Така ж залежність спостерігалася і для 
об’єднаного стандартного відхилення за трьома 
речовинами (SD

lab
) у ППТ-7 для лабораторій ТДІ 

(0,150), що майже в 2 рази вище в порівнянні з ре-
зультатами уповноважених лабораторій (0,082) і 
майже в 1,5 рази вище в порівнянні з результата-
ми лабораторій ВФП (0,105).

Якщо ж порівняти результати відтворюва-
ності значень R

f
 у кожній з груп між раундами 

ППТ-6 та ППТ-7, то спостерігається погіршення 
результатів для всіх трьох груп лабораторій май-
же в 2 рази.

При порівнянні результатів відтворюва-
ності значень R

f
 тільки

 
для лабораторій ТДІ за 

об’єднаним стандартним відхиленням, почина-
ючи з 2004 року [4], SD

lab
 = 0,11, у ППТ-6 SD

lab 
= 

0,104, а у ППТ-7 SD
lab 

= 0,150, можна спостеріга-
ти тенденцію погіршення результатів в 1,4 рази.

Погіршення результатів відтворюваності зна-
чень R

f
 за період з 2004 по 2008 роки свідчить, 

що несистематичне проведення програм ППТ, 
відсутність дієвої системи підвищення кваліфі-
кації співробітників лабораторій, неефективне 
проведення коригувальних дій поступово при-
зводять до погіршення рівня компетентності 

Таблиця 4

ЗАГАЛЬНІ РЕЗУЛЬТАТИ ДОСЛІДЖЕННЯ ВІДТВОРЮВАНОСТІ ЗНАЧЕНЬ 
RF МАЛЕЇНОВОЇ КИСЛОТИ ТА ДОМІШКИ ФУМАРОВОЇ КИСЛОТИ ТА 

НЕІДЕНТИФІКОВАНОЇ ДОМІШКИ ЛАБОРАТОРІЙ-УЧАСНИКІВ ППТ-7

Показник
Основна пляма 

малеїнова кислота
Пляма домішки 

фумарова кислота
Пляма 

неідентифікованої домішки

Кількість результатів 45 45 43

Середнє значення R
f
 0,37 0,70 0,78

Інтервал значень R
f

0,18 – 0,56 0,37 – 0,89 0,48 – 0,95

Максимальна різниця R
f 
між 

пластинами
0,38 0,52 0,47

Стандартне відхилення значень 
R

f
 (SD)

0,098 0,125 0,120

Відносне стандартне відхилення 
(RSD, %)

26,71 17,92 15,41

Загальне об’єднане стандартне 
відхилення за трьома речовина-
ми (SD

tot
)

0,11

Таблиця 5

ПОРІВНЯЛЬНІ РЕЗУЛЬТАТИ ВІДТВОРЮВАНОСТІ ЗНАЧЕНЬ RF У ЛАБОРАТОРІЯХ 
ТДІ, ЛАБОРАТОРІЯХ ВФП ТА УЛ В РАМКАХ ППТ-6, ППТ -7

Лабораторії ТДІ Лабораторії 
підприємств

Уповноважені 
лабораторії

ППТ-6

Стандартне відхилення значень R
f
 для основної 

речовини (SD
dex

)
0,070 0,085 0,023

Стандартне відхилення значень R
f
 для домішки  

3-амінопропанолу (SD
imp

)
0,138 0,049 0,037

Об’єднане стандартне відхилення за обома 
речовинами (SD

lab
) у кожній групі

0,104 0,067 0,030

ППТ-7

Стандартне відхилення значень R
f
 для основної 

речовини (SD
mal

)
0,118 0,097 0,071

Стандартне відхилення значень R
f
 для домішки 

фумарової кислоти (SD
imp 1

)
0,168 0,112 0,087

Стандартне відхилення значень R
f
 для 

неідентифікованої домішки (SD
imp 2

)
0,165 0,104 0,088

Об’єднане стандартне відхилення за трьома 
речовинами (SD

lab
) у кожній групі

0,150 0,105 0,082
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лабораторій з контролю якості лікарських за-
собів в цілому за методом ТШХ. Така ситуація 
в масштабах країни може спричинити зменшен-
ня виявлення субстандартних та фальсифікова-
них лікарських засобів.

ВИСНОВКИ ТА ПЕРСПЕКТИВИ 
ПОДАЛЬШИХ РОЗВІДОК

Результати проведених досліджень надають 
можливість зробити наступні загальні висновки:

1. Порівняння результатів трьох масштабних 
досліджень 

2. (2004, 2006 та 2008 рр.) відтворюваності 
значень R

f 
за об’єднаним стандартним від-

хиленням SD
lab

 тільки
 
для лабораторій ТДІ 

(нині – територіальні лабораторії Держлік-
служби України) показало тенденцію погір-
шення результатів (збільшення SD

lab
 з 0,11 

до 0,15).
3. В ході проведення 6-го та 7-го раундів ППТ
4.  спостерігається погіршення результатів 

щодо відтворюваності значень R
f
 для всіх 

трьох груп лабораторій (ТДІ, ВФП та упо-
вноважених лабораторій) майже в 2 рази 
(збільшення: SD

lab 
(для ТДІ) з 0,104 до 0,150; 

SD
lab 

(для ВФП) з 0,067 до 0,105; SD
lab 

(для 
УЛ) з 0,030 до 0,082).

5. Для характеристики відтворюваності вели-
чин R

f
 значно 

6. більше підходить абсолютне стандартне від-
хилення (яке мало залежить від значень R

f
 

і типу речовини), ніж відносне стандартне 
відхилення. Для дуже малих навантажень 
невизначеність величин R

f
 зростає.

7. Результати щодо відтворюваності значень R
f
 

показали, що значення R
f
 легко змінюються 

залежно від умов проведення експерименту. 
Тому на даний час неможливо використову-
вати конкретні значення R

f
 для ідентифіка-

ції речовин без використання стандартних 
зразків цих речовин в аналітично-норма-
тивній документації тобто в (методах контр-
олю якості лікарського засобу (МКЯ ЛЗ).

8. У якості коригуючих дій терміново необхід-
но запровадити систему регулярного підви-
щення кваліфікації співробітників лабора-
торій з контролю якості лікарських засобів 
щодо виконання вимог ДФУ у проведенні 
досліджень з використанням методу ТШХ; 
використання стандартизованих ТШХ 
пластин; врахування факторів, що вплива-
ють на процес хроматографування; вміння 
правильно проводити розрахунки значень 
коефіцієнту утримування (R

f
) та надавати 

коректні значення R
f
.
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С.В. Сур, А.И. Гризодуб, С.Н. Губарь, Д.А. Леонтьев, Н.Н. Зволинская
СРАВНИТЕЛЬНАЯ ОЦЕНКА ВОСПРОИЗВОДИМОСТИ ЗНАЧЕНИЙ RF ПРИ 
ИСПОЛЬЗОВАНИИ МЕТОДА ТОНКОСЛОЙНОЙ ХРОМАТОГРАФИИ В РАМКАХ 
ПРОГРАММ ПРОФЕССИОНАЛЬНОГО ТЕСТИРОВАНИЯ ЛАБОРАТОРИЙ 
ПО КОНТРОЛЮ КАЧЕСТВА ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВ

Проведена сравнительная оценка воспроизводимости значений R
f
 для действующего 

вещества и примесей методом тонкослойной хроматографии (ТСХ), полученных в ходе 
проведения трех масштабных исследований, в которых приняли участие несколько 
десятков лабораторий по контролю качества лекарственных средств в 2004-2008 гг. 
При сравнении статистических данных результатов проведенных исследований на-
блюдалась тенденция ухудшения результатов воспроизводимости значений R

f
 для всех 

трех групп лабораторий-участниц (лабораторий территориальных государственных ин-
спекций по контролю качества лекарственных средств, уполномоченных лабораторий 
и лабораторий отечественных фармацевтических предприятий) почти в 2 раза. Вос-
производимость значений R

f
 по объединенным стандартным отклонениям SD

lab
 только 

для лабораторий территориальных инспекций с 2004 по 2008 г. ухудшилась в 1,4 раза.
Мониторинг результатов воспроизводимости значений R

f
 позволил оценить уровень 

компетентности лабораторий-участниц ППТ при использовании метода ТСХ, недоста-
точной эффективности проведения корректирующих действий лабораториями для дан-
ного метода и критическое состояние контроля качества лекарственных средств мето-
дом ТСХ в целом.
Ключевые слова: контроль качества, лекарственные средства, программы професси-
онального тестирования лабораторий, тонкослойная хроматография, воспроизводи-
мость, коэффициент удерживания (R

f
).
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PROGRAMS TEST LABORATORIES FOR DRUG QUALITY CONTROL

The comparative evaluation of the reproducibility of values R
f
 for the active substance 

and impurities by thin-layer chromatography (TLC) was carried out in the course of the 
three large-scale studies in which participated the dozens of laboratories for quality control 
of drugs in 2004-2008. When comparing the statistical results of the research observed 
trend of deterioration of the results of the reproducibility of values R

f 
for all three groups 

of participating laboratories (laboratories of the territorial state inspections for quality 
control of drugs, authorized laboratories and laboratories domestic pharmaceutical 
companies) is almost 2 times. Reproducibility of values R

f
 for the combined standard 

deviations SD
lab

 for laboratories of the territorial state inspections from 2004 to 2008 years 
deteriorated by 1.4 times.
Monitoring the results of reproducibility of values Rf allowed to estimate level of competence 
the of laboratories-participants  PPT when using the method TLC, lack of effectiveness of 
the corrective actions for the laboratories and for the method, and the critical condition of 
the quality control of drugs by method TLC as a whole.
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В. О. ЛЕБЕДИНЕЦЬ, О. С. РОМЕЛАШВІЛІ

Національний фармацевтичний університет

ПІДХОДИ ДО РОЗРОБКИ НАСТАНОВИ 
З ЯКОСТІ ПІДПРИЄМСТВА 
З ВИРОБНИЦТВА ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ

У статті проаналізовані вимоги нової редакції GMP ЄС стосовно фармацевтичної системи 
якості підприємств з виробництва лікарських засобів взагалі та настанови з якості зокрема. 
Обґрунтована раціональність використання міжнародних стандартів ISO 9001 та ISO 10013 
при розробці настанови для опису фармацевтичної системи якості. Надані рекомендації щодо 
структури, змісту та практичного застосування настанови з якості, а також щодо підходів 
до опису процесів фармацевтичної системи якості. 

Ключові слова: настанова з якості, підприємство з виробництва лікарських засобів, фармацев-
тична система якості, належна виробнича практика (GMP), стандарт ISO 9001, стандарт ISO 10013.

ПОСТАНОВКА ПРОБЛЕМИ
Прийняті у січні 2013 р. правила Належної 

виробничої практики (GMP) Європейського Сою-
зу, викладені у документі «The Rules Governing 
Medicinal Products in the European Union. Volume 
4. EU Guidelines to Good Manufacturing Practice 
Medicinal Products for Human and Veterinary 
Use» [10] («Правила, що регулюють лікарські 
засоби в Європейському Союзі. Том 4. Європей-
ські правила з належної виробничої практики 
лікарських засобів для людини та застосування 
у ветеринарії») мають суттєві нововведення у по-
рівнянні з минулою редакцією. Ці оновлені пра-
вила, зважаючи на відповідні зобов’язання на-
шої країни як члена PIC/S, будуть найближчим 
часом введені і в Україні, на заміну Настанові 
СТ-Н МОЗУ 42-4.0:2011 «Лікарські засоби. На-
лежна виробнича практика», що існує. Запрова-
джені зміни у правилах GMP потребуватимуть 
від вітчизняних підприємств з виробництва лі-
карських засобів (ПВЛЗ) їх ретельного аналізу 
та вжиття необхідних заходів для збереження 
статусу відповідності вимогам GMP, причому у 
достатньо стислі терміни.

Ключові зміни у GMP ЄС стосуються розділу 
1 «Quality Management» («Управління якістю»), 
який тепер названо «Pharmaceutical Quality 
System» («Фармацевтична система якості»). Це 
зроблено з метою узгодження відповідного роз-

© Лебединець В. О., Ромелашвілі О. С., 2013

ділу GMP з концепцією та термінологією наста-
нови ICH Q10 «Pharmaceutical Quality System», 
яка у грудні 2010 р. була введена до частини III 
Настанови з GMP ЄC (в Україні видана як На-
станова СТ-Н МОЗУ 42-4.3:2011 [5]). У настанові 
з GMP ЄС [10] зазначається, що «забезпечення 
якості – головне завдання керівництва і потре-
бує участі й відповідальності персоналу різних 
підрозділів підприємства-виробника або ком-
панії на всіх її рівнях, а також постачальників 
і дистриб’юторів. Для цього має бути всебічно 
розроблена і правильно функціонуюча фарма-
цевтична система якості (ФСЯ), що включає на-
лежну виробничу практику та управління ризи-
ками для якості. Ця система має бути повністю 
документована, а її ефективність – проконтр-
ольована». 

Суть оновлених вимог GMP щодо ФСЯ зво-
диться, зокрема, до введення таких обов’язкових 
аспектів функціонування ПВЛЗ, як: 

• безперервне удосконалення системи (прин-
цип «постійного поліпшення діяльності»); 

• управління знаннями про продукцію і 
процеси; 

• лідерство вищого керівництва та його ак-
тивна участь у функціонуванні ФСЯ під-
приємства; 

• постійний контроль затвердженого ланцю-
га поставок вихідної сировини і пакуваль-
них матеріалів; 
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• впровадження процедур, що забезпечують 
управління зовнішніми (аутсорсингови-
ми) процесами (діяльністю, переданою для 
виконання стороннім організаціям); 

• вжиття коригувальних дій (для усунення 
причин виявлених невідповідностей) та за-
побіжних дій (для усунення чи мінімізації 
впливу причин потенційних відхилень, 
які могли б відбутися у майбутньому; у 
зарубіжній літературі цю концепцію при-
йнято називати CAPA – Corrective And 
Preventive Actions); 

• реалізація процедури проведення самоін-
спекцій та/або аудиту якості, за якою ре-
гулярно оцінюють ефективність і придат-
ність ФСЯ. 

Зазначається, що ФСЯ має бути визначена і 
задокументована, що передбачає, крім іншого, 
наявність розробленої настанови з якості або 
іншого еквівалентного документу, що містить 
опис ФСЯ, разом із відповідальінстю керівни-
цтва [10].

Очевидно, що всі зазначені вище нововведен-
ня заслуговують на детальний аналіз, вибір та 
обґрунтування оперативних і стратегічних дій з 
боку ПВЛЗ для практичної реалізації відповід-
них вимог у своїй діяльності. 

Актуальність питання пов’язана з тим, що 
на багатьох вітчизняних фармацевтичних під-
приємствах деякі чи практично всі з описаних 
видів діяльності до цих пір не застосовувались, 
або застосовувались локально, в межах окремих 
процесів [2, 3, 7]. Це стосується і CAPA, і заходів 
з постійного поліпшення, і реалізації принципу 
«Лідерство керівництва», і контролю виконання 
аутсорсингових процесів. Сюди ж можна відне-
сти і розробку настанови з якості, вимог до наяв-
ності якої раніше правила GMP не містили. 

АНАЛІЗ ОСТАННІХ ДОСЛІДЖЕНЬ 
І ПУБЛІКАЦІЙ

У літературі зустрічаються публікації, що 
висвітлюються підходи до формування СУЯ та 
інтегрованих систем управління на фармацев-
тичних підприємствах взагалі і документально-
го забезпечення таких систем зокрема [1, 7, 9]. У 
публікаціях розглядаються в тому числі підходи 
до визначення структури настанови з якості СУЯ 
ПВЛЗ [9], підкреслюється значуща роль такого 
документу [1, 2, 7]. 

В низці публікацій обґрунтовується можли-
ва структура документації СУЯ з урахуванням 
специфічних для фармацевтичної галузі вимог 
належної виробничої, дистриб’юторської та ін-
ших практик [1, 3]. Однак публікації, присвя-
чені питанням розробки настанови з якості ФСЯ 

саме в світлі актуальних вимог GMP ЄС чи на-
станови ICH Q10, у процесі літературного огляду 
нами не були знайдені.

ВИДІЛЕННЯ НЕ ВИРІШЕНИХ РАНІШЕ 
ЧАСТИН ЗАГАЛЬНОЇ ПРОБЛЕМИ ТА 

ФОРМУЛЮВАННЯ ЦІЛЕЙ СТАТТІ
Як було показано вище, чинні на сьогодні 

національні правила GMP (як і всі їх попередні 
редакції) не містять вимог щодо наявності на 
ПВЛЗ настанови з якості, а поточна версія GMP 
ЄС, що скоро буде прийнята в Україні [10], хоча 
і вимагає такий документ, однак не деталізує цю 
вимогу (не зазначена, наприклад, роль настано-
ви з якості у функціонуванні ФСЯ, її структура, 
обсяг, правила розробки і затвердження цьо-
го документу тощо). У той же час, певна частка 
українських ПВЛЗ (приблизно 30-40 % [2]) ма-
ють впроваджену систему управління якістю 
(СУЯ), побудовану за вимогами стандарту ISO 
9001, який передбачає обов’язкову наявність 
настанови з якості [8]. Однак, часто такий доку-
мент є формальним, загально інформаційним, і 
застосовується лише для контрактних цілей чи 
для проходження сертифікації СУЯ [2, 3]. На-
дання ж настанові з якості статусу обов’язкового 
документу, який буде згодом одним з об’єктів пе-
ревірки інспекторами Держлікслужби, робить 
питання розробки цього документу важливим 
і актуальним. Можна обґрунтовано очікувати 
певних труднощів, з якими можуть стикнутися 
деякі вітчизняні ПВЛЗ при намаганні розробити 
настанову з якості для опису своєї ФСЯ. При цьо-
му найбільш гострою нам бачиться не проблема 
формування структури такого документу чи під-
ходить до його оформлення, а взагалі визначен-
ня концептуальної ролі настанови з якості для 
ФСЯ ПВЛЗ.

Метою наших досліджень стала розробка 
прикладних рекомендацій щодо розробки наста-
нови з якості при формуванні ФСЯ на ПВЛЗ від-
повідно до чинних вимог GMP ЄС з урахуванням 
вимог і рекомендацій міжнародних стандартів 
ISO серії 9000 та досвіду провідних підприємств 
України.

ВИКЛАД ОСНОВНОГО МАТЕРІАЛУ 
ДОСЛІДЖЕННЯ

Основні вимоги до настанови з якості (Quality 
Manual) як документу, що є обов’язковим для 
функціонування СУЯ, містить міжнародний 
стандарт ISO 9001:2008 (в Україні – національ-
ний стандарт ДСТУ ISO 9001:2009 [8], де цей до-
кумент названо «настанова щодо якості»)). ISO 
9001 вимагає від організацій, що впроваджу-
ють СУЯ, розробити та підтримувати настанову 
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з якості, яка охоплює сферу застосування СУЯ, 
і зокрема містить детальний опис та обґрунту-
вання будь-яких вилучень (тобто обґрунтуван-
ня невиконання з певних причин тих чи інших 
пунктів стандарту). Настанова також повинна 
містити задокументовані методики, встановлені 
для СУЯ (або посилання на них), та опис взаємо-
дії процесів СУЯ [8, п. 4.2.2]. Ці вимоги є дуже 
загальними і вони, зважаючи на універсаль-
ність стандарту, не дають відповіді на питання 
«наскільки докладні мають бути обґрунтування 
вилучень та описи взаємодії процесів?», «яким 
чином складати такі описи?», «як робити поси-
лання на методики виконання процесів СУЯ?» 
та інші. 

Для допомоги організаціям, що впроваджу-
ють СУЯ, Міжнародна організація зі стандарти-
зації видала стандарт ISO 10013 [6], який дещо 
докладніше описує розробку настанови з якості. 
Так, стандарт зазначає, що Настанова з якості є 
специфічною для кожної організації, тому у ви-
значанні структури, форми, змісту або способу 
представлення опису документованої СУЯ пе-
редбачається певна гнучкість. Для малих орга-
нізацій може бути доречним розміщення опису 
всієї СУЯ до однієї настанови, у тому числі всіх 
задокументованих методик, що їх вимагає ISO 
9001. Для великих організацій доцільніше мати 
декілька настанов, що відбиватимуть їх глобаль-
ний, національний або регіональний рівень, а 
також мати складнішу ієрархію документації [6, 
п. 4.4.1]. Стандарт ISO 10013 рекомендує розміс-
тити у Настанові з якості інформацію про орга-
нізацію: назву, місце розташування, реквізити, 
засоби зв’язку, додаткову інформацію, таку, як 
напрямки господарської діяльності, стислі дані 
про історію та розміри організації. Отже, Наста-
нова з якості може містити такі елементи:

• Назва і сфера застосування настанови, 
включаючи посилання на конкретний стан-
дарт, на якому базується СУЯ підприємства. 
Для ПВЛЗ це, очевидно, буде національна 
Настанова з GMP та (при наявності) відпо-
відні міжнародні стандарти (ISO 9001, ISO 
14001, SA 8000, OHSAS, HACCP тощо).

• Зміст настанови з якості (з наведенням но-
меру, назви та сторінки для кожного розді-
лу).

• Відомості про аналізування, ухвалювання і 
перегляд Настанови (дата ухвалення, номер 
редакції, дата перегляду). У разі наявності 
змін, у Настанові або у відповідних додат-
ках треба зазначати їх характер.

• Політика та цілі у сфері якості також мо-
жуть міститися у Настанові, або ж можуть 
бути дані відповідні посилання.

• Опис структури організації – ще один необ-
хідний елемент Настанови. У такому описі 
демонструють розподіл відповідальності, 
повноважень і взаємозв’язки між підрозді-
лами /процесами (наприклад, за допомогою 
схеми організаційної структури, карт послі-
довності робіт і (або) посадових інструкцій). 
Цей блок інформації може бути наведений 
безпосередньо в Настанові або посиланням 
на них.

• Опис системи управління якістю – осно-
вний елемент Настанови, який має демон-
струвати взаємозв’язок і взаємодію всіх 
процесів СУЯ (ФСЯ), а також містити поси-
лання на відповідні документовані процеду-
ри, що регламентують ці процеси. 

• Додатки. Настанова може містити додатки 
з допоміжною інформацією, наприклад: ма-
триці відповідальності, органіграми, табли-
ці застосовних в межах СУЯ (ФСЯ) докумен-
тів і форм записів тощо.

Опис архітектури системи управління якістю 
– це, на наш погляд, головний елемент Настано-
ви з якості, і саме з цим елементом є найбільші 
проблеми, особливо на ПВЛЗ. Справа у тому, що 
опис СУЯ (ФСЯ) має демонструвати не просто пе-
релік процесів і встановлених процедур, з яких 
складається ФСЯ, а й взаємозв’язок і взаємодію 
цих процесів. Однак, на більшості вітчизняних 
підприємств (і ПВЛЗ зокрема) процесний під-
хід, на якому базуються СУЯ (ФСЯ) і який не був 
обов’язковим з точки зору GMP, запроваджений 
досить формально, а отже опис такої системи та-
кож є суто формальним. Часто на українських 
підприємствах у Настанові з якості наводиться 
лише узагальнене графічне зображення перелі-
ку процесів, без деталізації і пояснення зв’язків 
між ними. Ми ж впевнені, що саме детальний 
опис процесної архітектури СУЯ може дати по-
вне розуміння основ функціонування системи. 
Виходячи з цього, ми пропонуємо у відповідному 
розділі Настанови наводити графічне зображен-
ня процесної структури СУЯ з набором декомпо-
зованих діаграм (наприклад, виконаних у нота-
ції IDEF0), що наочно показують входи, виходи, 
ресурси та дії з управління стосовно кожного 
процесу, а також зв’язки між процесами, здій-
снювані через певні інформаційні та матеріальні 
потоки. Пропозиції щодо раціональних підходів 
до опису процесів СУЯ ми надавали у минулих 
публікаціях [2, 3 та ін.]. Вони також наведені у 
фаховій літературі з питань управління якістю.

Стосовно специфіки опису саме фармацев-
тичної системи якості можна стверджувати, що 
з виходом нових вимог GMP такі системи все 
більше наближаються до «традиційних» процес-
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них СУЯ, регламентованих стандартом ISO 9001. 
Отже, структура опису ФСЯ можє бути анало-
гічною СУЯ. Однак, враховуючи специфічність 
фармацевтичного виробництва і докладність від-
повідних нормативних вимог, можна рекоменду-
вати ПВЛЗ здійснювати декомпозицію процесів 
своїх ФСЯ до більш детального рівня (у нотації 
IDEF0 – це 3-й, 4-й і, можливо, 5-й рівень). З од-
ного боку, це ускладнює схеми з описом проце-
сів, але з іншого – дає можливість передбачити 
зв’язки навіть між незначними операціями й 
процедурами. У свою чергу, це суттєво полегшує 
проведення підготовки й навчання робітників: 
набувається можливість більш чітко поясни-
ти коло виконуваних конкретним виконавцем 
робіт/процедур, наочно відображати початок і 
кінець їх виконання, умови контролю, зв’язок 
з іншими виконавцями тощо). Полегшується ре-
гламентація й документування процедур.

Роль Настанови з якості в межах ФСЯ не слід 
недооцінювати. Цей документ концептуально 
важливий для належного функціонування сис-
теми, адже саме у Настанові з якості має бути 
відображена вся сукупність різноманітних видів 
діяльності – від документообігу і кадрової ро-
боти до технологічних процесів, самоінспекцій, 
метрологічного забезпечення виробництва тощо 
– які у сукупності й забезпечують належний 
рівень якості кінцевого продукту. Зв’язки між 
цими процесами, показані у Настанові з якості, 
дозволяють встановити правила і умови їх вико-
нання, а сама Настанова може застосовуватись 
для важливих внутрішніх цілей (ознайомлення 
персоналу зі структурою ФСЯ, проведення ін-
структажів, навчання й атестації). Крім того, 
з Настановою обов’язково ознайомлюються зо-
внішні аудитори та інспектори (при проведенні 
сертифікаційних, діагностичних чи наглядових 
аудитів, інспектуванні підприємства), а також 
представники зацікавлених сторін (інвестори, 
акціонери, партнери, клієнти тощо). Цілком ви-
правданою практикою слід вважати розміщен-
ня Настанови з якості на корпоративному сайті 
компанії, де з нею можуть ознайомитися всі ба-
жаючі. При цьому хибною є думка, що таким 
чином підприємство поширює певні комерційні 
таємниці. Насправді, всі дійсно цінні аспекти у 
версії Настанови з якості «для оприлюднення» 
можна показати лише у вигляді посилань на ті 
чи інші документи; головне – продемонстру-
вати зацікавленим сторонам, що всі критично 
важливі для якості процедури розроблено, їх 
взаємозв’язок встановлено, обов’язки та повно-
важення розподілено, а всі необхідні документи 
актуалізовані і застосовуються у роботі. Таким 
чином, ПВЛЗ може значно підвищити свій імідж 

підприємства, що зацікавлене у задоволенні по-
треб споживача на основі постійного опікування 
якістю продукції.

ВИСНОВКИ ТА ПЕРСПЕКТИВИ 
ПОДАЛЬШИХ РОЗВІДОК

Зважаючи на викладене вище, можна зроби-
ти наступні висновки:

1. при розробці Настанови з якості згідно з 
оновленими вимогами GMP ЄС підприєм-
ства фармацевтичної сфери можуть застосо-
вувати вимоги і рекомендації міжнародних 
стандартів ISO 9001 та ISO 10013, які більш 
детально описують цей документ;

2. для опису ФСЯ у Настанові з якості доцільно 
застосовувати графічні методи зображення 
процесів, наприклад – нотацію IDEF0;

3. при моделюванні структури процесів ФСЯ і 
їх графічному зображенні раціонально скла-
дати більш деталізовані описи виконуваних 
процедур та їх взаємозв’язків, для чого слід 
проводити декомпозицію щонайменш до 3-5 
рівня (опис з усе більшою докладністю у ви-
гляді ступінчатого «розкриття» об’єкту), 
особливо для процесів, що мають високі ри-
зики для якості продукції;

Настанову з якості слід використовувати як 
демонстратор структури ФСЯ для внутрішніх 
(ознайомча робота з персоналом) і зовнішніх ці-
лей (інформування зовнішніх сторін).

Розробка методичних рекоменда  цій щодо 
складання і застосування Настанови з якості 
ФСЯ ПВЛЗ є предметом наших подальших до-
сліджень.
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А. В. ГЛУЩЕНКО, А. М. ШЕКЕЛЬ, І. А. ВИШНЕВСЬКИЙ, В. А. ГЕОРГІЯНЦ

Національний фармацевтичний університет

ТОВ «ДКП» Фармацевтична фабрика», м. Житомир

РОЗРОБКА ТА ВАЛІДАЦІЯ МЕТОДИКИ 
КІЛЬКІСНОГО ВИЗНАЧЕННЯ 
ДОПОМІЖНИХ РЕЧОВИН У ДИТЯЧОМУ СИРОПІ

Розроблено та валідовано аналітичну методику кількісного визначення метилпарагідрокси-
бензоату та пропілпарагідроксибензоату у дитячій оральній суспензії триметоприму і сульфа-
метоксазолу в одній пробі методом рідинної хроматографії. 

Ключові слова: метилпарагідроксибензоат, пропілпарагідроксибензоат, валідація, рідинна 
хроматографія.

ПОСТАНОВКА ПРОБЛЕМИ
До складу дитячого антибактеріального си-

ропу «Бі-тол», як й до великої кількості інших 
препаратів, для забезпечення стабільності лі-
карської форми додають консерванти. Найбільш 
розповсюдженими консервантами, що викорис-
товуються у харчовій та косметичній промисло-
вості, а також при виробництві фармацевтичних 
препаратів, є естери п-гідроксибензойної кис-
лоти, зокрема, метиловий та пропіловий [5, 11]. 
Вони повністю адсорбуються крізь шкіру та 
шлунково-кишковий тракт, гідролізуються до 
п-гідрокси-бензойної кислоти та швидко екс-
кретуються з сечею. Парабени практично не 
токсичні, не виявляють тератогенних та ембрі-
отоксичних властивостей. Однак, як свідчать 
літературні джерела, при використанні ефірів 
п-гідроксибензойної кислоти має місто підви-
щення естрогенної активності, в окремих випад-
ках спостерігаються незначні алергійні прояви, 
що є недопустимим для педіатричних препара-
тов [5, 7-9, 11]. Тому, ми вважаємо за  необхідне, 
у дитячих лікарських формах обов’язково контр-
олювати кількісний вміст цих сполук. 

АНАЛІЗ ОСТАННІХ ДОСЛІДЖЕНЬ 
І ПУБЛІКАЦІЙ ТА ФОРМУЛЮВАННЯ 

ЦІЛЕЙ СТАТТІ
Для кількісного визначення парабенів у кос-

метичних та пищевих зразках запропоновано 
декілька методів хроматографічних досліджень, 
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серед яких метод високоефективної тонкошаро-
вої хроматографії, міцелярної рідинної хрома-
тографії, мікроемульсийної електрокінетичної 
хроматографії [2, 4, 12]. Для аналізу парабенів 
у рідких лікарських формах також використо-
вують специфічну та чутливу газову хромато-
графію с попереднім екстрагуванням парабенів 
діетиловим етером [6]. Однак, для використання 
у промисловому виробництві, найбільш зручним 
та економічним є метод високоефективної рідин-
ної хроматографії з УФ-детекцією [1, 10] .

Метою роботи є розробка та валідація мето-
дики кількісного визначення консервантів – по-
хідних п-гідроксибензойної кислоти у дитячому 
антибактеріальному сиропі, до складу якого 
входять триметоприм та сульфаметоксазол.

ВИКЛАД ОСНОВНОГО МАТЕРІАЛУ 
ДОСЛІДЖЕННЯ

В якості досліджуємого зразка використовано 
дитячу оральну суспензію «Бі-тол», 200 мг/40 мг 
у 5 мл по 100 г у флаконі або банці з дозуючою 
скляночкою в пачці, виробництва ТОВ «ДКП 
«Фармацевтична фабрика», м. Житомир, Україна.

Визначення проведено методом рідинної хро-
матографії відповідно до умов ДФУ [1]. 

Досліджуваний розчин. 5.60 г суспензії пе-
ренесено у мірну колбу ємністю 50 мл, додано 
близько 25 мл метанолу Р і перемішано до повно-
го розчинення препарату. Об’єм розчину дове-
дено до мітки тим самим розчинником і перемі-
шано. Відфільтровано через мембранний фільтр 
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0,45 мкм (Millipore HVLP, або аналогічний), пер-
ші порції фільтрату злито.

У мірну колбу ємністю 25 мл перенесено 5,0 мл 
зібраного фільтрату і за допомогою рухомої фази 
доведено до мітки, після чого перемішано.

Розчин порівняння. 100,0 мг РСЗ метилпа-
рагідроксибензоату і 25,0 мг РСЗ пропілпарагі-
дроксибензоату розчинено в метанолі Р в мірній 
колбі ємністю 100 мл, перемішано до повного 
розчинення. Об’єм розчину доведено тим самим 
розчинником до мітки і перемішано.

У мірну колбу ємністю 25 мл перенесено 1,0 мл 
одержаного розчину, об’єм розчину доведено до 
мітки рухомою фазою та перемішано.

Дослідження проведено на рідинному хро-
матографі з УФ-детектором. Використано ко-
лонка: Zorbax SB-С18 розміром 4.6×150 мм, 
заповнена силікагелем октадецилсилільним для 
хроматографії Р, з розміром часток 5 мкм (або 
аналогічна). Рухома фаза: вода для хромато-
графії Р:ацетонітрил для хроматографії Р (1:1). 
Швидкість потоку рухомої фази: 1,0 мл/хв; 
детектування проведено за довжини хвилі 
254 нм. 

Поперемінно хроматографовано по 20 мкл 
досліджуваного розчину і розчину порівняння, 
одержано 5 хроматограм для кожного з розчинів.

Хроматографічна система вважається при-
датною, якщо відносне стандартне відхилення 
площ піку метилпарагідроксибензоату (або про-
пілпарагідроксибензоату) для п’яти повторних 
введень розчину порівняння не перевищує 2 %.

Вміст метилпарагідроксибензоату (Х
1
) і про-

пілпарагідроксибензоату (Х
2
) в 1 мл препарату, 

в міліграмах, розраховано за формулою:
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де: S
1
 – середнє значення площі піку метилпара-

гідроксибензоату (або пропілпарагідроксибензо-
ату) на хроматограмі досліджуваного розчину;

S
0
 – середнє значення площі піку метилпара-

гідроксибензоату (або пропілпарагідроксибензо-
ату) на хроматограмі розчину порівняння;

m
0
 – маса наважки РСЗ метилпарагідрокси-

бензоату (або РСЗ пропілпарагідроксибензоа-
ту), в мг;

m
1
 – маса наважки препарату, в г;

ρ – відносна густина препарату, в г/см3;
Р – вміст основної речовини в РСЗ метилпа-

рагідроксибензоату (або РСЗ пропілпарагідрок-
сибензоату), у відсотках.

Вміст метилпарагідроксибензоату в 1 мл пре-
парату має бути при випуску від 1,8 до 2,2 мг, на 
протязі терміну придатності від 1,6  до 2,4 мг.

Вміст пропілпарагідроксибензоату в 1 мл пре-
парату має бути при випуску від 0,45 до 0,55 мг, 
на протягзі терміну придатності від 0,4 до 0,6 мг.

ПРОГНОЗ НЕВИЗНАЧЕНОСТI 
РЕЗУЛЬТАТІВ АНАЛІЗУ

Критерій прийнятності для теоретичної неви-
значеності результатів розраховано виходячи із 
припустимих меж вмісту діючої речовини (10 %) 
і складає 3.2 %.

Прогноз невизначеності пробопідготовки роз-
раховано на основі загальних вимог ДФУ до мір-
ного посуду.

Розрахована невизначеність приготування 
досліджуваного розчину – 0.66 %, розчину порів-
няння метилпарагідроксибензоату – 0.68 %, роз-
чину порівняння пропілпарагідроксибензоату – 
0.99 %. З урахуванням максимально припусти-
мого відхилення площ піків на хроматограмах не 
більше 2 % сумарна невизначеність аналізу для 
метилпарагідроксибензоату становить 2.22 %, 
для пропілпарагідроксибензоату – 2.33 %. 

Максимально припустима похибка вимірю-
вань при інтервалі 10 % становить 3.2 %. Отже, 
розрахована невизначеність пробопідготовки 
і аналізу в цілому забезпечують достатню точ-
ність вимірювань.

Специфічність методики підтверджено шля-
хом порівняння хроматограм стандартного, до-
сліджуваного розчинів і досліджуваного розчину 
плацебо (рис. 1). Часи утримування метилпарагі-
дроксибензоату та пропілпарагідроксибензоату 
на хроматограмах досліджуваного розчину від-
повідають часам утримування відповідних піків 
на хроматограмах розчину порівняння (близько 
2,5 хв для метилпарагідроксибензоату та близь-
ко 4,3 хв. для пропілпарагідроксибензоату).

Рис. 1. Хроматограми препарату та його ком-
понентів: де 1 – досліджуваний розчин, 

2 – розчин порівняння, 3 – плацебо, 4 – триме-
топрим і сульфаметоксазол, 5 – метилпарагі-
дроксибензоат, 6 –пропілпарагідроксибензоат.

На хроматограмі плацебо не виявлено піків, 
вищих за шум базової лінії, час утримування 
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яких збігався б з часом утримування аналізова-
них речовин.

Для дослідження лінійності було приготов-
лено дев’ять розчинів стандартних зразків кон-
сервантів з відомою концентрацією в діапазоні 
концентрацій від 80 до 120 % від номінального 
вмісту в препараті мкг/мл. 

Розрахунки проведені в нормалізованих ко-
ординатах. Отримані результати були проаналі-
зовані методом лінійної регресії (табл. 1). Графік 
та рівняння лінійної регресії наведені на рис. 2. 

Таблиця 1

PЕЗУЛЬТАТИ ДОСЛІДЖЕННЯ ЛІНІЙНОСТІ

Критерій
Вимоги 
ДФУ, (%) 

Метил-
парабен, 
(%)

Пропіл-
парабен, 
(%)

Кут нахилу 0,997 0,997

Перетинання < 5.1 0,228 0,346

Коефіцієнт коре-
ляції

> 0,9923 0,9998 0,9999

Для перевірки правильності методики було 
приготовано три окремі суміші з точно відомим 
вмістом субстанції, які охоплювали діапазон за-
стосування методики (з концентраціями 80, 100 
та 120 % від номінальної).

Відповідно до ДФУ розраховано такі крите-
рії: критерій статистичної незначущості δ % (для 
правильності) і однобічний довірчий інтервал Δ

Z 

(для прецизійності) (табл. 2). Знайдені критерії 
відповідають вимогам ДФУ.

Робасність методики продемонстрована на 
стабільності досліджуваного розчину, розчину 
порівняння та стійкості методики до змін хрома-
тографічної системи.

Стабільність розчину вивчалась на порівнян-
ні концентрацій досліджуваного розчину з вико-
ристанням одного і того ж стандартного розчину 

протягом доби. Дослідження довели, що відхи-
лення від вихідної концентрації лежить в меж-
ах інструментальної похибки. Термін зберігання 
в методиці не вказаний, розчини мають бути ста-
більними протягом проведення аналізу (табл. 3).

Таблиця 2

РЕЗУЛЬТАТИ ДОСЛІДЖЕННЯ 
ПРАВИЛЬНОСТІ ТА ПРЕЦИЗІЙНОСТІ

Критерій

Метилпарагідрокси-
бензоат

Пропілпарагід-
роксибензоат

Знайдено, 
(%)

Вимоги 
ДФУ, (%)

Знайде-
но, (%)

Вимоги 
ДФУ, (%)

Z 100,14 100,15

S 0,62 0,53


z

1,15 < 3,2 0,98 < 3,2

δ, % 0,14 0,384 0,15 0,328

Таблиця 3

РЕЗУЛЬТАТИ ДОСЛІДЖЕННЯ 
СТАБІЛЬНОСТІ

Час 
збері-

гання, 
годин

Концентрація 
в досліджуваному 

розчині

Концентрація 
в розчині порівняння

Зміна, 
%

Різниця, % 
від 

початкової

Зміна, 
%

Різниця, % 
від 

початкової

Метилпарагідроксибензоат

0 100,0 – 100,0 –

2 100,8 0,8 99,6 0,4

12 100,3 0,3 100,1 0,1

24 99,2 0,8 99,6 0,4

Пропілпарагідроксибензоат

0 100,0 – 100,0 0,0

2 100,8 0,8 100,4 0,4

12 99,1 0,9 100,9 0,9

24 100,6 0,6 98,9 1,1

Стійкість методики до змін хроматографічної 
системи перевірялась на досліджуваному розчині 

Рис. 2. Графік залежності площі піків від концентрації метилпарагідроксибензоату 
та пропілпарагідроксибензоату.
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(табл. 4). Умови хроматографування змінювались 
в межах ±10 % від вказаних в методиці, при цьо-
му розглядались такі параметри хроматограми 
як число теоретичних тарілок, коефіцієнт асиме-
трії піків. На основі даних таблиці встановлені 
критерії придатності хроматографічної системи.

ВИСНОВКИ
Здійснено розробку і валідацію методики 

кількісного визначення метилпарагідроксибен-
зоату і пропілпарагідроксибензоату у оральної 
дитячої суспензії «Бі-тол», 200 мг/40мг у 5 мл по 
100 г у флаконі або банці з дозуючою скляноч-
кою в пачці, виробництва ТОВ «ДКП «Фарма-
цевтична фабрика», м. Житомир, Україна.

Встановлено, що розроблена методика відпо-
відає вимогам ДФУ за специфічністю, правиль-
ністю, прецизійністю та робасністю в діапазоні 
від 80 до 120 % від номінального вмісту метил-
парабену та пропілпарабену і є коректною.
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Таблиця 4

КРИТЕРІЇ ПРИДАТНОСТІ ХРОМАТОГРАФІЧНОЇ СИСТЕМИ 

Параметр
Час утримання

Число теоретичних 
тарілок

Коефіцієнт асиметрії

M* P* M P M P

Умови методу 2.5 4.3 8190 11036 0.84 0.85

Швидкість потоку 0.9 мл/хв (-10%) 2.83 4.85 8729 11591 0.84 0.88

Швидкість потоку 1.1 мл/хв (+10%) 2.32 3.99 7499 10689 0.86 0.85

Температура колонки 18 °С 2.42 3.88 6186 11174 0.81 0.91

Температура колонки 22 °С 2.32 3.65 6163 12167 0.81 0.92

- 10% ацетонітрилу 2.64 2.92 4538 8728 0.92 0.86

+ 10% ацетонітрилу 2.25 3.43 7770 10301 0.82 0.89

Примечание: *M – метилпарагідроксибензоат; *P – пропілпарагідроксибензоат
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ВИЗНАЧЕННЯ КОНСТАНТ ІОНІЗАЦІЇ 
ПОХІДНИХ 5-МЕТИЛТІЄНО[2,3-D]
ПІРИМІДИН-6-КАРБОНОВИХ КИСЛОТ

Досліджено кислотно-основні властивості похідних 5-метил-4-оксо/тіоксо-3,4-дигідро-
тієно[2,3-d]піримідин-6-карбонових кислот в системі розчинників діоксан-вода. Встановлено, що 
ефіри є слабкими кислотами, що дисоціюють по єнольній або тіольній групах. Тіольна група іоні-
зує більшою мірою, ніж єнольна. Показано, що кислоти двоосновні, їх сила залежить від природи 
і положення замісників у гетероциклі. Найбільш сильним, але найменш чутливим центром кис-
лотної іонізації є СООН-група.

Ключові слова: фармацевтичний аналіз; кислотно-основне титрування; розчинність.
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ПОСТАНОВКА ПРОБЛЕМИ
Одним з важливих технологічних параметрів 

синтетичних біологічно активних субстанцій, 
що відіграє істотну роль в дії ліків, насамперед 
призначених для перорального прийому, є мож-
ливість одержання їх водорозчинних форм. 

В даний час FDA прийнята система біофар-
мацевтичної класифікації ліків [25, 26] для про-
гнозування біодоступності при пероральному 
прийомі. Ця система заснована на використанні 
співвідношень параметрів розчинності і проник-
ності стінок шлунково-кишкового тракту (ШКТ). 
[24]. Для підвищення розчинності ліків викорис-
товують різні фізико-хімічні та технологічні під-
ходи: зменшення розмірів часток, модифікація 
кристалічної структури, отримання твердих дис-
персій ЛВ з наповнювачами і т.д. [19, 20].

Найбільш значущі результати досягаються 
за рахунок переведення ЛВ в їх водорозчинні 
солі (якщо ЛВ має виражені кислотно-основні 
властивості), а також за рахунок включення 
молекул ЛВ в супрамолекулярні водорозчинні 
утворення. Таким чином, питання дослідження 
кислотно-основних властивостей активних фар-
мацевтичних субстанцій є вельми актуальним.

АНАЛІЗ ОСТАННІХ ДОСЛІДЖЕНЬ
І ПУБЛІКАЦІЙ

Серед похідних 4-оксо та 4-тіо-5-метилтієно-
[2,3-d]піримідин-6-карбонових кислот дослідже-
ні сполуки, що є інгібіторами кіназ [6], антаго-
ністами гонадоліберину [9], інгібіторами PDE-9, 
які можна використовувати для лікування за-
хворювань сечової системи [8], інгібіторами ме-
талопротеіназ, які можливо застосовувати для 
лікування артритів, атеросклерозу та остео-
порозу [11]. Згідно даних літератури похідні 
4-оксо та 4-тіо-5-метилтієно[2,3-d]піримідин-6-
карбонових кислот є потенційними лікарськи-
ми субстанціями для лікування захворювань, 
пов’язаних із порушенням функцій кальцієвих 
каналів Т-типу [10]. Серед похідних 5-метил-2-
тіоксотієно[2,3-d]піримідин-6-карбонової кисло-
ти знайдені сполуки, які виявляють аффінність 
до серотонінових рецепторів [9] та протизапальні 
засоби [18]. Крім того похідні 5-метилтієно[2,3-d]
піримідин-6-карбонових кислот можуть застосо-
вуватися як напівпродукти для синтезу 6-гете-
рил-5-метилтієно[2,3-d]піримідинів, що прояв-
ляють протимікробну активність [3, 12]. 

Проте даних щодо констант кислотно-осно-
вних рівноваг подібних карбонових кислот у 
літературних джерелах не зустрічається. Дослі-
джені похідні 4-оксо та 4-тіо-5-метилтієно[2,3-d]
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піримідин-6-карбонових кислот у неіонізованій 
формі є важкорозчинними у воді [14], що усклад-
нює введення їх у лікарські форми. Тому для під-
бору катіону та умов солеутворення безсумнівно 
необхідною є інформація щодо кислотно-осно-
вних властивостей подібних сполук.

ФОРМУЛЮВАННЯ ЦІЛЕЙ СТАТТІ
Вивчення кислотно-основних властивостей 

похідних 4-оксо та 4-тіо-5-метилтієно[2,3-d]
піримідин-6-карбонових кислот для досліджен-
ня умов солеутворення та підвищення їх роз-
чинності як одного з критеріїв якості активних 
фармацевтичних субстанцій.

ВИКЛАД ОСНОВНОГО МАТЕРІАЛУ 
ДОСЛІДЖЕННЯ

В опублікованих роботах [3, 12] описано син-
тез та досліджено реакційну здатність похідних 
5-метілтієно[2,3-d]піримідін-6-карбонової кис-
лоти. Для сполук даного ряду нами встановле-
но наявність протизапальної, протимікробної 
активності[3, 12]. Подальша розробка активних 
субстанцій на основі одержаних сполук потребує 
аналізу можливості утворення їх водорозчин-
них форм, зокрема солей. 

З цією метою нами досліджено напрями іо-
нізації ряду похідних 5-метілтієно[2,3-d]піри-
мідін-6-карбонових кислот та визначено констан-
ти іонізації кислотно-основних рівноваг. Оскіль-
ки молекула 5-метілтієно[2,3-d]піримідін-6-кар-

бонової кислоти містить декілька кислотних 
центрів, для коректного віднесення даних кис-
лотності окремих фрагментів було здійснено 
синтез ряду модельних сполук, а саме: 5-метіл-
3,4-дигідротієно[2,3-d]піримідін-6-карбонової 
кислоти (сполука 3), її етилового естеру (спо-
лука 1) та естеру 4-тіоаналогу (сполука 2), а та-
кож 2-оксо та 2-тіоксопохідних 3-N-заміщених 
тієно[2,3-d]піримідінів (сполуки 4-6).

За результатами експерименту також про-
ведено порівняльну характеристику впливу різ-
номанітних структурних змін в молекулі на по-
казники її кислотності в зворотних умовах на 
моделях кислотно-основних рівноваг. 

Визначення констант іонізації проводили в 
бінарному розчиннику діоксан-вода (60 об’ємних 
відсотків діоксану) при 25 оС методом потенціо-
метричного титрування. Результати визначень 
наведені в табл. 1.

Для етилових естерів 4-оксо та 4-тіо-5-метіл-
тієно[2,3-d]піримідін-6-карбонових кислот 1 і 2 
дану рівновагу можна представити схемою 1.

Також нами було отримано дані кислотності 
4-оксо-5-метілтієно[2,3-d]піримідін-6-карбоно-
вої кислоти 3. 4-Тіоаналог подібної кислоти нам 
отримати не вдалося через легкість гідролізу 
меркапто-групи в положенні 4 відповідного есте-
ру 2 (схема 2).

Для відповідних 2-оксо(тіоксо)-4-оксо-5-ме-
тілтієно[2,3-d]піримідін-6-карбонових кислот 4-6 
рівновагу представлено схемою 3.
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Таблиця 1

КОНСТАНТИ ДИСОЦІАЦІЇ В 
ЗМІШАНОМУ РОЗЧИННИКУ ДІОКСАН-

ВОДА (60 % ДІОКСАНУ) ПРИ 25ОС.

№ Сполука рКа
1

рКа
2

1

S

CH3

O

N

NH

O

EtO

9,40±0,01 —

2

S

CH3

O

N

NH

S

EtO

7,38±0,01 —

3

S

CH3

O

N

NH

O

OH

5,79±0,01 11,44±0,01

4

S

CH3

O

N
H

N

O

OH O

5,50±0,01 9,80±0,04

5

S

CH3

O

N
H

N

O

OH O

5,47±0,01 10,06±0,01

6

S

CH3

O

N
H

N

O

OH S

5,04±0,01 8,70±0,01

Аналіз літератури [16] показав, що для всіх 
досліджених сполук можлива лактам-лактімная 
(сполуки 1,3-5) або тіолактам-тіолактімная (спо-
луки 2, 6) таутомерія. Підвищення рН розчину 
(додаванням стандартного розчину КОН) зрушує 
рівновагу в бік лактіма (або тіолактіма відповід-
но) і призводить до їх кислотної дисоціації. Ви-
вчення кривих титрування етилових ефірів 1 і 2 
показало, що ці сполуки ‒ одноосновні кислоти з 
f = 1, E = M.

Аналіз кривих титрування відповідних кис-
лот 3-6 показав, що ці речовини двохосновні, але 
стрибок титрування у всіх випадках один, тоб-
то ΔрКа (рКа

2
 – рКа

1
) менше 4. f = 1/2, E = 1/2M. 

Дисоціація цих сполук найбільш адекватно опи-
сується рівновагами схеми 2 і 3. Тому для розра-
хунку їх рКа був обраний метод Нойєса [2].

Для віднесення отриманих значень рКа до 
певних центрам кислотної іонізації викорис-
тані рКа відповідних ефірів і великі значення 
рКа віднесені до кислотної іонізації лактімной 
або тіолактімной груп (рКа

2
). Це узгоджується 

з літературними даними [5] про більш високу 
кислотність карбоксильної групи в порівнянні 
з ароматичними гідрокси- або тіольної групами.

Дані табл. 1 свідчать, що у естерів тіольна 
група сильніше іонізована в порівнянні з гідро-
кси-групою (приблизно на 2 порядки) (сполуки 1 
і 2), незважаючи на те, що зв’язок SH є менш по-
лярним. Ймовірно, підвищена кислотність SH-
групи зобов’язана особливостям електронною 
структури аніону, в якому можлива велика де-
локалізація негативного заряду [21].

Для карбонових кислот приєднання акцеп-
торного фенільного радикала до гетероциклу 
викликає закономірне посилення кислотної іо-
нізації. Однак чутливість реакційних центрів 
різна: ΔрКа

1
 = 0,29; ΔрКа

2
 = 1,64 (спол. 4, 5). Ймо-

вірно, висока чутливість лактімного гідроксилу 
пов’язана з близьким розташуванням фенільної 
групи до цього реакційного центру.

Заміна фенільного радикала на бензильний, 
що має ізолюючу спряження метиленову гру-
пу, в межах помилки експерименту не впливає 
на іонізацію карбоксильної групи, ймовірно, 
через значну віддаленість цих заступників. 
При цьому кислотність лактімного гідрокислу 
закономірно зменшується. Поява в положенні 
2 гетероциклічної системи тіольної групи за-
мість гидрокисльної призводить до посилення 
кислотної іонізації обох реакційних центрів 
з причин, викладених вище.

ЕКСПЕРИМЕНТАЛЬНА ЧАСТИНА
Кислотно-основні рівноваги вивчали методом 

потенціометричного титрування [2]. Як титрант 
використовували стандартний 0,01 м водний 
розчин КОН, вільний від СО

2
. Концентрація ти-

труємих розчинів – 0,001 М в точці напівней-
тралізації. Потенціометричне титрування про-
водили на іонометрі «Seven Easy» фірми Mettler 
Toledo з використанням скляного комбінованого 
електрода ЕСК-10603. Електрод порівняння – 
хлоросрібний насичений. Градуювання приладу 
проводили з водних стандарт-титрів, в отримані 
результати вносили поправку [1]. Дослідження 
проводили при 25 °С з трира зовою повторності. 
Точність отриманих результатів оцінювалася 
методами математичної статистики малих вибі-
рок (довірча ймовірність 0,95) [4].

Змішаний розчинник отримували з свіжопе-
регнаного бідистиляту, вільного від СО

2
, і діокса-

ну, перегнаного над літій алюмогідридом.
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Синтез сполук для дослідження проводили 
згідно методик наведених нижче.

Етиловий естер 5-метил-4-оксо-3,4-
дигідротієно[2,3-d]піримідин-6-карбонової кис-
лоти 1 [6, 17].

До 10,0 г диетил 5-аміно-3-метил-2,4-тіофен-
дикарбоксилату (0,04 моль) доливали 50 мл фор-
маміду та суміш кип’ятили протягом 4-5 годин. 
Після охолодження реакційну суміш розводили 
водою, осад відфільтровували та промивали ме-
танолом. Очищували кристалізацією з пропано-
лу-2. Вихід − 53 %. Т пл. 244-245 °С. 1H ЯМР (200 
MHz, ДМСO-d

6
): 1,27 (3H, т., COOСН

2
CH

3
); 2,81 

(3Н, с., CH
3
); 4,27 (2H, кв., COOСН

2
CH

3
); 8,21 (1Н, 

c., CH), 12,63 (1Н, уш.м., NH).
Етиловий естер 5-метил-4-тіоксо-3,4-дигід-

ротієно[2,3-d]піримідин-6-карбонової кислоти 2
отриманий за методикою [14].

Вихід – 78 %. Т
пл.

 254-255 °С.1Н ЯМР (200 
МГц, ДМСО-d

6
): 1,27 (3Н, т., CH

2
СH

3
); 3,07 (3Н, 

с., СH
3
); 4,28 (2Н, кв., CH

2
СH

3
); 8,22 (1Н, с., СH); 

13,93 (1Н, уш.с., NH). IЧ (KBr): 2982, 2864, 1719, 
1691, 1555, 1443, 1417, 1374 см-1.

4-оксо-5-метилтієно[2,3-d]піримідин-6-кар-
бонова кислота 3 отримана за методикою [22]. 

Вихід – 82 %. Т
пл.

 300 °С.1Н ЯМР (200 МГц, 
ДМСО-d

6
): 2,82 (3Н, с., СH

3
); 3,10-3,82 (1H, уш.с., 

COOH); 8,12 (1Н, с., СH); 12,52 (1Н, с., NH).
5-Метил-2,4-диоксо-3-феніл-1,2,3,4-тетра-

гідротієно[2,3-d]піримідин-6-карбонова кисло-
та 4 отримана за методикою [3].

Вихід – 81 %. Т
пл.

 >300 ˚С. 1Н ЯМР (200 МГц, 
ДМСО-d

6
): 2,62 (3Н, с., СН

3
); 7,55 (5Н, м., Ar-H); 

12,48 (1Н, с., NH); 13,17 (1H, уш.с., COOH). ІЧ 
(KBr): 3413, 3219, 3058, 2986, 2862, 2636, 2561, 
1733, 1681, 1639, 1596, 1555, 1519, 1495, 1454, 
1415, 1376, 1351, 1307 см-1.

3-Бензил-5-метил-2,4-диоксо-1,2,3,4-тетра-
гідротієно[2,3-d]піримідин-6-карбонові кисло-
ти 5. отримана за методикою [3].

Вихід – 80 %. Т
пл.

 285-287 °С. 1Н ЯМР (200 МГц, 
ДМСО-d

6
): 2,66 (3Н, с., СН

3
); 4,96 (2Н, с., СН

2
) 

7,22 (5Н, м., Ar-H); 12,52 (1Н, с., NH); 13,05 (1H, 
уш. с., COOH). ІЧ (KBr): 3064, 3035, 2976, 2790, 
2631, 1713, 1663, 1586, 1562, 1530, 1496, 1432, 
1381, 1342, 1291, 1207, 1177 см-1.

3-Бензил-5-метил-4-оксо-2-тіоксо-1,2,3,4-
тетрагідротієно[2,3-d]піримідин-6-карбонова 
кислота 6. 

До 8,0 г (0,023 моль) диетил метил-5-
{[(метилтіо)карбонотіоїл]аміно}-2,4-тіофен-
дикарбоксилату додавали 0,032 моль бензиламі-
ну та суміш кип’ятили у ДМФА до припинення 
інтенсивного виділення метилмеркаптану (при-
близно 2-5 годин). Далі реакційну суміш охоло-
джували та розводили водою. Отриману суміш 

із осадом доводили до кислої реакції середовища 
крижаною оцтовою кислотою. Білий осад, який 
утворився при цьому, відфільтровували та ре-
тельно промивали водою. Отриманий етиловий 
естер 3-бензил-5-метил-4-оксо-2-тіоксо-1,2,3,4-
тетерагідротієно[2,3-d]піримідин-6-карбонової 
кислоти 4,5 г розчиняли у 20 мл 7 % розчи-
ну NaOH та нагрівали при перемішуванні при 
температурі 50-70 °С протягом 3-4 годин. Після 
охолодження розчин нейтралізували 2,5 мл. 
крижаної оцтової кислоти. Осад, який утворив-
ся, відфільтровували та ретельно промивали во-
дою. Очищували кристалізацією з пропанолу-2. 
Вихід – 51 %. Т

пл.
 255-257 °С. 1Н ЯМР (200 МГц, 

ДМСО-d
6
),: 2,64 (3Н, с., СН

3
); 5,52 (2Н, с., СН

2
) 

7,22-7,25 (5Н, м., Ar-H); 13,75 (2H, уш.с., NH + 
COOH). ІЧ (KBr),: 3607, 3461, 3188, 3034, 2627, 
1657, 1555, 1535, 1493, 1434, 1378, 1325, 1291, 
1185, 1135, 1074 см-1: 

ВИСНОВКИ ТА ПЕРСПЕКТИВИ 
ПОДАЛЬШИХ ДОСЛІДЖЕНЬ

1. Досліджено кислотно-основні властивос-
ті похідних 5-метил-4-оксо/тіоксо-3,4-дигідро-
тієно[2,3-d]піримідин-6-карбонових кислот в сис-
темі розчинників діоксан-вода.

2. Встановлено, що ефіри є слабкими кисло-
тами, що дисоціюють по єнольній або тіольній 
групах. Тіольна група іонізує більшою мірою, 
ніж єнольна.

3. Показано, що кислоти двохосновні, їх сила 
залежить від природи і положення замісників у 
гетероциклі. Найбільш сильним, але найменш 
чутливим центром кислотної іонізації є СООН-
група.
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УДК 547.732:547.853.3:54.057
А.В. Ткаченко, С.В. Власов, А.Н. Свечникова, А.В. Журавель
ОПРЕДЕЛЕНИЕ КОНСТАНТ ИОНИЗАЦИИ ПРОИЗВОДНЫХ 
5-МЕТИЛТИЕНО [2,3-D] ПИРИМИДИН-6-КАРБОНОВОЙ КИСЛОТЫ

Исследованы кислотно-основные свойства производных5-метил-4-оксо/тиоксо-3,4-
дигидротиено[2,3-d]пиримидин-6-карбоновых кислот в системе растворителей диок-
сан-вода. Установлено, что эфиры являются слабыми кислотами, которые диссоцииру-
ют по енольной или тиольной группам. Тиольная группа ионизирует в большей степени, 
чем енольная. Показано, что кислоты двухосновны, их сила зависит от природы и по-
ложения заместителей в гетероцикле. Наиболее сильным, но менее чувствительным 
центром кислотной ионизации является СООН-группа.
Ключевые слова: фармацевтический анализ; кислотно-основное титрование; раствори-
мость.
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A.V. Tkachenko, S.V. Vlasov, A.N. Svechnikov, A.V. Zhuravel
DETERMINATION OF IONIZATION CONSTANTS DERIVATIVES 5 
METHYLTHIENO [2,3-D] PYRIMIDINE-6-CARBOXYLIC ACID

There were studied acid-base properties of derivatives of 5-methyl-4-oxo/tioxo-3,4-
dihydrotieno[2,3-d]pyrimidin-6-carboxylic acids in the system of dioxin-water solvents. 
It was found out that ethers are weak acids, which dissociate by enol and thiol groups. Thiol 
group ionizes more than enol group. It is shown that acids are dibasic, its strength depends 
on the nature and position of substituents in heterocycle. The strongest but less sensitive 
center of acid ionization is COOH-group.
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В. Є. ДОБРОВА

Національний фармацевтичний університет

МОДЕЛЬ ВЗАЄМОДІЇ ПЕРСОНАЛУ ПРИ 
ОРГАНІЗАЦІЇ СИСТЕМИ УПРАВЛІННЯ 
ДАНИМИ У КЛІНІЧНИХ ВИПРОБУВАННЯХ

У роботі запропонована модель взаємодії персоналу в процесі організації та функціонування 
системи управління даними у клінічних випробуваннях лікарських засобів у відповідності до 
сучасних регуляторних вимог. Розроблено матрицю взаємодії керівного персоналу, модель підпо-
рядкування персоналу у цій системі і модель взаємодії персоналу, залученого до процесу управлін-
ня даними. На базі сучасних методичних підходів щодо організації роботи персоналу визначено 
взаємозв’язок між складовими системи управління даними у клінічних випробуваннях і функціо-
нальними обов’язками та відповідальністю персоналу. 

© Доброва В. Є., 2013

Ключові слова: клінічне випробування, система управління даними, взаємодія персоналу, забез-
печення якості, належна практика управління клінічними даними.

ПОСТАНОВКА ПРОБЛЕМИ
Розвиток сучасної нормативної бази щодо на-

лежного забезпечення планування, організації, 
проведення та оцінки клінічних випробувань 
(КВ) лікарських засобів (ЛЗ) охоплює широкі 
кола питань. Останнім часом до світового арсе-
налу вимог GCP, CFR, ICH, які регулюють якісне 
проведення КВ, приєдналася належна практика 
управління клінічними даними (Good Clinical 
Data Management Practice – GCDMP) [4, 6, 10]. 
Відповідно до вимог цієї настанови для отриман-
ня достовірних та науково значущих результатів 
вирішальне значення має організація роботи з 
даними, кожен етап якої повинен здійснюватись 
згідно з вимогами, що забезпечують якість отри-
маної інформації [4-7]. 

Управління даними при КВ – це процес, який 
має гарантувати, що отримані під час дослі-
дження дані будуть точними, повними, логічни-
ми, статистично обґрунтованими та однорідни-
ми. Управління клінічними даними забезпечує 
їх цілісну передачу від об’єкта спостереження 
(пацієнта, добровольця) до систем обробки да-
них. Такий процес є складним, розгалуженим 
і довготривалим, до виконання якого можуть 
залучатися науковці, спонсори (фармацевтич-
ні компанії і підприємства, які замовляють та 
фінансують дослідження), контрактні дослід-
ницькі організації, дослідники місць прове-
дення досліджень (МПД), біостатистики тощо. 

Такі особливості КВ ЛЗ визначають проблеми 
забезпечення надійності процесів отримання, 
передачі та обробки клінічних даних у КВ та 
обумовлюють напрямок і завдання проведення 
дослідження з належного наукового обґрунту-
вання, розробки, організацію та забезпечення 
ефективного функціонування системи управлін-
ня даними у КВ (СУД КВ) [2].

АНАЛІЗ ОСТАННІХ ДОСЛІДЖЕНЬ 
І ПУБЛІКАЦІЙ

Певні рекомендації щодо необхідних (міні-
мальних) та належних питань управління дани-
ми у КВ надають основні положення настанови 
GCDMP [4, 6, 10]. 

Закордонні нормативні вимоги та наукові 
розробки і публікації, присвячені питанню ре-
алізації принципів GCDMP, приділяють велику 
увагу багатьом аспектам вирішення цієї задачі 
[5, 7-9]. Серед них можна виділити питання, які 
присвячені плануванню належного управління 
даними, в тому числі розробці «data management 
plan» документації, порядку здійснення усіх 
процесів роботи з даними у КВ, створенню від-
повідного програмного забезпечення для вводу, 
аналізу та збереження даних у КВ, а також орга-
нізації кадрового забезпечення та розробки про-
цедур взаємодії персоналу для реалізації цього 
процесу [4, 10, 11].

В Україні робота з цього питання тільки роз-
починається, про що свідчить обмежена кіль-
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кість вітчизняних наукових і практичних робіт, 
присвячених цій проблемі [1-3].

ВИДІЛЕННЯ НЕ ВИРІШЕНИХ РАНІШЕ 
ЧАСТИН ЗАГАЛЬНОЇ ПРОБЛЕМИ ТА 

ФОРМУЛЮВАННЯ ЦІЛЕЙ СТАТТІ
Аналіз основних положень настанови 

GCDMP, а також врахування їх взаємозв’язку з 
вимогами інших сучасних належних практик 
(GCP, GLP та ін.) показав, що організація та на-
лежне функціонування СУД у КВ неможливі 
без визначення персоналу, який має залучатися 
до цього, його структурного підпорядкування 
і схем взаємодії, а також обов’язків і функцій 
у процесі управління даними [2, 4, 6]. Таким 
чином для вирішення задачі наскрізного забез-
печення якості та достовірності результатів до-
сліджень ЛЗ у КВ актуальним стає завдання 
створення методичних засад управління даними 
та обробки результатів клінічних випробувань, а 
також їх належне професійне забезпечення.

А з метою формування методичного базису, 
який належним чином повинен забезпечити ор-
ганізацію та ефективне функціонування СУД 
КВ, необхідно розробити модель взаємодії персо-
налу в цій системі у відповідності до сучасних ві-
тчизняних та міжнародних регуляторних вимог.

ВИКЛАД ОСНОВНОГО МАТЕРІАЛУ 
ДОСЛІДЖЕННЯ

Аналіз особливостей планування, організа-
ції та забезпечення належної роботи СУД КВ у 
процесі досліджень дозволив визначити схему 
залучення персоналу до організації СУД КВ і 
його підпорядкування у підрозділах, що наведе-
на на рис. 1 і 2.

Шляхом системного аналізу було визначено 
взаємозв’язок між складовими СУД КВ та функ-
ціональними обов’язками і відповідальністю, як 
керівних членів команди дослідників, так і під-
леглого персоналу, який залучається до управ-
ління даними у КВ. 

Головну відповідальність відносно належ-
ного функціонування СУД КВ несуть керівни-
ки структур, що залучаються до дослідження: 
проект менеджер/керівник проекту, менеджер 
з клінічних даних, відповідальний дослідник і 
біоаналітик (рис. 1). 

Керівний персонал у СУД КВ має забезпечити 
такі дії:

• ретельне планування протоколу КВ з ураху-
ванням СУД КВ та доведення його до штату 
дослідників;

• гарантію того, що кожен співробітник, який 
залучається до КВ знає свої права і обов’язки 
у СУД КВ;

• перевірку персоналу, який залучається до 
КВ, щодо наявності знань та навичок у об-
слуговуванні СУД (забезпечувати належ-
ний збір даних, захист та зберігання даних 
тощо);

Рис. 1. Матриця взаємодії керівного персоналу у СУД КВ
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• навчання персоналу належному забезпечен-
ню роботи СУД КВ (при необхідності);

• визначення засобів і дій з вибору найкращих 
методів збору, захисту, обробки, аналізу да-
них, а також можливості і шляхів їх публі-
кації;

• розробку плану дій у випадку виявлення не-
вірних даних або невідповідних дій управ-
ління даними.

На наш погляд, належному забезпеченню ро-
боти СУД КВ сприятиме більш активне залучен-
ня клінічних провізорів, кваліфікаційні вимоги 

і знання яких, дозволяють успішно вирішувати 
цей перелік завдань у КВ [5, 6, 201].

Враховуючи підпорядкування персоналу у 
СУД КВ (рис. 2), можна визначити функціональ-
ні обов’язки з управління даними трьох осно-
вних груп: групи з розробки БД, моніторингу та 
контролю якості даних; групи проведення дослі-
дження; групи статистичного аналізу даних.

Належна робота цих трьох груп у СУД КВ по-
винна ґрунтуватися на чіт ких взаємодіях між 
ними, концептуальна модель яких показана на 
рис. 3.

Рис. 2. Схема підпорядкування персоналу в управлінні даними

Рис. 3. Концептуальна модель взаємодії персоналу, залученого у КВ, 
в управлінні клінічними даними
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Для забезпечення належної роботи СУД КВ 
фахівці з розробки БД, моніторингу та контролю 
якості даних повинні виконувати такі дії:

• користуватись комп’ютерними системами, 
які перевірені, безпечні і дозволяють лише 
авторизований доступ до даних, а також реє-
струють всі зміни даних і запобігають вида-
ленню введених даних;

• дублювати базу даних кожного випробуван-
ня;

• перевіряти настройки бази даних і її досто-
вірність для кожного випробування за допо-
могою фіктивних даних перед тим, як вводи-
ти реальні дані будь-якого випробування;

• володіти знаннями щодо належного метро-
логічного забезпечення КВ та методів пере-
вірки єдності вимірювань, їх достовірності 
та оцінки невизначеностей;

• володіти знаннями та навичками для прове-
дення елементарного статистичного контр-
олю результатів на етапі збору і обробки з ме-
тою визначення можливих грубих похибок в 
даних, що отримані.

Співробітники МПД (лікарі-дослідники, ме-
дичні сестри, лаборанти клінічних лаборато-
рій та ін.), які залучаються до проведення КВ і 
управління даними, мають відповідати таким 
вимогам:

• знати і розуміти структуру ІРФ та алгорит-
ми її заповнення;

• вводити дані двічі або один раз із 100 % пере-
віркою даних;

• вести записи всіх суперечливих питань та їх 
висновків;

• знати формальну процедуру блокування і 
розблокування бази даних;

• чітко бути обізнаними до кого з безпосеред-
ніх керівників вони мають змогу звернутися 
при виявленні невідповідностей у отрима-
них результатах вимірювань, заповнених 
формах, щоденниках, опитувальних листах 
тощо.

Група статистичного аналізу даних у залеж-
ності від обсягу та бюджету КВ може складатися 
з однієї або кількох осіб. При проведенні дослі-
джень з невеликим бюджетом відповідальність 
за проведення статистичної обробки та аналізу 
даних може нести одна людина (фахівець зі ста-
тистики, біостатистик тощо). При проведенні 
масштабних, довготривалих або багатоцентро-
вих КВ групу зі статистичного аналізу даних 
очолює біоаналітик, якому підпорядковують-
ся біостатистик, програмісти із розробки про-
грамного забезпечення для статистичної оброб-
ки даних, оператори вводу статистичних даних 
(рис. 2). Незалежно від складу та величини гру-

пи її члени мають забезпечити належну обробку 
результатів КВ у відповідності до сучасних ви-
мог доказової медицини.

Враховуючи актуальність кадрового забез-
печення КВ взагалі, та належну роботу СУД КВ 
зокрема, кафедра клінічної фармації Національ-
ного фармацевтичного університету виступила з 
ініціативою відкриття на рівні післядипломної 
підготовки нової спеціальності «Клінічні до-
слідження». Запропоновані моделі і схеми вза-
ємодії персоналу в СУД КВ враховані в процесі 
розробки необхідної нормативної та навчально-
методичної документації для цієї спеціальності 
робочою групою, до складу якої входить і автор.

Запропоновані моделі взаємодії персоналу у 
СУД КВ важливо враховувати як при організа-
ції і проведенні різних фаз КВ, так і при виборі 
місць МПД, залученні контрактних дослідниць-
ких організацій та фахівців із статистичного 
аналізу [81, 126].

ВИСНОВКИ ТА ПЕРСПЕКТИВИ 
ПОДАЛЬШИХ ДОСЛІДЖЕНЬ

Аналіз сучасних світових тенденцій до забез-
печення якості КВ ЛЗ показав, що велика увага 
приділяється належному забезпеченню процесу 
управління даними у цих дослідженнях, яке 
включає в себе як дії щодо планування, органі-
зації їх процедурного забезпечення, так і питан-
ня організації роботи та взаємодії персоналу в 
СУД КВ.

У відповідності до задач, що вирішуються в 
КВ та їх віддзеркалення у СУД КВ запропоно-
вано матрицю взаємодії керівного персоналу в 
цьому процесі, яка дозволяє встановити відпові-
дальних осіб для кожного з процесів досліджен-
ня.

Розроблено схему підпорядкування персо-
налу в процесі управління даними у КВ та від-
повідні функціональні обов’язки для групи з 
розробки БД, моніторингу та контролю якості 
даних; групи проведення дослідження; а також 
групи статистичного аналізу даних.

На базі матриці взаємодії та схеми підпо-
рядкування персоналу запропоновано концеп-
туальну модель взаємодії персоналу, залуче-
ного у КВ, в управлінні клінічними даними, 
яка взаємозв’язок між складовими системи 
управління даними у КВ і функціональними 
обов’язками, діями та відповідальністю персо-
налу.

В подальшому запропонована модель вза-
ємодії персоналу при організації СУД КВ буде 
використана, як базова основа для розробки 
стандартних операційних процедур для забезпе-
чення процесів управління даними, відповідних 
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інструкцій та інших нормативно-регуляторних 
документів, а також навчальних програм для за-
безпечення підготовки персоналу, який залуча-
ється до управління даними у КВ.
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В. Е. Доброва
МОДЕЛЬ ВЗАИМОДЕЙСТВИЯ ПЕРСОНАЛА ПРИ ОРГАНИЗАЦИИ СИСТЕМЫ 
УПРАВЛЕНИЯ ДАННЫМИ В КЛИНИЧЕСКИЙ ИСПЫТАНИЯХ

В работе предложена модель взаимодействия персонала в процессе организации 
и функционирования системы управления данными в клинических испытаниях 
лекарственных средств в соответствии с современными регуляторными требованиями. 
Разработана матрица взаимодействия руководящего персонала, модель подчинения 
персонала в этой системе и модель взаимодействия персонала, вовлеченного в процесс 
управления данными. На базе современных методических подходов к организации 
работы персонала определена взаимосвязь между составляющими системы управле-
ния данными в клинических испытаниях и функциональными обязанностями и ответ-
ственностью персонала.
Ключові слова: клиническое испытание, система управления даннными, взаимодей-
ствие персонала, обеспечение качества, надлежащая практика управления клиничес-
кими данными.

UDC 615.12:303.447.353/635:334.027:615.036.8
V.Ye. Dobrova
MODEL OF STAFF INTERACTION TO SYSTEM DATA MANAGEMENT IN CLINICAL RESEARCH 

The paper presents a model of staff interaction in the organization and operation of 
the clinical trials data management of medicinal products in accordance with current 
regulatory requirements. The interaction matrix management personnel were developed. 
The staff subordination model in the system and the personnel interaction model which 
have been involved in the data management process were performed. On the basis of 
modern methodological approaches to the staff organization the relationship between the 
components of a data management system in clinical research designed functional duties 
and responsibilities of personnel have been determined.
Key words: clinical trial data management system, personnel interaction, quality assurance, 
good clinical data practice.
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THE RESEARCH OF STUDENTS 
PROFESSIONAL ACTIVITY MOTIVATION 
IN THE  UNIVERSITY OF PHARMACY

The article shows the problem of professional motivation of students’ pharmacy colleges, as well as the 
dynamics of motivation in the learning process of mastering the specialty. The analysis of the dynamics 
of professional motivation of students pharmaceutical University has been held. It was found that the 
average motivation skills development is low and below average motivation knowledge acquisition and 
graduation, despite the fact that the proportion of students with the level of motivation of the profession 
above average increases of 38.5% (1 year) to 56.0% (4 course). 

© Korzh Yu. V., 2013

Key words: professional motivation, «acquiring knowledge», «skills development», «graduation».

FORMULATION OF THE PROBLEM
Ukraine’s transition to a market economy 

formed a new state of the economy. In these circum-
stances pharmaceutical market requires skilled 
professionals, especially requires a broad knowl-
edge of research approach strategic and variant 
thinking, organizational skills, communication 
skills, independence, innovation, perseverance. In 
addition, the current level of Ukrainian society de-
velopment places new, increasingly high demands 
on the training, particular importance is the ques-
tion of acquisition of professional knowledge and, 
therefore, increases and responsibility of higher 
education to prepare qualified specialists. Profes-
sional motivation significantly affects the effec-
tiveness of training, and thus also to the acquiring 
of the profession skills. Professional development 
student in high school is largely determined by pre-
vious manifestations of selective attitude to the 
profession. Thus, the problem of professional moti-
vation is actual and requires studying it constantly.

REVIEW OF RECENT RESEARCH 
AND PUBLICATIONS

The problem of motivation and motives and ac-
tivities - one of the most popular in psychology, so 
long it concerned scientists, a lot of publications is 
devoted to it [4, 5, 9-13, 15]. A.K. Dusavitsky, S. Za-
nyuka, V.I. Kovalev, A.K. Markova, M.V. Glow, 
D. Safina, V.D. Shadrikov and others dedicated 
their research work to motivation structure. The 
problem of motivation is well established in the 

works of foreign authors: Freud S., W. Makdauholl – 
psychoanalytic theory; Goldstein – growth theory, 
Darwin – evolutionary theory, Maslow A. – theory 
personal orientation, and X. Hekhauzen, D. Atkin-
son etc. [6-8, 14].

RELEASE NO EARLIER SOLVED 
PART OF THE PROBLEM

The research on the motivation of pharmaceu-
tical university students haven’t being conduct-
ed yet in Ukraine. At the same time, analyzing 
the mechanisms of human motivational sphere, 
through educational activities one can deliberately 
influence on the formation of students motivation 
and the effectiveness of the development of profes-
sional knowledge and skills.

GOALS OF THE ARTICLE
The main goal of the study was the research of 

professional motivation of students of pharmaceu-
tical university. According to the doal of the study 
we identified the following objectives: to explore 
the motivation of students studying in university 
of the 1st and 4th course, as well as external stu-
dents (second higher education), to analyze the dy-
namics of professional motivation of student’s in 
pharmaceutical university.

THE MAIN MATERIAL STUDY
The system of higher education in professional 

motivation refers to the set of factors and process-
es that are reflected in mind encourage and guide 
the person to explore future careers. Thus, profes-
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sional motivation acts as an internal factor in the 
development of  person’s professionalism.

However,professional motivation means under-
standing subjects relevant needs of the person (for 
higher education, self-development, self-knowl-
edge, professional development, increase social 
status and so on) that met through the implementa-
tion of educational problems and encouraging him 
to explore future careers [14].

Exploring reasons of choice of future profes-
sion, dinamics of the motivation training in the 
process of mastering specialty identify the factors 
that affect the change of motives in educational 
and professional activities, provide an opportunity 
to correct teaching motives and influence on pro-
fessional formation of students. The study, activa-
tion and proper use of existing learning motives 
that influence the development of professional ori-
entation of the individual and its movement in the 
right direction is one of the most important tasks 
of modern psychology and pedagogy in problem-
solving training of future professionals.

Thus, we conducted research on study motivation 
in the National university of pharmacy and motiva-
tion for success and fear of failure in 4 stages using 
the following methods: the first – the study of learn-
ing motivation in pharmacy and motivation for suc-
cess and fear of failure by T.I . Ilyina and A. Rean 
technique, the second – theoretical analysis of psy-
chological and educational science on the issue, moti-
vating students of pharmacy and the third – motiva-
tional research studies in pharmacy and motivation of 
success and fear of failure by A. Rean techniques. The 
study investigated the main reasons for the choice of 
pharmacy profession by students 1st and 4th courses.

The leading motive in career choices of the 1st 
year students appears the desire to be a pharma-
cist. At the same time the 4th year students noted 
reasons of personal prestige (“Prospects for achiev-
ing respectable position in life,” “Honor by others”) 
such motives as  ‘ability to engage in exciting and 
prestigious affair” and “desire to be in a profession 
close to medicine” occupy roughly the same rank 
for both courses, the motives of material interest 
(“Opportunity to get financially attractive profes-
sion,” “good salary”) can also be attributed to the 
leading motives in pharmacist career choices. So-
cial motives as “The desire to be useful to people”, 
“I like to work with people” and “desire to obtain a 
graduate degree” complete ten major reasons. “The 
image and prestige of the university” ranked 11th 
and 10th place, respectively, and no significant ef-
fect on the choice of profession. Thus, we can con-
clude that the first-year students, based usually on 
their ideal picture of a profession that when faced 
with the realities have noticeable changes.

Based on the fact that students of the 4th course 
the most significant motive for these career choic-
es identified “Prospects for achieving respectable 
position in life,” we wondered whom they imagine 
themselves after graduating from pharmaceutical 
university. Survey was conducted among students 
of  the first and fourth years, the results are shown 
in Figure 1.

Figure 1. Growth prospects of professional 
activities

So, more than 73% of the 1st year students im-
agine themselves as pharmacy employees, 77.78 % 
of the 4th course students are quite happy with 
the choice of profession. In addition, 21 % of the 
1st year students imagine themselves as a head of 
pharmacy, warehouse and other pharmaceutical 
organizations, and up to the 4th year, this figure 
increases in 3.5 times. More than half (52.63 %) of  
the 1st year students imagine themselves as ordi-
nary employees of pharmacy. By the 4th year, this 
figure is reduced three times and is 16.67 %, and 
more than 5 % in both cases do not see their role in 
the pharmacy, where we assume that they are not 
satisfied with the choice of profession and got to 
pharmaceutical university accidentally.

Then we studied training motivation by the 
method proposed by T.I. Ilyina. According to it 
motivation measured at three scales: «knowledge 
acquisition» (the desire to acquire knowledge, cu-
riosity), «acquiring the profession» (the desire to 
acquire professional knowledge and create profes-
sional-quality important), «graduation» (striving 
to acquire a diploma in formal assimilation knowl-
edge, the quest for finding detours at delivery tests 
and examinations).

It should be noted that it was observed the re-
duction in incentives on all three scales from 1st 
to 4th courses, but most of it falls on the scale drop 
«knowledge acquisition» – 22 %; thirst graduation 
decreases by only 5.92 %, and the smallest decreas-
es motivation skills development 3.65 %.

Changes of motivation in the whole group at 
3 years after the first measurement and indicator 
of motivation of students receiving a second degree 
in pharmacy presented in Fig. 2.



[38]
Óïðàâë³ííÿ ³ åêîíîì³êà â ôàðìàö³¿Óïðàâë³ííÿ ³ åêîíîì³êà â ôàðìàö³¿

УПРАВЛІННЯ, ЕКОНОМІКА ТА ЗАБЕЗПЕЧЕННЯ ЯКОСТІ В ФАРМАЦІЇ, №3(29) 2013УПРАВЛІННЯ, ЕКОНОМІКА ТА ЗАБЕЗПЕЧЕННЯ ЯКОСТІ В ФАРМАЦІЇ, №3(29) 2013 УПРАВЛІННЯ, ЕКОНОМІКА ТА ЗАБЕЗПЕЧЕННЯ ЯКОСТІ В ФАРМАЦІЇ, № 3(29) 2013

Figure 2. Dynamics of motivation

As shown in figure 2 most pronounced in the 
three cases, the motivation of graduation. 1st year 
students favored acquisition of knowledge. In the 
fourth year, and for students who receive a second 
degree getting the profession is more important 
than knowledge acquisition. It should be noted 
that in general, all motivation indicators of the 
students receiving a second degree, significantly 
higher than the motivation of students who entered 
the pharmacy after school. In general for the last 
(students) parameters of motivation decrease while 
studiing in the higher educational school. This can 
be explained by a conscious choice of profession in 
obtaining the second higher education.

The skill motivation was taken as an independ-
ent variable. Students of both courses were grouped 
according to this indicator into 3 groups: a) high 
value; b) the average value; c) with low value. And 
it turned out that the first year zero motivation 
of the profession have 4 % of students, and the 4th

year it increases to 12 %. All further research and 
analysis was conducted based on prevailing group.

Figure 3. Shows the ratio of students (%) with 
high, medium and low levels of the three param-
eters of motivation: skills development, knowledge 
acquisition and graduation at the first and fourth 
courses respectively.

Figure 3. Distribution of the 1st year students 
depending on the level of motivation

Figures 5, 6, 7 represented the distribution 
of students according to the level of investigated 
types of motivation.

Figure 4. Distribution of the 4th year students 
depending on the level of motivation

31%

62%

7%

high
average
low

4st COURE

1st COURE

Figure 5. Structure of the indicators of the skills 
development motivation of the 1 and 4 courses 

students

It should be noted that the proportion of all 
groups of students varies from 1st to 4th year. Des-
pite prevailing students from middle-motivation 
skills development, almost 4-fold increases group 
of students with a low level of professional motiva-
tion. Least of all the changes affected the group 
with a high level of professional motivation, which, 
in our opinion, should be considered when choice 
entrants.

50%

38%

12%

high
average
low

1st COURE

4st COURE

Figure 6. Structure of the indicators of motiva-
tion to acquire knowledge of the 1st and 4th years 

students
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The desire to acquire knowledge from the 1st to 
the 4th year decrises 2 times, as evidenced by the 
decrease in the proportion of students with high 
motivation to acquire knowledge and an increase 
of more than 2 times the students with low motiva-
tion. Although these changes are generally legiti-
mate as stipulated age-related changes will likely 
start professional career, raising a family, general 
fatigue from the constant acquisition of knowl-
edge, the appearence of other interests.

85%

11% 4%

high
average
low

Figure 7. Structure of motivation graduation 
indicators 

Thus, analysis of motivation showed that the 
only figure who has undergone minor changes and 
remained at a high level of motivation index was 
acquiring a diplom, which is comparable with the 
results of revealing motives of profession choice. 
Since, according to the student minds, the avail-
ability of higher education diplom will reach a de-
cent position in life and give the opportunity to ac-
quire financially attractive profession.

Relationship and the average values of three 
motivation scales of the first and fourth courses, 
“the profession skills,” “knowledge acquisition”, 
“graduation” is presented in Figure 8.

Figure 8. Relationship and the average values of 
three motivation scales 

The obtained data show that the average moti-
vation of the profession is low and below average 
motivation knowledge acquisition and graduation, 
despite the fact that the proportion of students 
with the level of motivation of the acquiring pro-
fession above average increases of 38.5% (1st year) 
to 56% (4th course). Students with an indicator of 

motivation to knowledge acquisition above aver-
age students were half the 1st year and 56 % of the 
4th year. 84 % of students have a graduation rate 
of motivation above average for the group on both 
courses.

CONCLUSIONS AND FUR-
THER  DEVELOPMENTS

1. The study found that the leading motive of 
career choices of the 1st year students appears a de-
sire to be a pharmacist, and for the 4th courses stu-
dents - motives of personal prestige («Prospects for 
achieving respectable position in life,» «Honor by 
others»). Thus, the first-year students based usu-
ally on their ideal picture of a profession that when 
faced with the realities has noticeable changes.

2. In the study of motivation by the method pro-
posed by T.I. Ilyina have been found the decreas-
ing of the motivation for all three scales from 1st 
to 4th courses, but most of all it falls on the scale 
«knowledge acquisition» – 22 %; thirst graduation 
decreases by only 5.92 %, and the smallest decreas-
es motivation skills development 3,65 %. It should 
be noted that from 1st to 4th year students domi-
nated middle-motivation of profession skills de-
velopment, but almost among the 4-year increases 
group of students with a low level of professional 
motivation.

3. It has been found that the average skills de-
velopment motivation is low and below average mo-
tivation of knowledge acquisition and graduation, 
despite the fact that the proportion of students 
with the level of motivation of the profession above 
average increases of 38.5 % (1 year) to 56.0 % 
(4 course).

4. Students with an indicator of knowledge ac-
quisition motivation above average students were 
half the 1st year and 56 % 4th year student. More 
than 80 % of students have a graduation rate of 
motivation is above average for the group on both 
courses. Based on the fact that the first two scales 
show adequate selection of student occupations 
and satisfaction of it, we have concluded that more 
than 50% of the students are more or less satisfied 
with the choice of profession.
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ДОСЛІДЖЕННЯ МОТИВАЦІЇ ПРОФЕСІЙНОЇ ДІЯЛЬНОСТІ 
СТУДЕНТІВ ФАРМАЦЕВТИЧНИХ ВУЗІВ 

У статті розглядається проблема професійної мотивації діяльності студентів фармацев-
тичних вузів, а також динаміки мотивів навчання у процесі оволодіння спеціальністю. 
Проведено аналіз динаміку професійної мотивації студентів фармацевтичного універ-
ситету. Встановлено, що середній показник мотивації оволодіння професією невисокий 
та нижче за середні показники мотивації придбання знань й отримання диплому, при-
тому, що частка студентів з рівнем мотивації оволодіння професією вище середнього 
збільшується з 38,5 % (1 курс) до 56,0 % (4 курс).
Ключевые слова: профессиональная мотивация, «приобретение знаний», «развитие 
навыков», «градации».
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СТУДЕНТОВ ФАРМАЦЕВТИЧЕСКИХ ВУЗОВ 

В статье рассматривается проблема профессиональной мотивации деятельности сту-
дентов фармацевтических вузов, а также динамики мотивов обучения в процессе овла-
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РЕАЛІЗАЦІЯ КОНЦЕПЦІЇ РОЗВИТКУ 
ФАРМАЦЕВТИЧНОГО СЕКТОРУ ГАЛУЗІ ОХОРОНИ 
ЗДОРОВ’Я УКРАЇНИ  НА 2011–2020 РР.: ЗАВДАННЯ 
ПІСЛЯДИПЛОМНОЇ ПІДГОТОВКИ ПРОВІЗОРІВ

Для реалізації положень Концепції розвитку фармацевтичного сектору галузі охорони здоров’я 
України на 2011-2020 рр. з інформатизації фармацевтичної допомоги, опрацьовано авторську про-
граму та проведено цикл тематичного удосконалення для провізорів «Інформатизація рецептур-
ного обігу в Україні».
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Ключові слова: інформатизація фармацевтичної допомоги, післядипломна підготовка провізорів.

ПОСТАНОВКА ПРОБЛЕМИ
Реформування системи охорони здоров’я (ОЗ) 

– стратегічно важливе завдання нашої держави, 
направлене на покращення стану здоров’я насе-
лення, оптимізації витрат, підвищення якості 
медичної допомоги, що вимагає і відповідної ре-
організації фармацевтичної допомоги. 

Відповідні напрямки накреслені у Концеп-
ції розвитку фармацевтичного сектору галу-
зі охорони здоров’я України на 2011–2020 рр. 
(далі – Концепція), якою, зокрема, передбачено 
створення єдиного інформаційного поля у сфері 
обігу ліків (впровадження інформаційних тех-
нологій моніторингу ефективності та безпеки 
лікарських засобів (ЛЗ), комп’ютерних експерт-
них систем із запобігання несумісності ЛЗ та 
систем фармацевтичної опіки тощо). Іншим на-
прямом вказаної Концепції є вдосконалення під-
готовки спеціалістів фармацевтичного сектору в 
Україні [9]. Тому дослідження щодо розвитку та 
системної інтеграції інформаційних складових 
обох вищевказаних напрямків є актуальними.

Впровадження інформаційних технологій, 
вказаних у Концепції, доцільно розглядати в 
плані комплексного вирішення державної про-
блематики лікування розповсюджених соціаль-
но важливих захворювань (зокрема, цукрового 
діабету (ЦД)), забезпечення раціональної фарма-
котерапії, моніторингу споживання ліків та ви-
значення потреби в ЛЗ специфічної дії. Сучасна 
фармацевтична допомога при соціально важли-

вих захворюваннях вимагає спеціальної підго-
товки провізорів. 

АНАЛІЗ ОСТАННІХ ДОСЛІДЖЕНЬ 
І ПУБЛІКАЦІЙ

У 60-х роках минулого століття розпочалося 
формування нової дисципліни – фармацевтич-
ної інформатики, теоретичне обґрунтування 
якої було проведено Б.Л. Парновським [7], Л.А. 
Гордієнко [5]. Фармацевтична інформатика, 
інтегрально з медичною інформатикою, засто-
совуючи сучасні інформаційні та комп’ютерні 
технології, вивчає процеси пошуку, збору, сис-
тематизації, зберігання та використання фарма-
цевтичної інформації [10]. 

На післядипломному етапі за нашою учас-
тю опрацьовані навчальні плани та уніфіковані 
програми передатестаційних циклів зі спеціаль-
ностей «Загальна фармація» та «Організація і 
управління фармацією». Провізори-слухачі ви-
вчають фармацевтичну інформатику шляхом 
опрацювання термінологічного та понятійного 
апарату дисципліни, принципів забезпечення 
спеціалістів охорони здоров’я та інших спожива-
чів достовірною фармацевтичною інформацією, 
напрямів та шляхів використання комп’ютерної 
техніки у фармації, зокрема, застосування ін-
формаційно-пошукових систем (ІПС), баз даних 
(БД) про ЛЗ, мережі Інтернет для пошуку, отри-
мання та передачі фармацевтичної інформації 
тощо.

Для дидактичного забезпечення викладання 
фармацевтичної інформатики як на до- так і на 
післядипломному етапі А.І. Бойком опрацьова-
но та видано навчальний посібник «Фармацев-
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тична інформатика» (з грифами «Рекомендова-
но Центральним методичним кабінетом з вищої 
медичної освіти МОЗ України» (протокол №3 від 
22.12.09), «Рекомендовано Міністерством освіти 
і науки України» (лист №1/11-159 від 20.01.10)) 
, який передбачає  вивчення теорії дисципліни, 
системи та процесу інформування про ЛЗ в Укра-
їні, фармацевтичних ІПС та БД про ЛЗ; правово-
го забезпечення системи фармацевтичної інфор-
мації, а тож елементів Інтернет-фармації [2].

Прикладні наукові дослідження в галузі фар-
мацевтичної інформатики включають обґрун-
тування поступового переходу від традиційного 
рецептурного обігу до електронних рецептів, 
а також ведення у аптеках електронних медика-
ментозних паспортів хворих [1, 3, 4, 6, 12-14]. 

ВИДІЛЕННЯ НЕВИРІШЕНИХ РАНІШЕ 
ЧАСТИН ЗАГАЛЬНОЇ ПРОБЛЕМИ ТА 

ФОРМУЛЮВАННЯ ЦІЛЕЙ СТАТТІ
Для реалізації завдань Концепції та впро-

вадження результатів наукових опрацювань 
в галузі фармацевтичної інформатики існує 
об’єктивна необхідність у додатковій підготовці 
провізорів до інформатизації фармацевтичного 
сектору галузі охорони здоров’я України. Тому 
доцільно проведення циклів тематичного удо-
сконалення для фармацевтичних спеціалістів з 
питань опрацювання елементів комп’ютеризації 
обліку руху ЛЗ.

Метою досліджень було створення програми, 
навчально-методичного забезпечення та прове-
дення на їх основі циклу тематичного удоско-
налення (ТУ) для провізорів «Інформатизація 
рецептурного обігу в Україні» з врахуванням ви-
мог реформування ОЗ у нашій державі.  

ВИКЛАД ОСНОВНОГО МАТЕРІАЛУ 
ДОСЛІДЖЕННЯ

Опрацьовано авторську навчальну програму 
циклу ТУ «Інформатизація рецептурного обігу в 
Україні», затверджену ЦМК ЛНМУ імені Дани-
ла Галицького (протокол №3 від 17.05.2012 р.). 
Її метою є оволодіння провізорами аптечних за-
кладів теоретичними основами і практичними 
навичками фармацевтичної діагностики ре-
цептів, визначення потреби в ЛЗ на основі ана-
лізу їх споживання з використанням сучасних 
комп’ютерних технологій. 

Як модель інформатизації нами обрані про-
тидіабетичні ЛЗ. Цукровий діабет (ЦД) – одне 
з найпоширеніших хронічних захворювань, ви-
знане експертами ВООЗ неінфекційною епіде-
мією XXI ст. У світі зареєстровано більше 370 
млн., в Україні – більше 1,2 млн. хворих на ЦД. 
Державна цільова програма «Цукровий діабет» 

на 2009-2013 рр. особливу увагу приділяє фар-
мацевтичній складовій боротьби з ЦД, зокрема, 
удосконаленню забезпечення хворих профіль-
ними ЛЗ та іншими препаратами для лікування 
важких ускладнень [8]. Це потребує застосуван-
ня інноваційних підходів для інформатизації 
управління лікарським забезпеченням хворих 
на ЦД. 

Тривалість навчання на циклі ТУ становить 
2 тижні (72 год.). Необхідні теоретичні знання 
базуються на основах фармацевтичної інформа-
тики, елементів фармацевтичної діагностики, 
а практичні знання вимагають оволодіння ме-
тодами збору, обробки, нагромадження інфор-
мації про ЛЗ (на прикладі протидіабетичних) 
для моніторингу їх споживання та планування 
потреби. При цьому провізори-слухачі керують-
ся законодавчими актами, що регламентують 
обіг рецептурних лікарських засобів (зокрема, 
Закон України № 123/96-ВР  вiд 04.04.96, на-
каз МОЗ України № 360 від 19.07.2005 та ін.), 
організаційно-методичне забезпечення інфор-
матизації обігу рецептів (наказ МОЗ України 
№ 769 від 13.09.2010, Указ Президента України 
№ 504/2011 від 27.04. 2011 та ін.), фармацевтич-
не забезпечення хворих на ЦД (Постанова Кабі-
нету Міністрів України № 877 від 19.08.2009, на-
кази МОЗ України № 356 від 22.05.2009, № 365 
від 28.05.2009, № 160 від 23.03.2011 та ін.). 

Провізори вивчають теоретичні основи та 
прикладне застосування фармацевтичної ін-
форматики, організацію роботи комп’ютерних 
ІПС та БД в умовах аптечного закладу, опра-
цьовують питання сучасного стану та перспек-
тив впровадження в Україні електронного обігу 
рецептів, методику ведення медикаментозних 
паспортів у аптечних закладах, організаційно-
методичне забезпечення обліку традиційних та 
електронних рецептів для аналізу споживання 
ЛЗ, а також сучасні вимоги до визначення потре-
би в ЛЗ.  Особлива увага приділяється вивченню 
проблематики фармацевтичного забезпечення 
хворих на ЦД, аспектам організації співпраці з 
лікарями-ендокринологами для інтеграції на-
дання медичної та фармацевтичної допомоги 
хворим на ЦД. 

Слухачі здобувають практичні навички ве-
дення медикаментозного паспорт хворого на ЦД 
у аптеці, проведення фармацевтичної діагности-
ки класичного та електронного рецепту із засто-
суванням сучасних інформаційних технологій: 
контроль права лікаря (фельдшера, акушерки) 
виписувати рецепт на даний ЛЗ; перевірка ре-
єстрації ЛЗ в Україні; контроль відповідності 
бланку рецепту виписаному ЛЗ та перевірку рек-
візитів рецепт з врахуванням: типу лікувально-
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профілактичного закладу, приватної лікарської 
практики, контрольованої групової належності 
виписаного ЛЗ тощо; перевірка правильності ви-
писування рецепту – назви, складу, лікарської 
форми, звертанням про виготовлення, способу 
застосування, спеціальних поміток, норм від-
пуску тощо; перевірка дози ЛЗ для індивіду-
ального хворого; контроль термінів дії рецепта; 
перевірка потенційної лікарської взаємодії – 
фактору несумісності, побічних ефектів, лікар-
ської форми, дози тощо; проведення діагностики 
взаємодії ЛЗ за розробленою методикою.

Слід зазначити, що питання взаємодії про-
тидіабетичних ЛЗ з препаратами інших фарма-
котерапевтичних груп розглядаються нами на 
прикладах політерапевтичних комбінацій, що, 
за даними моніторингу лікарських призначень, 
найбільш часто зустрічаються при лікуванні 
хворих на ЦД. 

Доцільно звернути увагу на те, що класична 
проблема профілактики небажаних взаємодій 
ЛЗ повинна враховуватися при реформуванні 
системи лікарського забезпечення. Для тактич-
ного планування вирішення вказаних проблем 
інформатизації на регіональному рівні доцільно 
використання різних форм інтеграції між ліка-
рями-діабетологами та провізорами, які нада-
ють фармацевтичну допомогу хворим на ЦД. 

Програма даного циклу ТУ була реалізована 
на регіональному рівні в рамках виконання про-
екту «Інформатизація рецептурного обігу проти-
діабетичних лікарських засобів в Україні» [11].

ВИСНОВКИ ТА ПЕРСПЕКТИВИ 
ПОДАЛЬШИХ РОЗВІДОК

1. Обгрунтовано необхідність підготовки про-
візорів з основних напрямів інформатизації фар-
мацевтичного сектору охорони здоров’я на після-
дипломному етапі. 

2. Створено авторську програму, навчаль-
но-методичне забезпечення циклу тематичного 
удосконалення для провізорів «Інформатизація 
рецептурного обігу в Україні» та реалізовано 
його в рамках виконання регіонального проекту 
«Інформатизація рецептурного обігу протидіа-
бетичних лікарських засобів в Україні» 
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ANALYSIS OF AVAILABILITY 
OF ANTITUBERCULOSIS DRUGS IN UKRAINE

In Ukraine, the fight against the epidemic of tuberculosis is one of the priorities of the state policy in 
the health system. One step solution to this age-old problem is the study of the modern pharmaceutical 
market antituberculosis drugs action.
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FORMULATION OF THE PROBLEM
Pharmaceutical market in Ukraine is full of 

drugs, but the possibility of treatment is very 
limited. This is due to the low income of the 
majority and therefore inaccessible to them new 
and expensive drugs, irrational funding from the 
state and use purchased with funds from the state 
budget drugs in treatment regimens by physicians, 
and the spread of bacterial resistance to existing 
medicines. [1, 2, 4, 5, 6].

REVIEW OF RECENT RESEARCH 
AND PUBLICATIONS

To solve the issues above need coordinated work 
of all health sector based on socio-economic status 
of the population that will ensure the availability 
of treatment. In literature research structure 
dedicated work of Mitnick Z.M., Protsyuk R.G., 
Munro S.A., Storla D.G. and other [1, 2, 4, 5, 6].

RELEASE NO EARLIER SOLVED 
PART OF THE PROBLEM

According to the WHO tuberculosis kills more 
people than any other infectious agents. Therefore, 
it is important to determine the availability of 
therapy for this disease using drugs that are 
present on the Ukrainian market. The research 
results can be used to analyze the quality of 
pharmaceutical care for patients with tuberculosis 
(TB), WHO established – namely, accessibility, 
rationality and efficiency.

GOALS OF THE ARTICLE
The main purpose of this article is to identify 

indicators of availability and price indices for 

drugs to treat tuberculosis for the years 2008-2011. 
The study we have used the following methods: 
retrospective, logical, systematic, analytical, and 
marketing analysis method.

THE MAIN MATEREAL STUDY
To calculate all the medications used to treat 

TB were divided into three groups: drug 1 series 
- is prescribed to patients with newly detected and 
recurrence of the disease, drugs II series - used 
only in individualized chemotherapy regimens in 
patients with tuberculosis IV categories, which 
determine drug resistance drug I series, as well as 
other categories of patients with drug resistance or 
poor I number them tolerance, and other drugs that 
are registered as TB, but not related to the drugs I 
or II series, and the fixed combination of drugs and 
II series. [3, 7, 8, 9, 10].

At the first stage of the study was defined price 
index. Price index (IP) – is a relative measure of 
ratios or percentages, which characterizes the 
change in prices over time. It shows how to change 
the price level during the period or held inflation 
or deflation.

The calculation was carried out using the 
formula:

0

1

P
PIP =

P
1
 – the average price of medicine in the current 

period;
P

0
 – the average price of medicine in the 

previous period.
The results are presented in Table.1. and Fig.1. 

and Fig.2.
Table. 1.
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RESULTS OF MONITORING CHANGES 
IN THE INDEX OF PRICES FOR DRUGS 
TO TREAT TUBERCULOSIS 2008-2011

Produceres 2008 2009 2010 2011

Price index

Medicines І series

Native 1,28 1,13 1,16 1,26

Foreign 0,86 1,05 1,05 –

Medicines ІI series

Native 1,03 1,23 1,11 1,1

Foreign 1,12 1,24 1,06 1,07

Other

Native – – 1,05 1,04

Foreign – 1,02 1,01 –

By the analysis results occur following price 
changes. In 2008, a 28 % increase in the price 
of native products and series next year by 13 % 
and further increased to 16 % in 2010 and 26 % 
in 2011. On foreign medicines in 2008 marked 
a decline in prices of 14 %, and in the next two 
years, an increase of 5 %. In 2011, we were unable 
to calculate the index, because of their absence on 
the wholesale market.

For drugs II series was a significant rise in 
prices in 2009 by 23 % and 24; % for drugs national 
and foreign production, further held annually 
increase by 10 % and 6 % respectively.

Dynamics of prices for a group of other drugs 
was identified only in some years because they 
were not always present in the market. For native 
preparations of this group the average price 
increased by 5 %. In foreign-made products marked 
even maller value price growth – 2 %.

Figure.1. Results of monitoring changes in the 
price index for native medicines for 2008-2011

Figure 2. The results of monitoring changes in the 
price index for foreign medicines 2008-2010

The next stage of our research was conducted 
by analysis of the availability of medications 2008-
2011 antituberculousis action. [5]. Availability was 
calculated by the following formula:

,min

ks

x

VI
ZID

×
×=

where I
x
 – the index of change in average salary for 

a specified period;
I

S 
–consolidated price index for medicines for 

the same period;
Z

min 
– the minimum wage in the country;

V
k kV –The cost of the consumer basket for the 

study period.
To achieve state-guaranteed affordability 

threshold drug availability index must be 
greater than or equal to unit (D  1). Calculations 
indicators, namely the index of change in average 
wage, minimum wage, the cost of the consumer 
basket for the years 2008-2011, were carried out 
according to the State Statistics Committee of 
Ukraine.

The calculated values of indicators 
availability for the years 2008-2011 show that 
the pharmaceutical availability had significant 
changes. Thus, the lowest availability to all 
antituberculosis drugs action occurred in 2009. 
This can be explained by the fact that the rate of 
minimum wage subsistence i did not meet the actual 
situation and were low, and the price index for 
drugs - overpriced. The reasons for this situation 
is the devaluation of the currency (inflation).

The analysis of availability for 2008-2011, 
the group of foreign drugs in comparison with 
native showed that foreign drugs are more readily 
available to the public. Thus, the rate of availability 
to foreign drugs and number in 2008 was 1.44, 
in 2009 - 1.01 in 2010 - 1.13. In turn, the rate of 
availability to drugs and native series in 2008 was 
1.06, in 2009 - 0.95, in 2010 - 1.05, in 2011 - 1.07.

These facts, of course, should be assessed as a 
negative trend, which in turn is a consequence of 
excess growth rates of national drugs compared to 
imported medicines. At the same time, it should 
be noted that in 2010-2011, there is a tendency 
to increase availability of drugs indicator as to 
foreign and so on native anti-TB medicines.

CONCLUSIONS AND FURTHER 
DEVELOPMENTS

There is a greater availability of drugs for 
treatment of tuberculosis foreign production 
in the period 2008-2011, which explains the 
lack of significant increase in wholesale prices. 
Availability of Ukrainian-made for the working 
population tends to decline, but increases for the 
poor.
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АНАЛІЗ ПОКАЗНИКІВ ДОСТУПНОСТІ ПРОТИВОТУБЕРКУЛЬОЗНИХ 
ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ В УКРАЇНІ

Фармацевтичний ринок України насичений різними лікарськими засобами, але мож-
ливість лікування хворих обмежена, що пов’язано з низьким рівнем доходів більшості 
населення і недоступністю для них вартісного лікування. Тому важливим є визначення 
доступності препаратів для терапії туберкульозу на ринку України.
Ключові слова: туберкульоз; фармацевтична допомога; доступність протитуберкульоз-
них лікарських препаратів.
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ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВ В УКРАИНЕ

Фармацевтический рынок Украины насыщен различными лекарственными препара-
тами, но возможность лечения больных ограничена, что связано с низким уровнем до-
ходов населения и недоступностью для них дорогостоящего лечения. Поэтому, важным 
єтапом является определение доступности препаратов для лечения туберкулеза на 
рынке Украины.
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ASSESSMENT OF NANOTECHNOLOGY’S 
APPLICATION IN PREVENTION OF PHOTO 
AGING AND DERMATOSES IN UKRAINE

The article describes the problem of photo aging, which is relevant in the world, and also analyzed 
dermatoses that are exacerbated by the action of sunlight. Assessment of morbidity and mortality from 
melanoma and dermatoses are given and it is shown growth of the indexes in recent years in Ukraine and 
abroad. Application of photo-protectors (sunscreens), in particular in the cosmetic products, is the basis 
of prevention of conditions that were investigated. It is founded that global approaches to the creation 
of modern photo-protectors include the usage of nanotechnology. The author has analyzed the domestic 
market of nanocosmetics, among which were not found photo-protectors, which on the results of research 
should be used to prevent photo aging, melanoma and other types of dermatoses.
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FORMULATION OF THE PROBLEM 
Analysis of global trends in dermatologically 

cosmetological practice shows great interest of the 
community to the process of photo aging, namely 
to the features of usage of the medical and cosmetic 
products that can prevent premature and slow natu-
ral photo aging. Photo aging or photoageing (also 
known as «Dermatoheliosis») is a term used for the 
characteristic changes induced by chronic UVA 
and UVB exposure. The deterioration of biological 
functions and ability to manage metabolic stress is 
one of the major consequences of the aging process. 
Aging is a complex, progressive process which also 
leads to functional and esthetic changes in the skin. 
This process could result from both intrinsic, such 
that it is genetically determined, as well as extrinsic 
processes which include environmental factors [1].

Photo aging is a process of aging of the skin at-
tributed to continuous, long-term exposure to ultra-
violet (UV) radiation of approximately 300-400 nm, 
natural or synthetic, on an intrinsically aged skin. 
Photo aging is thus also known as aging of the skin 
of the face, ears, neck and hands, caused by UVA 
and UVB rays.

Current approaches to the creation of medi-
cines, including dermatological and cosmetic pro-
ducts include the use of nanotechnology in the 
above-mentioned products.

ANALYSIS OF RECENT RESEARCH 
AND PUBLICATIONS 

Analysis of modern publications on this is-
sue among national researchers showed that the 
problematic issues of population’s photo aging is 
denied, but science-based approaches to the use of 
nanotechnology for its decision are absent.

FORMULATION OF PURPOSE 
OF THE ARTICLE 

Thus, the purpose of the study was the analy-
sis and evaluation of the problem and photo aging 
and covering of the population with the dermato-
logical diseases in Ukraine and search for solution, 
through the using of the nanotechnologies.

PRESENTATION OF THE MAIN MATERIAL
According to the theory of photo aging, the 

most dangerous effect on the skin ultraviolet light, 
it damages skin cells (affects DNA) and leads to the 
formation of free radicals. Excessive, uncontrolled 
stay under the sun causes photo aging, which is 
ahead of chronological aging. During the process of 
photo aging ultraviolet (UV) spectral plot sunlight 
damages the elastin fibers of the skin that causes 
dry skin, loss of elasticity, nascence of age spots, 
skin picture is sharp pointed and rude. Effects of 
photo aging are spots, sunburns. Preventing photo 
aging ‒ premature unnatural aging – is possible in 
two cases: complete exclusion of being in the sun, 
or usage of cosmetics containing photo-proteсtors. 
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For adequate protection against UV, preventing 
photo aging and successful photo procedures with 
photo-protectors with the level of protection (SPF) 
of at least 30-40 units are used.

It is known, most harmful sun for people with 
fair skin and blond hair. These people belong to I 
and II phototypes and at risk of malignant skin tu-
mors. They need to use sunscreens with the high-
est degree of protection 40-50. Swarthy by nature, 
dark-haired (IV-VI phototypes) dermatologists rec-
ommend products with a degree of protection 20.

Outer skin protection from the sun provides ex-
ogenous photo-protectors - special creams, sprays, 
emulsions, oil. According to the latest trends in 
cosmetic science and practice outer photo-protec-
tors are parts of the variety of cosmetics such as 
remedies for skin care, skin around the eyes, lips, 
hair, and so on. Technologies such cosmetics usual-
ly include such chemical filters as skinoren (azelaic 
acid) and retinoids (adapalene, tretinoin), as well 
as natural filters. Fundamentally, that their long-
term (at least six months) use leads to improved 
skin relief, reduction of lentigines and wrinkles, 
pale pigment local areas, so there is no need to ap-
ply remedies for skin whitening.

Thus, the modern world dermatocosmetology as 
the most effective method of preventing and combat-
ing photo aging specifies the use of photo-protectors.
Another area of application of dermatologically 
cosmetological photo-protectors is the prevention 
and treatment of malignant tumors of the skin, 
photodermatoses and dermatoses that are exacer-
bated by the action of sunlight. The use of cosmetic 
photo-protectors is possible in combination with 
surgical treatment of photodermatoses, in combi-
nation with photodynamic therapy, or, if the need 
for intensive care (surgery, photodynamic therapy) 
is absent, as an independent method of treatment.

To the photodermatoses and dermatoses, which 
are exacerbated by the action of sunlight include: 
polymorphic photodermatose, prurigo solar, so-
lar urticaria, light pox, solar herodermia, senile 
lentigines, solar keratosis, porphyria, pellagra, 
erytematoz, dermatomyositis, rozartsea, peryoral 
dermatitis, acne Mallorca, multiform exudative er-
ythema, Darier disease, xeroderma pigmentosum, 
Bloom syndrome, syndrome Rotmund-Thomsen, 
Cockayne syndrome, herpes, psoriasis summer, 
vitiligo patients with I-II phototypes.

A major problem of domestic medicine is the 
growth of morbidity from skin cancer, melano-
ma among the population of Ukraine. In 2012, 
Ukraine had almost 3 thousand new cases of skin 
cancer and 1,100 deaths reported [2]. The aver-
age in Ukraine incidence of melanoma is 6,18 
cases per 100 thousand population [3]. Preven-

tion of this disease includes proper use photo-
protectors (according phototype and the neces-
sary frequency of application of the product).
During the complex treatment of photodermatoses 
expert advice include consistent usage of sun-
screens (photo-protectors). At various photoder-
matoses and diseases that are exacerbated by expo-
sure to the sun, it is recommended maximum level 
of protection means «50 +».

According to the national standards of care 
(«DERMATOLOGY» III-IV level of care) thera-
peutic measures in case of therapy, for example, 
discoid lupus erythematoses in children include 
sunscreen creams (photo-protectors). Prevention 
of urticaria caused by the action of low or high 
temperature (L50.2), pigment scleroderma (Q82.1) 
also includes sunscreen creams (state standards 
of care). Protocol of care for patients with vitiligo 
involves the usage of masking makeup (possibly 
clarify that it is appropriate to include cosmetics 
exactly sunscreen (photo-protectors) products).

Thus, the most practical and actual areas of 
photo-protectors’ application includes: complex 
of actions to prevent and eliminate photo aging, 
prophylaxis and therapy of photodermatoses and 
dermatoses that are exacerbated by the action of 
sunlight, and the prevention of skin cancer.

In accordance with the objectives, next step of 
the study included analyses of the global market 
of nanotechnology. Nanotechnology has become 
increasingly global in scale in recent years, with 
cooperative efforts involving multiple countries 
becoming more the norm than the exception. Inter-
national consulting firm «Lux Research» has de-
veloped a framework (called the Nations Ranking 
Grid) for analyzing nanotechnology globally. Ac-
cording to estimates of the Lux Research by 2015 
the demand for pharmaceutical products (medi-
cines, cosmetics) containing nano occupy third 
place in the world after nanosubstantsiy and nano-
electronics (Fig. 1).

Fig. 1 Prediction of the potential demand for nano 
in 2015, mln $ 

On results of the study it is founded that the do-
mestic market of cosmetic products, created using 
of nanotechnologies is represented by several do-
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mestic manufacturers, including «NanoSvit» com-
pany (Kyiv), «Kharkov Pharmaceutical Factory» 
company (Kharkov) which have produced a series 
of creams containing nanosubstants. It should be 
noted that the domestic market contains cosmetic 
products that are developed using a patented meth-
od of nanotechnologies using, however, photo-pro-
tective products are absent among them.

In the domestic nano-cosmetics assortment 
there is a core group of biologically active and im-
portant for human life metals: silver, copper, mag-
nesium, zinc, iron, manganese, cobalt, and molyb-
denum [4, 5].

One of nano-cosmetics were analyzed (RESULT 
Skin Care, NanoSvit) – contains microelement 
Zinc, but is not positioned as photo-protector (sun-
screen). Typically, imported cosmetics containing 
zinc (zinc oxide) are defined by manufacturers as 
those that have photo-protector properties.

It is well known that zinc oxide and titanium 
dioxide (ranging from 10 nm to 100 nm) used in 
cosmetics as a physical (syn.: mineral barrier, 
UV blockers) UV filters. They create a protective 
screen on the skin that scatters and partially re-
flects the whole spectrum of UV radiation.

Their main advantage is that it is a solid sub-
stance that is very stable and not inclined to react 
when added to the cosmetics or dissolve in the last. 
Thus, UV blockers are not absorbed into the skin 
and act on the surface. So practically do not cause 
of allergies, so is widely used in the manufacture 
of products from sunburn for sensitive skin and 
children.

At the same time, the application only natural 
cosmetics filters usually have a low level of protec-
tion – SPF 20. Thus, for cosmetic products with a 
high degree of protection and those which are used 
in medical practice, the combination of both physi-
cal and chemical UV filters.

Summarizing, we can conclude that the domes-
tic industry does not produce photo-protectoral na-
nocosmetics that, given the results of the review of 
international trends in prevention of photo aging 
and increasing of photo-protectors’ usage, makes 
relevant and appropriate the implementation on 
the pharmaceutical market in Ukraine the national 
quality photo-protector cosmetics based on nano-
technologies.

CONCLUSION
1. Problem of photo aging is relevant and one 

that needs to be resolved globally and in Ukraine, 
as photo aging ahead and accelerates biological ag-
ing. As the main method of preventing and slowing 
of photo aging international community defines an 
application of photo-protectors.

2. Analysis of dermatological incidence and 
study of legislation on the matter confirmed the 
need for photo-protectors’ using, such as cosmetic 
products, for the prevention of socially dangerous 
dermatologic diseases, including melanoma.

3. Application of nanotechnologies in the in-
ternational pharmaceutical market is the most 
promising direction for the coming years, where 
demand is projected at $ 180 million.

4. Application of nanotechnologies to create 
photo-protectors has a fast development that meet 
modern trends of photo aging and skin diseases 
preventing.

5. Analysis of domestic cosmetics’ created us-
ing nanotechnology assortment has indicated the 
absence in the market of  photo protective  derma-
tocosmetical products based on nanosubstantses.

The results of the research has shown lack of 
domestic sunscreen (pfoto-protective) products for 
prevention of photo aging and skin disorders on 
Ukrainian pharmaceutical market that leads to us-
ing imported products. 
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проаналізовано дерматози, що загострюються під дією сонячних променів. Оцінка за-
хворюваності та смертності від дерматозів та меланоми свідчить про ріст показників 
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АКТУАЛЬНІСЬ ЕПІДЕМІОЛОГІНИХ ДОСЛІДЕНЬ 
У РОЗРОБЦІ НАПРЯМІВ УДОСКОНАЛЕННЯ 
МЕДИЧНОЇ ТА ФАРМАЦЕВТИЧНОЇ ДОПОМОГИ 
ХВОРИМ НА ЛЕЙКОЗИ В УКРАЇНІ ЗА УМОВ ОМС

У статті представлені результати аналізу епідеміологічних показників лейкозів по регіонах 
України за різними параметрами та визначені основні тенденції їх змін. За середнім значенням 
показників захворюваності та смертності населення від лейкозів (2006-2010 рр.) проведено гру-
пування регіонів. Відповідно до характеру ризику розвитку лейкозу та смертності населення 
(низький, помірно низький, помірний, високий, загрозливий) сформовані п’ять груп регіонів. Вста-
новлено, що найбільш загрозлива епідеміологічна ситуація спостерігається у м. Севастополь, 
м. Київ, Вінницькій, Кіровоградській, Полтавській, Рівненській, Сумській, Херсонській, Житомир-
ській областях. Результати досліджень можуть бути використанні у розробці науково-приклад-
них підходів до організації ефективного фінансування державної цільової програми «Онкологія» 
з урахуванням регіональних особливостей епідеміології лейкозів, а також напрямів удосконален-
ня медичного та фармацевтичного забезпечення онкогематологічних хворих за умов впроваджен-
ня соціальної моделі обов’язкового медичного страхування в Україні

Ключові слова: лейкоз, епідеміологія лейкозу, онкогематологічні хворі, державні цільові програ-
ми, обов’язкове медичне страхування
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ПОСТАНОВКА ПРОБЛЕМИ
У «Декларація прав хворих онкологічного 

профілю», що прийнята на Європейській конфе-
ренції «Підтримка онкологічних хворих» (Нідер-
ланди, 29-30 листопада 1991 р.) визначено право 
кожного онкологічного хворого, незалежно від 
його матеріального та соціального статусу у сус-
пільстві на повноцінне життя у належних умо-
вах, які забезпечують його цінність та гідність 
[4]. Враховуючі низький рівень платоспромож-
ності більшості населення України та хронічний 
дефіцит коштів у системі охорони здоров’я реалі-
зації зазначеного права людини можлива лише 
за умов впровадження обов’язкового медичного 
страхування (ОМС). 

Ефективність функціонування бюджетної 
складової моделі ОМС у вигляді реалізації дер-
жавних цільових програм (ДЦП) та їх ресурсно-
го забезпечення є одним із важливих індикато-
рів соціальної стабільності у країні. За цих умов, 
особливої актуальності набувають питання ра-
ціонального використання ресурсів, необхідних 

для виконання державних гарантій із реалізації 
медичних заходів та фармацевтичного забез-
печення найбільш соціально уразливих груп 
хворих. До останніх із повною відповідальністю 
можна віднести хворих на лейкози. Як свідчать 
дані літератури, фармацевтичне забезпечен-
ня зазначеної групи хворих потребує залучен-
ня колосальних фінансових ресурсів [1, 6, 12]. 
У соціально орієнтованих країнах світу медичне 
та фармацевтичне забезпечення хворих на лей-
коз здійснюється за рахунок центрального або 
муніципальних бюджетів (бюджетна складова), 
фондів ОМС (страхова складова), а також розви-
нутої системи благодійних фондів та суспільних 
організацій (громадська складова). Соціально-
економічна актуальність у вирішені питання 
раціонального використання обмежених ресур-
сів зазначених джерел фінансування обумовлює 
необхідність проведення комплексних медико-
фармацевтичних досліджень, в т.ч. аналізу за-
кономірностей епідеміології злоякісних новоут-
ворень (ЗН).
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АНАЛІЗ ОСТАННІХ ДОСЛІДЖЕНЬ 
І ПУБЛІКАЦІЙ 

У більшості робіт вітчизняних вчених питан-
ня епідеміології ЗН лімфоїдної та кровотворної 
тканин розглядається як відокремлений, само-
стійний напрямок досліджень, за результатами 
яких визначається необхідність розгляду тих, 
чи інших проблем медичного забезпечення хво-
рих та будується дизайн подальших наукових 
пошуків. Ґрунтовні дослідження епідеміології 
лейкозів з використанням сучасного математи-
ко-статистичного інструментарію проводяться 
науковцями ДУ «Інституту гематології та транс-
фузіології АМН України», ДУ «Національного 
інституту раку», Інституту клінічної радіології 
ДУ «Національний науковий центр радіаційної 
медицини НАМН України», провідних кафедр 
медичних ВНЗ [6, 10, 12, 13, 16]. 

У роботах організаційно-економічного, в 
т.ч. фармакоекономічного напрямку результа-
ти епідеміологічних досліджень використову-
ються як проміжні показники, які необхідні у 
дослідженнях з розробки ефективних моделей 
фармацевтичного забезпечення хворих на лей-
кози, наприклад за ДЦП [7-9]. Так, базуючись 
на теоретико-прикладних засадах, які напра-
цьовані на кафедрі ОЕФ НФАУ протягом остан-
ніх років науковцями була запропонована ме-
тодика прогнозування компенсації вартості ЛЗ 
страховими компаніями за умов впровадження 
ОМС [3].

ВИДІЛЕННЯ НЕВИРІШЕНИХ РАНІШЕ 
ЧАСТИН ЗАГАЛЬНОЇ ПРОБЛЕМИ 

ТА ФОРМУЛЮВАННЯ ЦІЛЕЙ СТАТТІ
Одним з важливих етапів вищезазначеної 

методики є розрахунок необхідного обсягу фар-
мацевтичної допомоги, що надається хворим за 
програмами ОМС з використанням результатів 
аналізу епідеміологічних показників тієї або ін-
шої патології. Крім цього, у базових законопро-
ектах з впровадження ОМС в Україні зазначений 
територіальний принцип у формуванні страхо-
вих фондів відповідно до адміністративно-тери-
торіального розподілу країни. Тому, враховуючи 
соціально-економічну актуальність впроваджен-
ня ОМС в Україні та необхідність побудови 
ефективних моделей державного фінансування 
медичного та фармацевтичного забезпечення 
хворих на лейкоз відповідно до територіального 
розподілу країни, мета наших досліджень поля-
гала у наступному. 

Дослідженні основних тенденцій змін по-
казників епідеміології лейкозів в Україні з по-
дальшим визначенням регіонів, які потребують 
впровадження додаткових заходів щодо підви-

щення рівня організації медичного та фарма-
цевтичного забезпечення онкогематологічних 
хворих. Для досягнення зазначеної мети робо-
ти необхідно було вирішити наступні завдання: 
провести аналіз динаміки епідеміологічних по-
казників лейкозу в Україні; проаналізувати за-
хворюваність та смертність населення від лейко-
зів в Україні з урахуванням статевої структури 
хворих, в т. ч. дитячого контингенту пацієнтів 
у динаміці років; провести оцінку структурних 
зрушень епідеміологічних показників лейкозу 
використовуючи дані загальної, статевої та ста-
тевовікової структури захворюваності та смерт-
ності населення Україні від ЗН; визначити адмі-
ністративно-територіальні одиниці країни, для 
яких характерні найвищі та найнижчі значення 
середніх показників захворюваності та смерт-
ності від лейкозів та провести відповідне групу-
вання регіонів країни; за результатами аналізу 
даних епідеміології лейкозів сформувати групи 
регіонів країни за рівням ризику (низький, по-
мірно низький, помірний, високий, загрозли-
вий) розвитку та смертності населення від ЗН 
лімфоїдної та кровотворної тканин. 

МАТЕРІАЛИ І МЕТОДИ ДОСЛІДЖЕННЯ 
Інформаційну базу досліджень становили 

офіційно опубліковані дані захворюваності та 
смертності хворих на лейкози, що представле-
ні у Національному канцер-регістрі (National 
Cancer Registry of Ukraine) [15]. Відповідно до 
рекомендацій, які представлені у розділі «Опис 
показників, наведених у регістрі» у досліджен-
нях застосовувалися уточнені дані за 2006-2010 
рр., що стандартизовані ВООЗ та приведені до 
повікової структури населення України за 2000 
р., так званий «український стандарт». Показ-
ники, що стандартизовані ВООЗ рекомендовано 
використовувати для аналізу епідеміологічних 
показників між країнами, а «український стан-
дарт» – для структурного аналізу захворюванос-
ті та смертності на ЗН у різних регіонах країни 
та дослідження динаміки їх змін по роках. 

При проведені досліджень використовувався 
ретроспективний, математико-статистичний, 
логічний та системно-аналітичний методи ана-
лізу. Підготовка статистичних даних до обробки 
й аналізу за роками досліджень здійснювалась 
за допомогою табличного процесора Microsoft 
Office Excel 2007. Після попередньої обробки по-
казники, що досліджувалися були імпортовані 
у програму прикладного статистичного аналізу 
Statistica 6.0 (ліценція програмного продукту 
V.7. English – V.6 Russia K 892818). Обробка ма-
теріалів досліджень здійснювалася по стандарт-
ним методикам варіаційної статистики [11, 14]. 
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РЕЗУЛЬТАТИ ДОСЛІДЖЕНЬ 
ТА ЇХ ОБГОВОРЕННЯ 

За даними ВООЗ лейкози займають пер-
ше місце у структурі захворювань лімфоїдної 
та кровотворної тканин людини, а смертність 
складає приблизно 1 % від загального показни-
ка смертності по всім країнам світу. Захворю-
ваність населення на лейкози у різних країнах 
коливається в досить широкому діапазоні – від 
3 до 10 випадків (вип.) на 100 тис. нас. (1-12 вип. 
серед чоловічого населення та 1-11 вип. серед 
жінок на 100 тис. нас.) [17]. Наприклад, у Росій-
ській Федерації за період з 1999 по 2005 рр. серед 
чоловіків показники захворюваності на лейкози 
зросли з 4,4 до 4,8 вип., а серед жінок – з 2,8 до 
3,8 вип. на 100 тис. нас. [2].

За результатами аналізу захворюваності 
та смертності хворих на лейкози в Україні за 
2006-2010 рр. встановлено наступне. За показни-
ками, що стандартизовані ВООЗ середнє значен-
ня захворюваності (Xср.зах.) складає 5,89 вип. 
на 100. тис. нас., а смертність (Xср.смер.) 3,45 
відповідно. Розраховані показники Xср.зах. та 
Xср.смер., що відповідають «українському стан-
дарту» дорівнювали значенню 7,66 та 4,90 вип. 
на 100 тис. нас.. На рис. 1 та у табл. 1 представ-
лені результати аналізу динаміка показників за-
хворюваності та смертності хворих на лейкози. 
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Рис. Динаміка показників захворюваності та 
смертності хворих на лейкози , що стандарти-

зовані ВООЗ
Варіаційний розмах зазначених показників 

(R=mах знач. – min знач.) дорівнював: 0,2 один. 
виміру (показники захворюваності, що обчисле-
ні за стандартами ВООЗ та «українським стан-
дартом», а також дані по смертності хворих, яка 
розрахована за «українським стандартом»); 0,25 
один. виміру (смертність пацієнтів від лейкозів, 
що стандартизована відповідно до вимог ВООЗ). 

З 2006 р. кількість випадків захворювань 
на лейкоз знижувалася незначними темпами 

до 2008 р., а з 2009 р. навпаки збільшилась до 
3617 хворих та 3721 хворих у 2010 р. (табл. 1). 
Аналогічну за характером динаміку мали та-
кож показники смертності хворих від лейкозів. 
Так, у 2008 р. кількість померлих, у порівнян-
ні з базовим 2006 р., зменшилась на 86 чол. або 
3,59 %. У 2009 р. спостерігалось вже 2330 вип., 
а у 2010 р. – 2352 вип. смертей від лейкозів. 
За результатами порівняння даних 2010 р. з по-
казниками базового 2006 р. встановлено, що за-
хворюваність збільшилась на 1,33 %, а смертність 
навпаки зменшилась на 1,96 %. Цікавим вигля-
дає той факт, що середнє значення темпу прирос-
ту ланцюгового (Тп.ср.ланц.) показників кіль-
кості хворих серед чоловіків дорівнює – 0,5 %, 
померлих – 0,1 %. Серед жіночого контингенту 
хворих спостерігається інша за характером тен-
денція, тобто має місце збільшення кількості 
хворих (Тп.ср.ланц.= + 1,5 %) та зменшення по-
мерлих (Тп.ср.ланц.= – 0,8 %). В цілому, за всією 
сукупністю хворих за роки дослідження спосте-
рігалось незначне збільшення кількості хворих 
(Тп.ср.ланц.= + 0,4 %) та зменшення померлих 
(Тп.ср.ланц.= – 0,5 %) від лейкозів.

Структурний аналіз, який був проведений за 
гендерною ознакою продемонстрував незначне 
переважання чоловіків у загальній кількості 
хворих та померлих від лейкозів. Так, середнє 
співвідношення між чоловіками та жінками за 
2006-2010 рр. за показниками кількості хворих 
становило 53:47 %, а померлих – 53,6:46,4 %. 
При цьому, значення Xср.зах. (10,21 вип.) та Xср.
смер. (6,74 вип.) у хворих чоловічої статі були у 
1,6 та 1,8 рази вищими, ніж у жінок (6,21 та 3,81 
вип. відповідно). Цей факт обумовлений особли-
востями формування статевовікової структури 
населення України. Серед хворих на лейкоз від-
соток чоловічого населення коливався в незна-
чному інтервалі від 51 % (2008 р.) до 54 % (2006 р., 
2007 р.), відповідно жіночого – від 46 до 49 %. 
У сукупності померлих найнижче значення пи-
томої ваги чоловіків спостерігалось у 2008 р. 
(52 %), а максимальне у 55 % (2010 р.). Відпо-
відно серед жінок мінімальне – у 2010 р. (45 %), 
а максимальне – у 2008 р. (48 %). 

Аналізуючи епідеміологічні показники лей-
козу серед дитячого контингенту хворих (від 0 
до 17 повних років життя) встановлено наступне. 
Динаміка змін захворюваності дітей на лейкози 
мала зигзагоподібний вигляд. Так, темп прирос-
ту ланцюговий (Тп.ланц.) 2008 р. кількості хво-
рих дітей дорівнював + 5,1 %, у 2009 р. – 2,27 %, 
а у 2010 р. всього + 0,66 %. За аналізом динамі-
ки кількості померлих встановлено, що у 2008 р. 
Тп. ланц. = + 12,04 %, у 2009 р. Тп.ланц. = 
– 2,27 %, 2010 р. Тп. ланц. = – 0,98 %. 
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Середнє співвідношення між хлопчиками 
та дівчатками за 2006-2010 рр. за показниками 
кількості хворих та померлих від лейкозів до-
рівнювало значенню 56,25:43,75 та 58,5:41,5 %. 
Значення Xср.зах. та Xср.смер по сукупності 
хлопчиків дорівнювало 4,02 та 1,5 вип. відпо-
відно, а серед дівчаток – Xср.зах.=3,18 вип. та 
Xср.смер.=1,1 вип.. Порівняння результатів ана-
лізу епідеміологічних показників за гендерною 
ознакою серед дітей та дорослого континген-
ту хворих дали змогу констатувати про більше 
значення питомої ваги хлопчиків, у порівнянні 
з аналогічними даними у дорослих хворих чо-
ловічої статі. Приріст середніх значень питомої 

ваги хлопчиків у загальній кількості хворих та 
померлих, у порівнянні з аналогічними даними 
по чоловічої сукупності хворих дорівнював зна-
ченню 3,25 % та 4,9 % відповідно. Крім цього, 
питома вага хлопчиків коливалась у значно біль-
шому інтервалі, ніж у чоловіків. Варіаційний 
розмах значень питомої ваги хлопчиків у загаль-
ній структурі хворих дорівнював 7 % (R% чол. 
= 3 %), а серед померлих 5 % (R% чол.= 3 %). 
Мінімальне значення відсотка хлопчиків, що за-
хворіли на лейкоз у загальній структурі захво-
рюваності спостерігалось у 2010 р. (53 %), а мак-
симальне у 2009 р. (60 %). У структурі померлих 
дітей мінімальна кількість хлопчиків мала 

Таблиця 1

АНАЛІЗ ПОКАЗНИКІВ ЗАХВОРЮВАНОСТІ ТА СМЕРТНОСТІ ХВОРИХ НА 
ЛЕЙКОЗИ ЗА ДАНИМИ НАЦІОНАЛЬНОГО КАНЦЕР-РЕГІСТРУ

Показник дослідження та аналіз динаміки його змін

Роки Коефіцієнт зростання ланцюговий (k) показників

2006 2007 2008 2009 2010 k1 k2 k3 k4 kср

Загальна кількість випадків захворювання (абс. значення), в т. ч.: чоловіків та жінок

3672 3655 3602 3617 3721 0,995 0,986 1,004 1,029 1,004

1983* 1916 1843 1943 1938 0,966 0,962 1,054 0,997 0,995

1689* 1739 1759 1674 1783 1,03 1,012 0,952 1,065 1,015

Захворюваність (український стандарт населення за 2000 р.) на 100 тис. населення, 
в т. ч.: чоловіки та жінки

7,6 7,7 7,6 7,61 7,8 1,013 0,987 1,001 1,025 1,007

10,3* 10,2 9,6 10,3 10,2 0,990 0,941 1,073 0,990 0,999

6,0** 6,3 6,4 5,93 6,4 1,05 1,016 0,927 1,079 1,018

Загальна кількість померлих від лейкозів, в т. ч.: чоловіків та жінок

2399 2393 2313 2330 2352 0,998 0,966 1,007 1,009 0,995

1304 1279 1201 1268 1291 0,981 0,939 1,056 1,018 0,999

1095 1114 1112 1062 1061 1,017 0,998 0,955 0,999 0,992

Смертність (український стандарт населення за 2000 р.) на 100 тис. нас.,  в т.: чоловіки та жінки

5,0 5,0 4,8 4,81 4,9 1,000 0,96 1,002 1,019 0,995

6,8* 6,9 6,4 6,68 6,9 1,015 0,928 1,044 1,033 1,005

3,9** 3,9 3,9 3,67 3,7 1,000 1,000 0,941 1,008 0,987

Захворюваність (від 0 до 17 років) дитячого населення на 100 тис. дит. нас., в т. ч.: хлопчиків та дівчаток

3,6 3,4 3,7 3,6 3,8 0,944 1,088 0,973 1,056 1,015

4,3* 3,6 4,1 4,2 3,9 0,837 1,139 1,024 0,929 0,982

2,9** 3,2 3,2 3,0 3,6 1,103 1,000 0,938 1,200 1,060

Смертність дитячого населення на 100 тис. дит. нас., в т. ч.: хлопчиків та дівчаток

1,5 1,2 1,4 1,2 1,2 0,800 1,167 0,857 1,000 0,956

1,7* 1,4 1,7 1,3 1,4 0,824 1,214 0,765 1,077 0,970

1,2** 1,1 1,1 1,1 1,0 0,917 1,000 1,000 0,909 0,957

Захворюваність (від 0 до 17 років) дитячого населення (абс. значення, %) в т. ч.: хлопчиків та дівчаток

–*** 294 309 302 307 – 1,051 0,977 1,017 1,015

–*** 161 177 180 162 – 1,099 1,017 0,900 1,005

–*** 133 132 122 145 – 0,993 0,924 1,189 1,035

Смертність дитячого населення (абс. значення, %) в т. ч.: хлопчиків та дівчаток

–*** 108 121 102 101 – 1,120 0,843 0,990 0,984

–*** 62 74 57 61 – 1,194 0,770 1,070 1,011

–*** 46 47 45 40 – 1,022 0,957 0,889 0,956

Примітка: * – Чоловіки, ** – Жінки, ***– дані відсутні.
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місце у 2009 р. (56 %), а максимальна у 2008 р. 
(61 %). Тобто, можна стверджувати про більш 
загрозливий характер розвитку лейкозу серед 
контингенту хворих чоловічої статі у віці від 0 до 
17 років у порівнянні з іншими групами хворих.

Далі був проведений аналіз основних (за пи-
томою вагою) десяти нозологічні форм ЗН (ТОП-
десятка) з урахуванням статевої структури за-
гальної захворюваності та смертності населення 
України від онкологічних патологій за 2006-2010 
рр.. Встановлено, що за показником захворюва-
ності лейкози не входять до складу ТОП-десятки 
ЗН в Україні. У структурі померлих від раку хво-
рі на лейкози зайняли останню десяту позицію 
за даними 2008 р., 2009 р. (по 2,9 вип. на 100 тис. 
померлих від раку), а також у 2010 р. (2,8 вип. 
смертей на 100 тис. померлих хворих). Цікавим 
є той факт, що вказані показники були представ-
лені суто у жіночій сукупності померлих хворих 
від різних форм лейкозів.

У соціально орієнтованих державах, за умов 
обмеженого фінансування охорони здоров’я, 
пріоритет в організації онкологічної служби на-
дається дитячій онкогематології [1, 4]. Це обу-
мовлено не лише медико-етичними аспектами 
зазначеної проблеми, а й майбутніми економіч-
ним втратами від фатальності розвитку патоло-
гії серед найбільш перспективної з соціально-
економічної точки зору групи населення країни. 
Тому, наступним етапом наших досліджень став 
аналіз епідеміологічних показників з урахуван-
ням статевовікової структури хворих. Структур-
ний аналіз хворих та померлих здійснювалися за 
наступними віковими групами хворих: 0-14 ро-
ків (з 2007 р. до 17 років); 15-29 років (з 2007 р. 
18-29 років); 30-54 років; 55-75 років; більше 75 
років. 

Серед дитячого населення (від 0 до 17 років) 
незалежно від статі безумовним лідером у струк-
турі захворюваності є гемабластози (ГБ). Так, у 
хлопчиків максимальне значення питомої ваги 

ГБ у структурі захворюваності на ЗН спостеріга-
лось у 2006 р. і дорівнювало 46,0 %, а серед ді-
вчат – у 2008 р. (35,4 %) (табл. 2). 

Звертає на себе увагу безумовне домінуван-
ня лейкозів серед загальних показників дитя-
чої захворюваності на ЗН та у структурі ГБ зо-
крема. По роках дослідження відсотки лейкозів 
у структурі основних ЗН серед дітей чоловічої 
статі коливалась (Rхл.=4,1 %) від 28,6 % (2010 
р.) до 32,7 % (2008 р.), а серед жіночої (Rдів.=5,5 
%) від 25,2 % (2009 р.) до 30,7 % (2006 р.). Крім, 
цього серед хлопчиків, у порівнянні з хворими 
жіночої статі частіше зустрічаються лімфоми. 
Так, їх питома вага дорівнювала значенню від 
6,3 % (2008 р.) до 14,5 % (2009 р.). В цілому слід 
відзначити про відносно стабільний характер по 
роках дослідження структури основних нозоло-
гічних форм ЗН у дітей, а також про відсутність 
значних коливань в їх цифрових значеннях. 

Далі були визначені значення Xср.зах. та 
Xср.смер. по регіонах України. До складу трій-
ки регіонів-лідерів за показником захворюва-
ності увійшли м. Севастополь (12,18 вип. на 
100.тис. нас.), Хмельницька (9,69) та АР Крим 
(9,42), а за показниками смертності – м. Севасто-
поль (7,33), Вінницька (5,94) та Кіровоградська 
(5,84) області. Цікавим є той факт, що найниж-
чі середні показники захворюваності та смерт-
ності спостерігались в одному й тому ж регіоні, 
а саме в Одеській області (Xср.зах.=5,77 та Xср.
смер.=3,85). Середнє значення захворюванос-
ті на лейкози по регіонах країни коливалось 
у значно більшому інтервалі значень, порівняно 
з даними по смертності. Так, варіаційний роз-
мах за Xср.зах. дорівнював 6,41 од. виміру, а за 
Xср.смер. 3,48 од. виміру.

Наприкінці досліджень було проведене гру-
пування регіонів на чотири групи за кількісни-
ми показниками, а саме значеннями Xср.зах. та 
Xср.смер.. Розрахований за відповідною форму-
лою крок інтервалу за показником захворюва-

Таблиця 2

ОСНОВНІ (%) ЗН У СТРУКТУРІ ЗАХВОРЮВАНОСТІ ДІТЕЙ НА РАК В УКРАЇНІ

Назва нозологічної форми ЗН
2006 2008* 2009 2010

Х** Д*** Х Д Х Д Х Д

Лейкемія 31,6 30,7 32,7 26,7 30,3 25,2 28,6 28,0

ЗН головного мозку 19,2 18,0 16,4 16,4 16,5 15,1 15,5 14,1

Неходжкінські  лімфоми 7,7 – 6,3 – 8,1 – 7,8 –

Хвороба Ходжкіна 6,7 – – 8,7 6,4 7,2 6,2 6,8

ЗН нирки 5,0 – – – – 8,5 6,0 8,1

Інші  ЗН шкіри – 8,0 6,5 7,3 – – – –

ЗН кісток та суглобових хрящів – – 6,1 5,9 6,1 – – –

ЗН заочеревного простору та очеревини – – – – – 7,2 – –

Примітка: * – на момент проведення досліджень дані за 2007 р. були технічно недоступні (http://users.i.kiev.
ua/~ucr/); **Х – хлопчики; **Д – дівчатка
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ності складав 0,98 , а смертності – 0,52 [14]. Вра-
ховуючи той факт, що Xср.зах. та Xср.смер. у м. 
Севастополь перевищували аналогічні показни-
ки по Україні у 1,59 та 1,5 разів відповідно, нами 
було прийняте рішення про виключення даних 
по зазначеній адміністративно-територіальній 
одиниці з групування з наступним автоматич-
ним її включенням до групи з загрозливим ха-
рактером розвитку та смертності населення від 
лейкозів. Результати групування регіонів за рів-
ними інтервалами на чотири групи представлені 
у табл. 3. 

Першу (Із) групу сформували регіони, для 
яких було характерне коливання Xср.зах. в ін-
тервалі від 5,77 до 6,75 вип. на 100 тис. нас., дру-
гу (ІІз) – від 6,76 до 7,74 вип., третю (ІІІз) – від 
7,75 до 8,73 вип., а четверту (ІVз) – від 8,74 вип. та 
й вище. Розподіл регіонів за Xср.смер. здійсню-
валося за наступними інтервалами значень: пер-
ша (Іс) група – коливання показників від 3,85 до 
4,37 вип. на 100. тис. нас.; друга (ІІс) – від 4,38 до 

4,90 вип.; третя (ІІІс) – 4,91 до 5,43 вип.; четверта 
(ІVс) – 5,44 вип. та вище.

Далі, з урахування результатів проведеного 
групування регіонів по обох епідеміологічних 
показниках були сформовані наступні групи ри-
зику розвитку та смертності населення від лей-
козів: низький ризик (наявність регіонів у гру-
пах Із/Іс, ІІз/Іс); відносно низький ризик (групи 
Із/ІІс, ІІз/ІІс); помірний ризик (ІІІз/Іс, ІІІз/ІІс 
та ІІз/ІІІс); високий ризик (ІІІз/ІІІс та ІVз/ІІІс); 
загрозливий ризик (ІІз/ІVс, ІІІз/ІVс та ІVз/ІVс) 
(табл. 4). 

Для регіонів, які за результатами групуван-
ням по показниках Xср.зах.  та Xср.смер. були 
представлені у різних групах, наприклад Чер-
каська область – ІІз/Іс, Тернопільська – Із/ІІс, 
АР Крим – ІVз/ІІІс та ін., рішення про включення 
у групи ризику приймалось на підставі наступ-
ного твердження. Як відомо, захворюваність, як 
медико-статистичний показник, визначає кіль-
кість уперше зареєстрованих за рік патологій на 

Таблиця 3 

РЕЗУЛЬТАТИ ГРУПУВАННЯ РЕГІОНІВ УКРАЇНИ ЗА СЕРЕДНІМИ ПОКАЗНИКАМИ 
ЗАХВОРЮВАНОСТІ НА СМЕРТНОСТІ НАСЕЛЕННЯ ВІД ЛЕЙКОЗІВ ЗА 2006-2010 РР..

Назва регіону (області) Xср.зах/
Xср.смер.

Комбінація
групувань

Назва регіону
(області)

Xср.зах/
Xср.смер.

Комбінація
групувань

Україна 7,66/4,90 ІІз/ІІс Миколаївська 8,20/5,28 ІІІз/ІІІс

АР Крим 9,42/5,26 ІVз/ІІІс Одеська 5,77/3,85 Із/Іс

Вінницька 9,18/5,94 ІVз/ІVс Полтавська 7,27/5,49 ІІз/ІVс

Волинська 8,31/4,28 ІІІз/Іс Рівненська 7,36/5,53 ІІз/ІVс

Дніпропетровська 8,43/5,12 ІІІз/ІІІс Сумська 8,96/5,44 ІVз/ІVс

Донецька 6,13/4,15 Із/Іс Тернопільська 6,59/4,81 Із/ІІс

Житомирська 7,91/5,49 ІІІз/ІVс Харківська 8,49/4,85 ІІІз/ІІс

Закарпатська 6,40/4,29 Із/Іс Херсонська 9,03/5,62 ІVз/ІVс

Запорізька 7,61/5,13 ІІз/ІІІс Хмельницька 9,69/5,15 ІVз/ІІІс

Івано - Франківська 6,76/4,54 ІІз/ІІс Черкаська 7,65/4,09 ІІз/Іс

Київська 8,14/4,59 ІІІз/ІІс Чернівецька 7,41/4,68 ІІз/ІІс

Кіровоградська 9,01/5,84 ІVз/ІVс Чернігівська 8,19/4,77 ІІІз/ІІс

Луганська 6,09/4,65 Із/ІІс м. Київ 8,41/5,79 ІІІз/ІVс

Львівська 6,60/4,26 Із/Іс м.Севастополь 12,18/7,33 */*

Примітка: * - виключений з групування апріорі.

Таблиця 4

РОЗПОДІЛ РЕГІОНІВ УКРАЇНИ ЗА ГРУПАМИ РИЗИКУ

Визначені групи 
ризику

Комбінації групувань Назва регіону

Низький ризик Із/Іс, ІІз/Іс Донецька, Закарпатська, Львівська, Одеська, Черкаська

Відносно низький 
ризик

Із/ІІс, ІІз/ІІс
Луганська, Тернопільська, Івано-Франківська, Чернівецька

Помірний ризик ІІз/ІІІс, ІІІз/Іс, ІІІз/ІІс Запорізька, Київська, Харківська, Волинська, Чернігівська

Високий ризик ІІІз/ІІІс, ІVз/ІІІс, ІІз/ІVс Дніпропетровська, Миколаївська, АР Крим, Хмельницька 

Загрозливий ризик ІІз/ІVс, ІІІз/ІVс, ІVз/ІVс
Полтавська, Рівненська, Вінницька, Кіровоградська, Сумська, 
Херсонська, Житомирська, м. Київ, м. Севастополь*

Примітка:* – включений до групи ризику апріорі
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відповідній території та є важливим критерієм 
оцінки здоров’я населення. Смертність хворих 
від будь-якої патології обумовлена, у першу чер-
гу, ефективністю надання населенню медичної 
та фармацевтичної допомоги у системі охорони 
здоров’я. Тому, враховуючи соціально-економіч-
ний напрямок досліджень, нами було прийнято 
рішення про домінування даних групування за 
показником смертності над результатами анало-
гічного групування за даними по захворюванос-
ті населення на лейкози. Так, регіони які мали 
комбінацію групувань Із/ІІс (Луганська та Тер-
нопільська область), ІІз/ІІІс (Запорізька область) 
, ІІІз/ІVс (Житомирська область та м. Київ) були 
віднесені до груп відносно низького ризику, по-
мірного та загрозливого ризику відповідно. 

Особливе занепокоєння викликають резуль-
тати групування, що отримані за даними у Пол-
тавській та Рівненській областях. Комбінація 
групування ІІз/ІVс дозволила віднести зазначені 
регіони до групи загрозливого ризику розвитку 
та смертності від лейкозів. Більш детально роз-
гляду та досліджень потребує епідеміологічна 
ситуація у Волинській області (комбінація гру-
пувань – ІІІз/Іс). Так, маючи досить високі по-
казники захворюваності (Xср.зах.=8,31 вип. на 
100 тис. нас.), зазначена область за групуван-
ням відповідно до показників смертності (Xср.
смер.=4,28 вип. на 100 тис. нас.) була представ-
лена у першій (Іс) групи. Після обробки даних, 
керуючись тезою про домінування показників 
смертності над захворюваністю, нами було при-
йняте рішення про віднесення зазначеної області 
до групи помірного ризику.

Підсумовуючи результати досліджень можна 
стверджувати про наступне. Найбільша кіль-
кість регіонів України (9 адміністративно-тери-
торіальних одиниць або 33,32 % від загальної 
їх кількості) представлені у групі загрозливого 
ризику розвитку та смертності населення від 
лейкозів. Для чотирьох регіонів (14,82 %) харак-
терний високий ризик, а п’ять областей (18,52 %) 
можна віднести до групи помірного ризику. 
У групі відносно низького ризику представлено 
чотири (14,82 %), а у групі низького – п’ять об-
ластей країни (18,52 %). Регіони, що найбільш 
постраждали від аварії на Чорнобильській 
ЧАЕС представлені у групі помірного (Київська 
та Чернігівська області) та загрозливого ризику 
(м. Київ та Житомирська область). За даними 
останнього (лютий 2011 р.) докладу Наукового 
комітету ООН з дії атомної радіації досліджен-
ня епідеміології лейкозів у зазначених регіонах 
потребують більш ґрунтовних та довготривалих 
досліджень [5]. 

ВИСНОВКИ ТА ПЕРСПЕКТИВИ 
ПОДАЛЬШИХ ДОСЛІДЖЕНЬ 

Розраховані Xср.зах.  та Xср.смер. від лей-
козів в Україні за 2006-2010 рр. знаходяться 
у діапазоні даних з епідеміології лейкозу, що 
визначені ВООЗ. Так, за показниками, що стан-
дартизовані ВООЗ захворюваність дорівнює 
5,89 вип., а смертність 3,45 вип. на 100 тис. нас.. 
1. Встановлено, що протягом 2006-2010 рр. 

в Україні спостерігалась складна за характе-
ром динаміка епідеміологічних показників 
лейкозу. З 2006 р. по 2008 р. мало місце їх 
незначне зниження, а з 2009 р. планомірне 
збільшення до 3721 хворих та 2352 померлих 
у 2010 р.

2. За результатами порівняння даних 2010 р. 
з показниками базового 2006 р. встановле-
но, що захворюваність збільшилась на всьо-
го 1,33 %, а смертність навпаки зменшилась 
на 1,96 %. Аналіз ланцюгових даних дозво-
лив стверджувати про наявність у динаміці 
років тенденції до незначного збільшення 
кількості хворих (Тп.ср.ланц.= + 0,4 %) та 
зменшення померлих (Тп.ср.ланц.= – 0,5 %) 
від лейкозів.

3. В гендерній структурі хворих та померлих 
від лейкозів спостерігається незначне домі-
нування чоловіків. Так, середнє співвідно-
шення між чоловіками та жінками за 2006-
2010 рр. за показниками кількості хворих 
становило 53:47 %, а померлих – 53,6:46,4 %. 
Перевищення у 1,6 та 1,8 рази значень Xср.
зах. та Xср.смер. у хворих чоловічої статі по-
рівняно з жінками обумовлено особливос-
тями формування статевовікової структури 
населення України.

4. Доведено, що динаміка змін захворюваності 
та смертності дітей в Україні за 2006-2010 
рр. за характером відрізняється від анало-
гічних показників серед дорослих хворих та 
мала зигзагоподібних вид. Співвідношення 
між хлопчиками та дівчатками за показни-
ками кількості хворих та померлих від лей-
козів становило 56,25:43,75 та 58,5:41,5 % 
відповідно. 

5. За результатами порівняльного аналізу епі-
деміологічних показників серед дорослого 
та дитячого контингенту хворих, можна 
стверджувати про несприятливий характер 
прогнозу розвитку лейкозу серед континген-
ту пацієнтів чоловічої статі у віці від 0 до 17 
років порівняно з іншими групами хворих.

6. Встановлено, що у статевій структурі показ-
ників загальної захворюваності та смертнос-
ті населення України від ЗН за 2006-2010 
рр.. лейкози представлені лише на останній 
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десятій позиції за показниками смертності 
серед жінок у 2008 р., 2009 р. та 2010 р.. По-
казник померлих дорівнював значенню 2,8 
вип. (2008 р., 2009 р.) та 2,9 вип. (2010 р.) на 
100 тис. нас..

7. Доведено, що серед дитячого контингенту 
хворих (від 0 до 17 років) незалежно від статі 
безумовним лідером у структурі захворю-
ваності на ЗН є ГБ. Серед хлопчиків макси-
мальне значення відсотку ГБ у структурі за-
хворюваності на ЗН спостерігалось у 2006 р. 
(46,0 %), а серед дівчат – у 2008 р. (35,4 %).

8. Особливе занепокоєння викликає факт без-
умовного домінування лейкозів у структурі 
загальних показників дитячої захворюва-
ності на ЗН та у структурі ГБ зокрема. Крім 
цього встановлено, що серед хлопчиків, у 
порівнянні з хворими жіночої статі частіше 
зустрічаються лімфоми. Так, їх питома вага 
у загальній структурі захворюваності дітей 
на ЗН коливалась від 6,3 % (2008 р.) до 14,5 
% (2009 р.).

9. Встановлено, що найвищі значення Xср.зах 
на лейкози спостерігались у м. Севастополь 
(12,18 вип. на 100.тис. нас.), Хмельницькій 
(9,69) та АР Крим (9,42), а Xср.смер. – м. Се-
вастополь (7,33), Вінницька (5,94) та Кірово-
градська (5,84) області. Для Одеської області 
було характерне найнижче значення зазна-
чених епідеміологічних показників лейкозу 
(Xср.зах.=5,77 та Xср.смер.=3,85).

10. Наявність значної кількості регіонів Укра-
їни (9 регіонів або 33,32 % від їх загальної 
кількості) у групі загрозливого ризику роз-
витку та смертності населення від лейко-
зів обумовлює необхідність впровадження 
більш дієвих механізмів профілактики та 
адекватного фінансування медичної та фар-
мацевтичної допомоги, наприклад за від-
окремленою від програми «Онкологія» ДЦП 
«Гематологія» за умов впровадження ОМС.

11. Ґрунтовних епідеміологічних досліджень 
потребують дані, що отримані у м. Севас-
тополь, Полтавській, Рівненській та Во-
линській областях, а також у регіонах, які 
найбільш постраждали від аварії на Чорно-
бильській ЧАЕС (Київська, Житомирська, 
Чернігівська області та м. Київ).

12. Результати досліджень формують статис-
тичну базу для проведення перспективних 
робіт з визначення необхідного обсягу фі-
нансування вартості надання фармацевтич-
ної допомоги хворим на лейкози по різних 
регіонах країни відповідно до запропонова-
ної науковцями методики прогнозування 
компенсації вартості ЛЗ та вимог клінічних 

протоколів, що затверджені за спеціальніс-
тю «Гематологія» (зі змінами).
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УДК 615.1:616.72:339.13
О.В. Цурикова, А.Л. Панфилова
АКТУАЛЬНОСТЬ ЭПИДЕМИОЛОГИЧЕСКИХ ИССЛЕДОВАНИЙ ПРИ 
РАЗРАБОТКЕ НАПРАВЛЕНИЙ СОВЕРШЕНСТВОВАНИЯ МЕДИЦИНСКОЙ И 
ФАРМАЦЕВТИЧЕСКОЙ ПОМОЩИ БОЛЬНЫМ ЛЕЙКОЗОМ В УКРАИНЕ

В статье представлены результаты анализа эпидемиологических показателей лейкоза 
в регионах Украины, который проводился по различным параметрам с определением 
основных тенденций их изменений. По среднему значению показателей заболеваемос-
ти и смертности населения от лейкозов (2006-2010 гг.) была проведена группировка ре-
гионов. В соответствии с характером риска развития лейкоза и смертности населения 
(низкий, умеренно низкий, умеренный, высокий, угрожающий) сформированы пять 
групп регионов. Установлено, что наиболее угрожающая эпидемиологическая ситуа-
ция наблюдается в г. Севастополь, г. Киев, Винницкой, Кировоградской, Полтавской, 
Ровенской, Сумской, Херсонской, Житомирской областях. Результаты исследований 
могут быть использованы при разработке научно-прикладных подходов к организа-
ции эффективного финансирования государственной целевой программы «Онкология» 
с учетом региональных особенностей эпидемиологии лейкозов, а также направлений 
совершенствования медицинского и фармацевтического обеспечения онкогематологи-
ческие больных в условиях введения социальной модели обязательного медицинского 
страхования в Украине.
Ключевые слова: лейкоз, эпидемиология лейкоза, онкогематологические больные, 
государственные целевые программы, обязательное медицинское страхование
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O.V. Tsurikona, A.L. Panfilova
RELEVANCE OF EPIDEMIOLOGY RESEARCH TRENDS IN THE DEVELOPMENT OF IMPROVING 
HEALTH AND PHARMACEUTICAL CARE PATIENTS WITH LEUKEMIA IN UKRAINE

There are results of the analysis of epidemiological indicators of leukemia in the regions 
of Ukraine, which was conducted on various parameters to the definition of the main 
trends of their changes. There is average value of morbidity and mortality from leukemia 
(2006-2010). It was conducted grouping of regions. In accordance with the nature of the 
risk of leukemia and mortality (low, medium-low, moderate, high, threatening) formed five 
groups of regions. Found that the most threatening epidemiological situation is observed 
in the cities like Sevastopol, Kiev, Vinnitsa, Kirovograd, Poltava, Rovno, Sumy, Kherson, 
Zhitomir regions. The research results can be used in the development of scientific and 
applied approaches to effectively finance the state target program "Oncology" taking into 
account the regional characteristics of the epidemiology of leukemia, as well as ways to 
improve the medical and pharmaceutical support cancer patients in the introduction of the 
social model of mandatory health insurance in Ukraine.
Key words: leukemia, leukemia epidemiology, cancer patients, national target programs, 
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СТАН ФАРМАКОТЕРАПІЇ ПАЦІЄНТІВ 
З ГОСТРОЮ ЦЕРЕБРАЛЬНОЮ СУДИННОЮ 
ПАТОЛОГІЄЮ НА РІВНІ МІСЬКОГО СТАЦІОНАРУ

Описані основні клініко-епідеміологічні показники гострої церебральної судинної патології на 
рівні міської лікарні (частота випадків, гендерні та вікові особливості), частота і структура 
супутніх патологій. Досліджено споживання лікарських засобів пацієнтами з гострою церебраль-
ною судинною патологією за АТС, частотною, АВС та АТС/DDD  структурою.

Ключові слова: гостра церебральна судинна патологія, споживання лікарських засобів.
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ПОСТАНОВКА ПРОБЛЕМИ
Найбільш вагомим та соціально значущим 

проявом судинно-мозкових захворювань є гостра 
церебральна судинна патологія (ЦСП) – мозкові 
інсульти. Кожного року більше 100 тис. наших 
співвітчизників стають жертвами інсульту, 
кожний п’ятий помирає або стає залежним від 
оточуючих інвалідом, причому третина хворих 
– це люди працездатного віку. В Україні серед 
осіб віком 45-74 роки смертність від порушень 
мозкового кровообігу в кілька разів перевищує 
рівень інших країн Європи [9].  

АНАЛІЗ ОСТАННІХ ДОСЛІДЖЕНЬ 
І ПУБЛІКАЦІЙ

Фармакотерапія (ФТ) гострої ЦСП базується 
на використанні лікарських засобів (ЛЗ) різних 
груп, а адекватна фармацевтична допомога паці-
єнтам з вказаною патологією можлива за умови 
дослідження реального споживання ЛЗ. У цьо-
му напрямку проведено клініко-економічний 
аналіз ФТ гострих порушень мозкового крово-
обігу [1], охарактеризовано фармакоекономічні 
аспекти лікування гострої церебральної судин-
ної патології [6], а також окреслено перспективи 
фармакоекономічної оцінки лікування інсультів 
в Україні [2]. 

Ми здійснили експертну оцінку ЛЗ, яка при-
значена для ФТ інфаркту мозку [3], досліджено 
споживання ЛЗ пацієнтами з гострою ЦСП на 
рівні обласної [4, 5, 7] та центральної районної 
лікарень [8]. 

ВИДІЛЕННЯ НЕ ВИРІШЕНИХ РАНІШЕ 
ЧАСТИН ЗАГАЛЬНОЇ ПРОБЛЕМИ 

ТА ФОРМУЛЮВАННЯ ЦІЛЕЙ СТАТТІ
Разом з тим, для встановлення об’єктивних 

тенденцій споживання ЛЗ у межах окремого ре-
гіону чи країни в цілому, необхідно проводити 
фармакоепідеміологічні дослідження на різних 
рівнях надання медичної допомоги (міська, цен-
тральна районна, обласна лікарні, спеціалізова-
ний центр, клініка науково-дослідного інститу-
ту тощо). 

Мета дослідження полягала у вивченні стану ФТ 
пацієнтів із гострою ЦСП на рівні міської лікарні.

МАТЕРІАЛИ ТА МЕТОДИ ДОСЛІДЖЕНЬ 
Використовувались методи ретроспектив-

ного, контент, системного, частотного, АВС, 
АТС/DDD аналізів, узагальнення. Об’єкти до-
слідження – карти стаціонарних хворих та лист-
ки лікарських призначень (ЛЛП) 371 пацієнта 
двох неврологічних відділень однієї із клінічних 
лікарень м. Львова.

РЕЗУЛЬТАТИ ДОСЛІДЖЕННЯ 
ТА ЇХ ОБГОВОРЕННЯ

Встановлено, що серед судинних уражень го-
ловного мозку майже 82 % становили первинні 
та повторні гострі порушення мозкового кровоо-
бігу – ішемічні інсульти. За аналізований період 
було проліковано 200 осіб чоловічої та 171 особа 
жіночої статі. Максимальна кількість госпіталі-
зацій з приводу гострої ЦСП у жінок припадає 
на вікову категорію 75-79 років (близько 22 %), 
а в чоловіків – одразу на дві вікові категорії – 
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65-69 та 70-74 років (по 14,5 %). Моніторинг час-
тоти супутньої патології (СП) у пацієнтів з го-
строю ЦСП засвідчує, що провідними є хвороби 
серцево-судинної системи, зокрема, артеріальна 
гіпертензія (86,6 % випадків), часто – ішемічна 
хвороба серця (64,4 %) та недостатність кровообі-
гу різних стадій (52,8 %), а також атеросклеро-
тичний кардіосклероз (50,7 %). Практично для 
усіх пацієнтів з гострою ЦСП характерна полі-
морбідність (індекс поліморбідності – 4,0). Май-
же в 35 % пацієнтів з гострою ЦСП діагностува-
лось 4 СП; у 19,9 % та 19,7 % хворих – 3 СП та 
1 СП відповідно. Близько в 14 % пацієнтів було 
зафіксовано по 2 СП, а у 10 % – 5 СП. Дещо біль-
ше – 1 % пацієнтів мали по 6 СП, а приблизно в 
такої ж кількості хворих СП не діагностувалась. 
Середня тривалість перебування хворого у стаці-
онарі становила 15,4 діб. При цьому дещо більше 
половини пацієнтів (51,6 %) перебували у стаціо-
нарі 10-15 діб. Встановлено, що мінімальна кіль-
кість ЛЗ в одному ЛЛП – 2, максимальна – 25 
ЛЗ, а середній індекс поліпрагмазії – 11. Щонай-
менше половині пацієнтів (50,7 %) призначали 
від 9 до 12 ЛЗ. Контент- аналіз ЛЛП дозволив 
установити 154 торгові назви ЛЗ із 10 анатоміч-
них (71 групи третього рівня), які призначались 
лікарями для лікування як основного, так і су-
путніх захворювань. В розрізі основних ана-
томічних груп ЛЗ згідно з АТС-класифікацією 
максимальну питому вагу займають засоби, що 
впливають на серцево-судинну систему (група 
С – 30,5 %). Питома вага ЛЗ груп  A (засоби, що 
діють на травну систему та метаболізм), N (засо-
би, які діють на нервову систему) та В (засоби, 
що впливають на систему крові і гемопоез) ста-
новить 21,4 %, 18,9 % та 13,6 % відповідно. Інші 
анатомічні групи характеризуються низькою 
питомою вагою їх ЛЗ. Як бачимо, дещо більше 
половини ЛЗ, які призначалися для ФТ гострої 
ЦСП та СП становили препарати двох анатоміч-
них груп – С та А. 

Результати моніторингу призначень в розрі-
зі груп третього рівня (терапевтичних підгруп) 
згідно з АТС-класифікацією наведено у табл. 1. 

Встановлено, що ЛЗ з групи антитромботич-
них (терапевтична підгрупа В01А) становлять 
максимальну питому вагу в розрізі груп третьо-
го рівня (7,8 %). Загалом, ЛЗ 11 терапевтичних 
підгруп становлять 41,6 % призначень.

Частотний аналіз проводили у двох напрям-
ках – визначали частку хворих, яким конкрет-
ний ЛЗ призначався, а також частку конкретно-
го ЛЗ в загальному числі призначень (структуру 
призначень). З усієї сукупності досліджуваних 
15 ЛЗ характеризувалися частками призначень 
в межах 2-8 % (від загальної кількості призна-

чень) (рис. 1). Ці ж ЛЗ призначалися від 22 % до 
78 % пацієнтів. Для інших 139 ЛЗ частки спо-
живання були меншими – 2 %. 

Таблиця 1

ПИТОМА ВАГА ЛЗ ОКРЕМИХ 
ТЕРАПЕВТИЧНИХ ПІДГРУП

Назва терапевтичної підгрупи
Код 
АТС

К-кість ЛЗ 
за МНН

Абс.  %*

1. Антитромботичні засоби B01A 12 7,8

2. Психостимулятори, ноо-
тропні засоби

N06B 9 5,8

3. Комбіновані препарати 
інгібіторів АПФ

С09В 6 3,9

4. Інші кардіологічні 
препарати

С01Е 6 3,9

5. Селективні антагоністи 
кальцію з переважною дією 
на судини

С08С 6 3,9

6. Периферичні 
вазодилятатори

С04А 5 3,3

7. Препарати вітаміну В
1
, 

в тому числі і в комбінації 
з вітамінами В

6
 і В

12

А11D 5 3,3

8. Додаткові розчини для 
внутрішньовенного введення

B05X 3 2,6

9. Інгібітори АПФ С09А 4 2,6

10. Нестероїдні протизапальні 
та протиревматичні засоби

М01А 4 2,6

11. Інші засоби, що діють на 
нервову систему

N07X 4 2,6

Разом:  64 41,6

Решту 60 терапевтичних підгруп 90 58,4

* - відсоток від загальної кількості ЛЗ (n=154)

37,9
7,8

6,3
5,6
5,3
5

4,6
4,1
3,8

3,2
3,1
3
2,9
2,7
2,4
2,3

Інші 139 ЛЗ
Інозин 

Магнію сульфат
Калію хлорид 

Актовегін
Фуросемід

Тіотриазолін
Цитиколін

Церебролізин
Теофілін

Манітолу гексанітрат
АСК

Тіоцетам
Аспарагінат K-Mg

Еноксапарин
Пентоксифілін

Рис. 1. Частота призначень окремих ЛЗ, у %

АВС – аналіз кількості призначень дозволив 
установити, що 23 ЛЗ (або 14,9 % номенклату-
ри ЛЗ) відносяться до групи А і призначались 
у 74,5 % випадків. 24 ЛЗ (15,6 % номенклатури), 
які призначались у 15 % випадків, сформували 
групу В, а 107 ЛЗ (69,5 % номенклатури), що 
призначалась лише у 9,5 % випадків, увійшли 
до групи С. 

АТС/DDD аналіз проводили стосовно ЛЗ, які 
сформували групу А. Для дослідження було об-
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рано 11 ЛЗ, оскільки для деяких ЛЗ DDD не вста-
новлена. Безперечно, це призводить до певної не-
дооцінки споживання. За досліджуваний період 
пацієнтами з гострою ЦСП було спожито 1132 
DDDs еналаприлу, 1064 DDDs ацетилсаліци-
лової кислоти (АСК), 1029 DDDs еноксапарину, 
517,0 DDDs надропарину, 400 DDDs дигоксину, 
392,5 DDDs фуросеміду, 252,2 DDDs пірацетаму,
206,2 DDDs теофіліну, 200 DDDs пентоксифілі-
ну, 98 DDDs метамізолу натрію та 15,5 DDDs ди-
фенгідраміну. Результати аналізу споживання 
3 ЛЗ, які характеризуються значною кількістю 
використаних DDDs у розрізі окремих торгових 
назв наведені в табл. 2.

Розрахунок DDDs проводили за формулою: 

DDDs = кількість ЛЗ, г / DDD [10].

Крім того, для аналізованих ЛЗ встановлено 
такі показники споживання,  як кількість DDDs, 
що припадає на 100 ліжко-днів. Розрахунки 
проводили за формулою: DDDs/100 ліжко-днів 
= (DDDs х 100) / загальна кількість ліжко-днів 
(n=5729).

Як видно з даних рис. 2, три ЛЗ, а саме, ена-
лаприл, кислота ацетилсаліцилова та енокса-
парин характеризуються максимальними зна-
ченнями кількості DDDs, що припадають на 100 
ліжко-днів (19,8; 18,6 та 17,9 відповідно).

Рис. 2. Кількість DDDs лікарських засобів, 
спожитих пацієнтами з гострою ЦСП, 

що припадає на 100 ліжко-днів

ВИСНОВКИ
1. Дослідження клінічної епідеміології гострої 

ЦСП в неврологічних відділеннях однієї з 
клінічних лікарень м. Львова дозволило 
встановити, що серед судинних уражень 
головного мозку близько 82 % становили 
первинні та повторні гострі порушення моз-
кового кровообігу – ішемічні інсульти. Про-
ведено стандартизацію частоти гострої ЦСП 
за віком та статтю, встановлено середню три-
валість перебування пацієнтів у стаціона-

рі, здійснено моніторинг частоти супутньої 
патології у цієї категорії хворих. Виявлено, 
що провідними є хвороби серцево-судинної 
системи.

2.Фармакоепідеміологічний моніторинг реаль-
ної практики використання ЛЗ за допомогою 
контент-аналізу, частотного, АВС, АТС/DDD 
аналізів дозволив установити його структу-
ру за 1 і 3 рівнями АТС-класифікації (основні 
анатомічні групи і терапевтичні підгрупи), 
а також окремими лікарськими засобами.
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ШАНОВНІ КОЛЕГИ!
В сучасних умовах розвитку наукових напрямів і технічних рішень важливу роль відіграє своєчасність 

одержання інформації. Національний фармацевтичний університет випускає науковий журнал, який 
входить в перелік ДАК (ВАК), де можуть публікуватися матеріали дисертаційних робіт. 

Ми запрошуємо Вас до плідної співпраці.

Ïàðàìåòðè æóðíàëó Про видання.
«Óïðàâë³ííÿ, åêîíîì³êà òà çàáåçïå÷åííÿ ÿêîñò³ ó 
ôàðìàö³¿» – æóðíàë äëÿ êåð³âíèê³â ³ ïðàö³âíèê³â ôàðìà-
öåâòè÷íèõ ï³äïðèºìñòâ (âèðîáíèöòâ, îðãàí³çàö³é îïòîâî¿ 
³ ðîçäð³áíî¿ òîðã³âë³ ë³êàðñüêèõ çàñîá³â); ñï³âðîá³òíèê³â 
ðåãóëÿòîðíèõ îðãàí³â ôàðìàöåâòè÷íî¿ ãàëóç³; âèêëàäà÷³â 
³ àñï³ðàíò³â ôàðìàöåâòè÷íèõ ÂÓÇ³â; äëÿ òèõ, õòî çàö³êàâ-
ëåíèé â çäîáóòò³ îïåðàòèâíî¿ ³íôîðìàö³¿ ïðî ñòàíäàðòè-
çàö³þ ñóáñòàíö³é ³ ãîòîâèõ ë³êàðñüêèõ çàñîá³â; ñòàíäàð-
òèçàö³¿ òåõíîëîã³÷íèõ ïðîöåñ³â; àòåñòàö³¿ óñòàòêóâàííÿ, 
ïåðñîíàëó; íîâèõ ï³äõîäàõ â ìåíåäæìåíò³, ìàðêåòèíãó ³ 
ëîã³ñòèö³; îïòèì³çàö³¿ óïðàâë³ííÿ òðóäîâèìè ðåñóðñàìè, 
ö³íîóòâîðåíí³; åêîíîì³÷íîìó ïëàíóâàíí³ ³ àíàë³ç³, ³ áàãàòî 
÷îìó ³íøîìó.
            Журнал випускається з 2008 року

Íàêëàä: 1500 ýêç

Ôîðìàò: À4

Ìîâà:  óêð.
 ðîñ.
 àíãë.

Ïåð³îäè÷í³ñòü: 6 ðàç³â
íà ð³ê

Ðîçïîâñþäæåííÿ:

Ö³íà 1 æóðíàëó äëÿ 
ô³ç. îñ³á
äëÿ þðîñ³á

Óêðà¿íà

40 ãðí.
60 ãðí.

Основні рубрики і розділи:
«Якість, стандартизація і сертифікація у фармації» – в цій рубриці освітлюють питання  ліцен-

зування, сертифікації, стандартизації і акредитації на фармацевтичних підприємствах. Створення 
нормативних документів для забезпечення гарантованої якості фармпродукції, і впровадження між-
народних стандартів по створенню систем менеджменту по охороні праці і довкілля при виробництві 
фармацевтичної продукції. 

«Управление і економіка фармації» – в даному розділі ви вивчите основи менеджменту проектів 
і ризиків. Планування і прогнозування фармацевтичної галузі. Оптимізацію управління трудовими 
ресурсами. Розрахунки витрат на забезпечення і управління якістю у фармацевтичній практиці і так 
далі.

«Маркетинг, логістика і фармакоэкономічні дослідження» – рубрика знайомить з аналізом ста-
ну фармринку; з фармацевтичним маркетингом і логістикою; з асортиментною, ціновою, збутовою 
і комунікативною політикою фармацевтичних підприємств; з дослідженнями зовнішньоекономічної 
діяльності в області фармації.

Прайс-лист на розміщення реклами  (ціни вказані в гривнах)

Формат розміщення
Розмір блока

1/10 1/4 1/2 1/1
2-я я сторінка обкладинки – – 1 750 3 500
3-я я сторінка обкладинки – – 1 750 3 500
4-я я сторінка обкладинки – – 2 000 4 000
Внутрішні сторінки 500 1 000 2 000
Візітка/ внутр.картон 350 – – –
Спецпропозиція:

дві обкладинки (2-х або 3-х) 3000 6000
дві обкладинки 4-х 3500 7000

Підписка на журнал «Управління, економіка та забезпечення якості у фармації» на рік проходе 
через:

1. Підписна агенція «Фактор преса», тел. 057 758-52-36
2. Підписна агенція «Періодика», тел. 044 449-05-50
3. Підписна агенція «Ідея», тел. 062 381-09-32

Головний редактор журналу
зав. кафедрою управління якості НФаУ
доктор хімічних наук, професор                                    Коваленко С. М.

Управління, економіка і забезпечення якості у 
фармації
ЖУРНАЛ для керівників і працівників фармацевтичних 
підприємств

Адреса редакції:
61166, м. Харків,
пр. Леніна, 58
ООО «НТМТ»

Телефон:
(057) 7630380,
(057) 7630372
Наталія  
Вячеславівна
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УВАЖАЕМЫЕ КОЛЛЕГИ!
В современных условиях развития научных направлений и технических решений важную роль 

играет своевременность получения информации. Национальный фармацевтический университет 
выпускает научный журнал, который входит в перечень ДАК (ВАК), где могут публиковаться материалы 
диссертационных работ. 

Мы приглашаем Вас к плодотворному сотрудничеству.
Ïàðàìåòðû æóðíàëà Îá èçäàíèè.

«Óïðàâëåíèå, ýêîíîìèêà è îáåñïå÷åíèå êà÷åñòâà 
â ôàðìàöèè» – æóðíàë äëÿ ðóêîâîäèòåëåé è ðàáîòíè-
êîâ ôàðìàöåâòè÷åñêèõ ïðåäïðèÿòèé (ïðîèçâîäñòâ, îðãà-
íèçàöèé îïòîâîé è ðîçíè÷íîé òîðãîâëè ëåêàðñòâåííûõ 
ñðåäñòâ); ñîòðóäíèêîâ ðåãóëÿòîðíûõ îðãàíîâ ôàðìàöåâ-
òè÷åñêîé îòðàñëè; ïðåïîäàâàòåëåé è àñïèðàíòîâ ôàðìà-
öåâòè÷åñêèõ ÂÓÇîâ; äëÿ òåõ, êòî çàèíòåðåñîâàí â ïîëó÷å-
íèè îïåðàòèâíîé èíôîðìàöèè î ñòàíäàðòèçàöèè ñóáñòàí-
öèé è ãîòîâûõ ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ; ñòàíäàðòèçàöèè 
òåõíîëîãè÷åñêèõ ïðîöåññîâ; àòòåñòàöèè îáîðóäîâàíèÿ, 
ïåðñîíàëà; íîâûõ ïîäõîäàõ â ìåíåäæìåíòå, ìàðêåòèíãå 
è ëîãèñòèêå; îïòèìèçàöèè óïðàâëåíèÿ òðóäîâûìè ðåñóð-
ñàìè, öåíîîáðàçîâàíèè; ýêîíîìè÷åñêîì ïëàíèðîâàíèè è 
àíàëèçå, è ìíîãîì äðóãîì.

            Æóðíàë âûïóñêàåòñÿ ñ 2008 ãîäà

Òèðàæ: 1500 ýêç

Ôîðìàò: À4

ßçûê:  óêð.
 ðóñ.
 àíãë.

Ïåðèîäè÷íîñòü: 6 ðàç
 â ãîäó

Ðàñïðîñòðàíåíèå

Öåíà 1 æóðíàëà
äëÿ ôèç ëèö
äëÿ þðëèö

Óêðàèíà

40 ãðí.
60 ãðí.

Îñíîâíûå ðóáðèêè è ðàçäåëû:
«Êà÷åñòâî, ñòàíäàðòèçàöèÿ è ñåðòèôèêàöèÿ â ôàðìàöèè» – â ýòîé ðóáðèêå îñâåùàþòñÿ 

âîïðîñû  ëèöåíçèðîâàíèÿ, ñåðòèôèêàöèè, ñòàíäàðòèçàöèè è àêêðåäèòàöèè íà ôàðìàöåâòè-÷å-
ñêèõ ïðåäïðèÿòèÿõ. Ñîçäàíèå íîðìàòèâíûõ äîêóìåíòîâ äëÿ îáåñïå÷åíèÿ ãàðàíòèðîâàííîãî êà-
÷åñòâà ôàðìïðîäóêöèè, è âíåäðåíèÿ ìåæäóíàðîäíûõ ñòàíäàðòîâ ïî ñîçäàíèþ ñèñòåì ìåíåä-
æìåíòà ïî îõðàíå òðóäà è îêðóæàþùåé ñðåäû ïðè ïðîèçâîäñòâå ôàðìàöåâòè÷åñêîé ïðîäóêöèè. 
«Óïðàâëåíèå è ýêîíîìèêà ôàðìàöèè» – â äàííîì ðàçäåëå âû èçó÷èòå îñíîâû ìåíåäæìåíòà 
ïðîåêòîâ è ðèñêîâ. Ïëàíèðîâàíèå è ïðîãíîçèðîâàíèå ôàðìàöåâòè÷åñêîé îòðàñëè. Îïòèìèçàöèþ 
óïðàâëåíèÿ òðóäîâûìè ðåñóðñàìè. Ðàñ÷åòû çàòðàò íà îáåñïå÷åíèå è óïðàâëåíèå êà÷åñòâîì â ôàð-
ìàöåâòè÷åñêîé ïðàêòèêå è ò.ä. 

«Ìàðêåòèíã, ëîãèñòèêà è ôàðìàêîýêîíîìè÷åñêèå èññëåäîâàíèÿ» – ðóáðèêà çíàêîìèò 
ñ àíàëèçîì ñîñòîÿíèÿ ôàðìðûíêà; ñ ôàðìàöåâòè÷åñêèì ìàðêåòèíãîì è ëîãèñòèêîé; ñ àññîðòè-
ìåíòíîé, öåíîâîé, ñáûòîâîé è êîììóíèêàòèâíîé ïîëèòèêîé ôàðìàöåâòè÷åñêèõ ïðåäïðèÿòèé; ñ èñ-
ñëåäîâàíèÿìè âíåøíåýêîíîìè÷åñêîé äåÿòåëüíîñòè â îáëàñòè ôàðìàöèè.

 Ïðàéñ-ëèñò íà ðàçìåùåíèå ðåêëàìû  (öåíû óêàçàíû â ãðèâíàõ)

Ôîðìàò ðàçìåùåíèÿ
Ðàçìåð áëîêà

1/10 1/4 1/2 1/1
2-ÿ ñòðàíèöà îáëîæêè – – 1 750 3 500
3-ÿ ñòðàíèöà îáëîæêè – – 1 750 3 500
4-ÿ ñòðàíèöà îáëîæêè – – 2 000 4 000
Âíóòðåííèå ñòðàíèöû 500 1 000 2 000

Âèçèòêà/ âíóòð.êàðòîí 350 – – –
Ñïåöïðåäëîæåíèå:

äâå îáëîæêè (2-õ èëè 3-õ) 3000 6000
äâå îáëîæêè 4-õ 3500 7000

Подписка на журнал «Управление, экономика и обеспечения качества» на год происходит через: 
1. Подписное агенство «Фактор пресса», тел. 057 758-52-36
2. Подписное агенство «Периодика», тел. 044 449-05-50
3. Подписное агенство «Идея», тел. 062 381-09-32

Главный редактор журнала,
зав. кафедрой управления качества НФаУ,
доктор химических наук, профессор                                                                  Коваленко С. Н.

Управление, экономика и обеспечение качества в фармации 
ЖУРНАЛ для руководителей и работников 
фармацевтических предприятий

Адрес редакции:
61166,г. Харьков,
пр. Ленина, 58
ООО «НТМТ»

Телефон:
(057) 7630380,
(057) 7630372
Наталья  
Вячеславовна
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ПРАВИЛА ПІДГОТОВКИ МАТЕРІАЛІВ ДО ПУБЛІКАЦІЇ В ЖУРНАЛІ 
«УПРАВЛІННЯ, ЕКОНОМІКА ТА ЗАБЕЗПЕЧЕННЯ ЯКОСТІ В ФАРМАЦІЇ»

1. До розгляду приймаються оригінальні та інші види статей (до 10–11 сторінок), присвячені управлінню, 
економіці та забезпеченню якості у фармації. Перевага в опублікуванні надається статтям з економіки, ме-
неджменту, управлінню якістю у фармації.

2. Текст статті друкується кеглем № 14 через 1,5 інтервал на аркуші формату А4 (береги: ліве — 3 см, 
праве — 1 см, верхнє та нижнє — по 2 см) і починається з таких даних: індексу УДК, ініціалів та прізвищ 
усіх авторів (рівняти по лівому краю), назви організацій, в яких виконана робота (якщо авторів декілька, 
відомості про кожного подаються окремими рядками), (курсив, рівняти по лівому краю), назви статті 
(жирним шрифтом, рівняти по лівому краю), анотації українською мовою (по центру — АНОТАЦІЯ; 
з абзацу — текст анотації; з абзацу — Ключові слова: перелік ключових слів (понять) у кількості 3–8). 
Далі з абзацу (через пустий рядок) текст статті.

3. Згідно з постановою ВАК України № 7–05/1 від 15.01.2003 р. «Про підвищення вимог до фахових видань, 
внесених до переліків України», автори повинні дотримуватись загального плану побудови статті й виділяти 
обов’язкові елементи:

3.1. Постановка проблеми у загальному вигляді та її зв’язок із важливими науковими або практичними пи-
таннями.

3.2. Аналіз останніх досліджень і публікацій, в яких започатковано розв’язання даної проблеми і на які 
спирається автор.

3.3. Виділення не вирішених раніше частин загальної проблеми, котрим присвячена стаття.
3.4. Формулювання цілей (завдань) статті.
3.5. Виклад основного матеріалу дослідження (методів та об’єктів) з обґрунтуванням отриманих результатів.
3.6. Висновки з даного дослідження та перспективи подальших розвідок у даному напрямку.
3.7. Перелік використаних джерел інформації, розташованих за алфавітом (спочатку — роботи вітчизняних 

авторів, потім — зарубіжних). Посилання на джерела позначаються в тексті цифрами (у квадратних дуж-
ках). Джерел інформації повинно бути не менше п’яти. 

4. Стаття супроводжується трьома анотаціями: українською мовою (на початку статті), російською та 
англійською мовами (після статті). Анотації повинні містити: індекс УДК, ініціали та прізвища всіх авторів, 
назву статті, ключові слова. Оформлення анотацій:

УДК….

Инициалы и фамилия авторов
НАЗВАНИЕ СТАТЬИ

АННОТАЦИЯ

Текст (с абзаца)…

Ключевые слова:

UDC…

L. P. Dorokhova
DIRECTIONS OF THE……..

RESUME

The view the constant….

Key words: …

5. Формули сполук подаються окремими файлами у форматі Согеl Draw (версія не пізніше 11); діаграми та 
рисунки — у форматі Ехсеl або Согеl Draw (версія не пізніше 11); рисунки у вигляді фотографій можуть бути 
представлені файлами ТІFF 300–600 dpі Gray Scale (256 градацій сірого), JРG не менше 1 Мб. Ширина гра-
фічного матеріалу повинна бути розміром 5,5 см, 11,5 см або 17,4 см. 

6. У статтях повинна використовуватись система одиниць СІ.
7. Таблиці повинні мати нумерацію і заголовок. Інформація, наведена у таблицях і на рисунках, не повинна 

дублюватися.
8. Усі матеріали подаються до редакції у двох друкованих екземплярах та на електронному носії. Один ек-

земпляр друкується так, як передбачено автором розташування всього графічного і текстового матеріалу. 
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