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According to the statistic data about the cases of drugs side effects, including extemporaneous medicines, it has been 
found that a significant number of these cases are caused by taking the dose exceeding the upper limit of the maximum 
therapeutic dose. The common cause of overdosage is errors when prescribing a medicine in handwritten and electronic 
prescriptions. Pharmacists have the greatest opportunity to correct the wrong prescriptions of doctors since they check 
the prescribed dose at the moment of dispensing of manufactured drugs and extemporaneous medicines. The necessity of 
updating and addition of the highest single and higher doses of active pharmaceutical ingredients of the State Pharma-
copoeia of Ukraine, introduction of the general article explaining the rules for calculation of the maximum recommended 
therapeutic dose, and creation of an electronic database of the maximum recommended therapeutic doses for electronic 
systems of medical records and prescribing of electronic prescriptions has been substantiated.

Однією з найбільш «гаря- 
чих» проблем світового  

фармакопейного процесу є про- 
блема фармакопейних вимог 
до екстемпоральних препара- 
тів. Створення єдиної держав- 
ної законодавчої бази в Украї- 
ні з контролю якості екстемпо- 
ральних лікарських засобів та  
посилення контролю за якістю  
лікарських засобів, що вироб- 
ляються (виготовляються) в ап- 
теках є важливими завдання- 
ми сьогодення. Актуальними за- 
вданнями на даному етапі є не 
лише розробка і введення за-
гальних статей та монографій  

на екстемпоральні лікарські за- 
соби до Державної фармакопеї 
України (ДФУ), але й вдоскона- 
лення існуючих документів.

Метою роботи на даному  
етапі було обґрунтування важ- 
ливості контролю доз екстем-
поральних лікарських засобів  
для підтвердження необхідно- 
сті оновлення таблиць вищих 
разових та вищих добових доз 
активних фармацевтичних ін- 
гредієнтів у ДФУ та введення за- 
гальної статті, яка б пояснюва- 
ла правила розрахунку макси- 
мальних рекомендованих тера- 
певтичних доз.

Загальновідомо, що інтен- 
сивність фармакологічного ефек- 
ту та безпечність лікарських за- 
собів залежить від введеної до- 
зи. Доза визначає концентрацію  
діючої речовини, яка взаємодіє  
з живим організмом і тим самим  
обумовлює первинну фармако- 
логічну реакцію, тобто дію лі- 
карського засобу. Від дози дію- 
чої речовини залежить не ли- 
ше інтенсивність, але й харак-
тер дії. Досить важливими та 
складними є питання встанов-
лення оптимальної дози та ре- 
жиму застосування лікарських 
засобів, широти їх терапевтич- 
ної дії, діапазону між мінімаль- 
ною та максимальною безпеч-
ними терапевтичними дозами,  
які визначаються під час до-
клінічних та клінічних випро-
бувань. 

Згідно з наказом МОЗ Украї- 
ни №360 від 19.07.2005 р. що- 
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до затвердження правил випи- 
сування рецептів та вимог-за- 
мовлень на лікарські засоби [14]  
рецепти обов’язково виписують- 
ся на: рецептурні лікарські за- 
соби; безрецептурні лікарські  
засоби і вироби медичного при- 
значення у випадку відпуску їх  
безоплатно чи на пільгових умо- 
вах; лікарські засоби, які виго- 
товляються в умовах аптеки для  
конкретного пацієнта. 

Одними з обов’язкових умов  
щодо правильності виписуван- 
ня рецептів є зазначення дози, 
частоти, часу та умов прийому  
лікарського засобу. При випису- 
ванні наркотичних (психотроп- 
них), отруйних та сильнодію-
чих лікарських засобів у дозах,  
що перевищують вищі разові до- 
зи, лікар зобов’язаний написа- 
ти дозу цього засобу словами і  
поставити знак оклику. Рецепт,  
який виписано з порушенням 
вимог даного наказу та/або у  
дозі, яка перевищує вищий од- 
норазовий прийом без відповід- 
ного оформлення рецепта, та/або  
містить несумісні лікарські за-
соби, вважається недійсним, на  
такому рецепті ставиться штамп  
«Рецепт недійсний» і поверта-
ється хворому. 

Лікарські помилки при випи- 
суванні рецептів. Встановлено, 
що значна частина лікарських 
помилок при призначенні го- 
тових та екстемпоральних лі- 
карських засобів пов’язана з при- 
значенням неправильної дози 
[7, 17, 20-22, 27, 29]. За дани- 
ми ВООЗ близько 80% всіх по- 
бічних ефектів лікарських за-

собів викликані передозуван- 
ням, другорядними побічними  
ефектами та токсичністю взає- 
модії. Більшість випадків пере- 
дозування припадає на лікарсь- 
кі засоби з вузьким терапевтич- 
ним діапазоном (антибіотики  
групи аміноглікозидів, антиарит- 
мічні препарати, антикоагулян- 
ти, антидепресанти, естрогени),  
лікарські засоби з нелінійною 
фармакокінетикою (вальпроє- 
ва кислота, карбамазепін, вера- 
паміл, пропранолол, теофілін) 
та у випадках виписування лі- 
карських засобів пацієнтам, яким  
слід призначати менші дози (нир- 
кова, печінкова недостатність, 
гіпоальбунемія) тощо [7]. 

Що стосується ситуації в Ук- 
раїні, то згідно з результатами  
аналізу повідомлень про побіч- 
ні реакції лікарських засобів, які  
надходять до Державного екс-
пертного центру МОЗ України, 
близько 40% випадків спричи- 
нені невірним дозуванням лі- 
карських засобів, які, в першу  
чергу, проявляються серцево-су- 
динними розладами, порушен- 
нями з боку шлунково-кишко-
вого тракту та нервової систе- 
ми [1, 10-12]. Трапляються ви- 
падки, коли лікарі не врахову-
ють протипоказання до засто- 
сування лікарських препаратів,  
режим дозування, спосіб вве- 
дення, дані анамнезу та несу- 
місність застосування з інши- 
ми лікарськими засобами. Чет- 
верта частина таких випадків 
медичних помилок стосується 
передозування лікарських засо- 
бів з різних причин, у тому чис- 

лі припущення помилок при ви- 
писуванні рецептів та заповнен- 
ні історії хвороби та листа лі- 
карських призначень (див. табл.).  
Зустрічаються випадки передо- 
зування лікарських засобів у ви- 
падку призначення одного й то- 
го ж препарату під різними тор- 
говими назвами або перевищен- 
ня добової дози в умовах моно- 
терапії [9]. Враховуючи те, що  
інформація про побічні реакції  
лікарських засобів надходить 
лише з 30% закладів охорони  
здоров’я, можна припустити, що  
кількість медичних помилок з  
їх несприятливими наслідками  
є значно масштабнішою. За ста- 
тистикою по Україні найчасті- 
ше повідомлення про побічні ре- 
акції стосуються лікарських за- 
собів наступних АТС груп: анти- 
бактеріальні засоби для систем- 
ного застосування (цефтриаксон,  
амоксицилін, амоксицилін у ком- 
бінації з клавулановою кисло-
тою); засоби, що впливають на  
серцево-судинну систему (пент- 
оксифілін, еналаприл, амлоди- 
пін); засоби, що діють на нер- 
вову систему (галоперидол, ме- 
тамізол натрію, парацетамол);  
засоби, що впливають на систему  
крові та гемопоез (препарати  
декстрану, електролітів та їх ком- 
бінації з іншими препаратами);  
засоби, що впливають на опор- 
но-руховий апарат (диклофенак,  
німесулід, ібупрофен, мелокси- 
кам); засоби, що впливають на  
систему травлення і метаболізм  
(комбінації піпофенону з анал-
гетиками, кислота тіоктова, ві- 
таміни групи В) [1, 10-12].

Таблиця
Основні помилки при виписуванні рецептів

Паперові рецепти Електронні схеми лікування та призначення ЛЗ

– нечіткість запису
– неоднозначні скорочення,
– відсутність терміну лікування
– відсутність дати виписування
– відсутність дати початку прийому
– відсутність часу прийому
– відсутність частоти прийому
– відсутність дози
– відсутність шляху введення

– вибір неправильних ліків
– призначення неправильної дози (брак пам’яті, недоречна 
десяткова кома, використання неправильних одиниць до-
зування)
– вибір неправильного способу введення
– вибір неправильної частоти введення
– вибір неправильної дати
– вибір неправильного часу початку і припинення прийому 
– відсутність інформації про алергію
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Високими темпами у систе- 
ми охорони здоров’я країн Пів- 
нічної та Південної Америки, Єв- 
ропи впроваджуються інформа- 
ційні технології. Електронна істо- 
рія хвороби у Європі вже на 50- 
90% замінила паперовий варі- 
ант документації, а в США – на 
70%. Поясненням цьому є те, що  
при використанні електронної  
системи виписування рецептів  
підвищується ймовірність то- 
го, що пацієнт звернеться до 
аптеки за призначеним препа- 
ратом.

За останні три роки кіль-
кість електронних рецептів у  
США збільшилась у 3 рази, що  
обумовлено вимогами федераль- 
ного законодавства з впрова-
дження електронних програм 
(Medicare та Medicaid) [25, 27]. 

Спостерігається позитивна  
динаміка розвитку ринку медич- 
них інформаційних систем і в  
Україні, основними перевагами  
яких є економія часу медично-
го персоналу на ведення доку-
ментації, зменшення кількості  
медичних помилок, швидкий до- 
ступ до даних, можливість об-
міну інформацією між різними  
лікувальними установами, про- 
ведення статистичного аналізу  
зведених даних та ін. [16, 18, 19].  
Переведення документації за- 
кладів охорони здоров’я в елект- 
ронний вигляд потенційно по- 
ліпшує безпеку медичного про- 
цесу, зменшує частоту процедур- 
них помилок. Але при цьому пов- 
ністю виключити помилки при  
виписуванні електронних при- 
значень на сьогодні не вдаєть- 
ся [2, 23, 28]. У таблиці наведе- 
ний перелік основних помилок,  
яких припускаються медичні пра- 
цівники при виписуванні папе- 
рових рецептів та електронних  
призначень.

Шляхи виправлення помилок.  
У залежності від місця та умов  
виникнення помилок уникнути,  
виявити або виправити їх мож- 
на декількома шляхами [5, 6]: 
•	 самоконтроль лікаря (довід- 

кова література, інструкція  
для застосування);

•	 перевірка правильності при- 
значення ЛЗ іншими медич- 
ними працівниками (медич- 
на сестра, начальник ліку-
вальної частини, черговий  
лікар, завідувач відділення),  
які мають доступ до історії  
хвороби чи журналу лікарсь- 
ких призначень (довідкова 
література, інструкція для 
застосування);

•	 перевірка правильності при- 
значення ЛЗ, рекомендація  
клінічного провізора;

•	 перевірка правильності при- 
значення ЛЗ, дози провізо- 
ром, фармацевтом при від- 
пуску (Національна фарма-
копея, довідкова літерату-
ра, інструкція для застосу-
вання);

•	 перевірка призначення та до- 
зи пацієнтом (інструкція для  
застосування) з подальшою  
консультацією у лікаря, який  
лікує;

•	 у випадку електронних си- 
стем також можлива розроб- 
ка та введення програм ав-
томатизованого контролю 
доз та призначень.
Найбільшу можливість ви-

правлення хибного призначен- 
ня лікаря мають провізор та фар- 
мацевт, оскільки при відпуску  
готових або екстемпоральних  
лікарських засобів вони мають  
перевіряти, чи не завищена до- 
за у рецепті (при відсутності спе- 
ціальних позначок лікаря), особ- 
ливо, якщо це стосується нар-
котичних, отруйних або силь- 
нодіючих лікарських засобів, лі- 
карських засобів для дітей та  
ін. Найбільш розповсюдженими  
джерелами інформації, які ви- 
користовуються для перевірки  
призначень та доз готових лі- 
карських засобів, є анотації на  
лікарські препарати, посібник  
«Лікарські засоби» М.Д.Маш- 
ковського [13], «Компендіум –  
лікарські препарати» [8], серед  
авторитетних закордонних ви- 
дань найчастіше звертаються  
до довідника лікарських засобів  
Мартіндаля [26]. Обмеження до  
виписування та відпуску гото- 

вих лікарських засобів регламен- 
тується наказом МОЗ України 
№360 (атропін, кетамін, тетра- 
каїн, буторфанол та ін.) [14]. Що  
стосується екстемпоральних лі- 
карських засобів, то тут склад-
ніша ситуація – відповідність  
прописаних доз встановлюють  
відповідно до таблиць вищих 
разових та добових доз, наве- 
дених у ДФУ [4] або в методич- 
них рекомендаціях щодо виго- 
товлення нестерильних лікарсь- 
ких засобів в умовах аптек (за- 
тверджених наказом МОЗ Украї- 
ни від 3 серпня 2005 р. №391) [3]. 

Аналіз існуючих таблиць доз  
екстемпоральних лікарських за- 
собів. Таблиці доз у методичних  
рекомендаціях [3] та ДФУ міс-
тять інформацію про вищі ра-
зові та добові дози для близь-
ко 270 ЛЗ для дорослих і дітей, 
з яких значна частина наведе- 
них активних фармацевтичних  
інгредієнтів та даних вищих доз  
є застарілою. Деякі усталені на- 
зви і терміни, використані у да- 
них таблицях, не співпадають  
із наведеними у фармакопеї, що  
створює труднощі при перевір- 
ці рецептів, тому мають бути  
приведені до єдиної номенкла- 
тури. На теперішній час в Ук- 
раїні зареєстровано більш ніж 
1200 субстанцій вітчизняного 
та іноземного виробництва, от- 
же інформація більш ніж для  
900 активних фармацевтичних  
інгредієнтів є невисвітленою. У  
зазначених документах доза роз- 
раховується за віком, наведені  
вищі дози отруйних, наркотич- 
них і сильнодіючих лікарських 
засобів для дорослих людей, що  
досягли 25-річного віку, та для 
дітей від 0 до 14 років. Неясно,  
як розраховувати вищі дози для  
пацієнтів віком від 14 до 25 ро-
ків та пацієнтів похилого віку, 
що конфліктує з загальною ме- 
тою призначення екстемпораль- 
них лікарських засобів, яка пе- 
редбачає індивідуальний підхід  
до кожного пацієнта, підбір до- 
зи та лікарської форми. Наве- 
дені вищі разові та добові дози,  
як правило, передбачають пер- 
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оральне введення лікарських 
речовин, яке є найбільш ком-
фортним для пацієнта і не ви- 
магає додаткової участі медич- 
ного персоналу. Даний шлях вве- 
дення порівняно безпечний, але  
при цьому спостерігається най- 
більша варіабельність терапев- 
тичного ефекту, що може бути  
пов’язано з індивідуальною особ- 
ливістю фармакокінетики лікар- 
ських речовин у пацієнта. У да- 
них таблицях не враховані: особ- 
ливості прийому груп лікарсь- 
ких засобів, які кумулюються  
(серцеві глікозиди), для яких ха- 
рактерне зниження ефекту та 
підвищення токсичності при їх  
застосуванні; політерапія, по-
ліпрагмазія, які обумовлюють 
взаємовплив декількох препа- 
ратів; особливості прийому лі- 
карських засобів при порушен- 
нях функції нирок, печінки або  
шлунково-кишкового тракту;  
особливості призначення лікар- 

ських засобів вагітним жінкам 
та тим, які годують груддю, та  
ін. Основною метою створення  
та існування даної таблиці є по- 
передження відпуску та при-
йому пацієнтом дози, що пере-
вищує максимальну безпечну 
терапевтичну дозу. Слід також 
зазначити, що для даних таб- 
лиць доз екстемпоральних лі-
карських засобів відсутні по-
яснення призначення таблиці,  
визначення понять вищої разо- 
вої та добової дози, правил роз- 
рахунку доз для дітей та дорос- 
лих, дії провізора, фармацевта 
при виписуванні завищеної дози.

ВИСНОВКИ
1. Відповідно до статистич- 

них даних щодо лікарських по- 
милок при виписуванні рецеп- 
тів на лікарські засоби в Украї- 
ні третина випадків виклика- 
на призначенням невірної до- 
зи, а 20% випадків побічних ре- 
акцій викликані перевищенням  

максимально безпечної терапев- 
тичної дози. 

2. Існує необхідність допов- 
нення та оновлення таблиць ви- 
щих разових та вищих добових  
доз активних фармацевтичних  
інгредієнтів у ДФУ та введен-
ня загальної статті, яка б пояс- 
нювала призначення таблиці та  
правила розрахунку максималь- 
них рекомендованих терапев-
тичних доз.

3. Враховуючи розвиток ін- 
формаційних технологій та ін- 
тенсифікацію переведення до- 
кументації закладів охорони здо- 
ров’я в електронний вигляд, мож- 
на стверджувати, що існує ак- 
туальність створення єдиної ба- 
зи даних максимально рекомен- 
дованих терапевтичних доз лі- 
карських засобів, які в перспек- 
тиві можна було б використо-
вувати як у лікувально-профі- 
лактичних установах, так і в ап- 
теках.
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За статистичними даними щодо випадків побічної дії лікарських препаратів, у тому числі екстемпоральних 
лікарських засобів, встановлено, що значна їх кількість викликана прийомом дози, що перевищує верхні границі 
максимально допустимої терапевтичної дози. Однією з розповсюджених причин прийому завищених доз є припу-
щення помилок при виписуванні письмових та електронних рецептів. Провізор та фармацевт мають найбіль-
шу можливість виправити хибні призначення лікарів, оскільки при відпуску готових та екстемпоральних лікар-
ських засобів вони перевіряють прописані дози. Обґрунтовано необхідність доповнення та оновлення таблиць 
вищих разових та вищих добових доз активних фармацевтичних інгредієнтів ДФУ, введення загальної статті, 
яка б пояснювала правила розрахунку максимальних рекомендованих терапевтичних доз, та створення елек-
тронної бази даних максимальних рекомендованих терапевтичних доз для електронних систем ведення історії 
хвороби та виписування електронних рецептів. 



ДОКЛІНІЧНІ ДОСЛІДЖЕННЯ 51ISSN 1562-725X

АКТУАЛЬНОСТЬ ПЕРЕСМОТРА ТАБЛИЦ ВЫСШИХ РАЗОВЫХ И СУТОЧНЫХ ДОЗ АКТИВНЫХ ФАРМАЦЕВТИЧЕСКИХ 
ИНГРЕДИЕНТОВ ДЛЯ ЭКСТЕМПОРАЛЬНЫХ ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВ 
А.А.Здорик, В.А.Георгиянц*, С.М.Зимин*, И.А.Зупанец*, А.И.Гризодуб**
Институт повышения квалификации специалистов фармации Национального фармацевтического 
университета, Национальный фармацевтический университет*, ГУ «Украинский научный фармакопейный 
центр качества лекарственных препаратов»**
Ключевые слова: максимальная рекомендованная терапевтическая доза; экстемпоральные лекарственные средства; 
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По статистическим данным о случаях побочного действия лекарственных препаратов, в том числе экстемпо-
ральных лекарственных средств, установлено, что значительное их количество вызвано приемом дозы, превы-
шающей верхние границы максимально допустимой терапевтической дозы. Одной из распространенных причин 
приема завышенных доз является допущение ошибок при выписывании письменных и электронных рецептов. 
Провизор и фармацевт имеют наибольшую возможность исправить ошибочные назначения врачей, поскольку 
при отпуске готовых и экстемпоральных лекарственных средств они проверяют прописанные дозы. Обоснована 
необходимость дополнения и обновления таблиц высших разовых и высших суточных доз активных фармацев-
тических ингредиентов ГФУ, введение общей статьи, объясняющей правила расчета максимальных рекомендо-
ванных терапевтических доз, и создание электронной базы данных максимальных рекомендованных терапев-
тических доз для электронных систем ведения истории болезни и выписки электронных рецептов.
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