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АНОТАЦІЯ 

Кваліфікаційна робота складається зі вступу, трьох розділів, висновків, 

списку використаних літературних джерел та додатку. У першому розділі 

узагальнено літературні данні щодо існуючої на сьогодні проблеми із 

захворювання на туберкульоз та шляхи її вирішення, способи фармакологічної 

корекції цього захворювання. У другому розділі наведено можливі методи 

ідентифікації та кількісного визначення ізоніазиду у субстанції та лікарських 

формах. У третьому розділі проведено порівняльний аналіз методик іденти-

фікації та кількісного визначення ізоніазиду в таблетках згідно з монографіями 

різних фармакопей та визначені витрати на проведення фармакопейного 

аналізу ізоніазиду в таблетках.  

Основний зміст роботи викладений на 44 сторінках машинописного 

тексту, що містить 5 таблиць, 4 рисунки, 21 схему, 62 використаних літера-

турних джерела та додатки.  

Ключові слова: ізоніазид, таблетки, ідентифікація, кількісний аналіз. 

 

ANNOTATION 

The qualification work consists of an introduction, three sections, conclusions, 

a list of used literary sources, and an appendix. The first chapter summarizes 

literature data on the current problem of tuberculosis and ways to solve it, methods 

of pharmacological correction of this disease. The second chapter provides possible 

methods of identification and quantification of isoniazid in substance and dosage 

forms. In the third chapter, a comparative analysis of the methods of identification 

and quantification of isoniazid in tablets according to the monographs of various 

pharmacopeias was carried out, and the costs of carrying out a pharmacopoeia 

analysis of isoniazid in tablets were determined. 

The main content of the work is presented on 44 pages of typewritten text, it 

includes 5 tables, 4 figures, 21 schemes, 62 used literature sources and appendices. 

Key words: isoniazid, tablets, identification, quantitative analysis.  
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ВСТУП 

 

Актуальність теми. Ще в 1993 р. Всесвітня організація охорони 

здоров’я оголосила туберкульоз «глобальною загрозою для здоров’я» 

населення усього світу та внесла його до переліку 10-ти найбільш смертельних 

хвороб. Кількість нових захворювань на туберкульоз почала зменшуватись у 

2002 р., загалом захворюваність на туберкульоз знижувалася приблизно на 2 

% на рік. Однак пандемія коронавірусної хвороби, що розпочалася у 2019 р., 

змінила багаторічний глобальний прогрес у боротьбі з туберкульозом і вперше 

за більш ніж десятиліття летальність від туберкульозу почала знову зростати. 

Крім того, повномасштабна військова агресія Росії проти України додала 

ризиків поширення багатьох інфекційних захворювань, у т.ч туберкульозу. 

Скупчення людей в сирих укриттях, недостатнє харчування, стреси – лише 

кілька з факторів, які можуть спровокувати поширення туберкульозу. У зв’язку 

з актуальністю такої загрози використання ефективних лікарських засобів є 

дуже важливим аспектом лікування і профілактики туберкульозу. Тому вивчення 

існуючих і можливих методів контролю якості відомих протитуберкульозних 

засобів є актуальним. 

Мета дослідження. Метою роботи є проведення порівняльного аналізу 

фармакопейних методів аналізу активного фармацевтичного інгредієнта, що 

включені до монографії «Ізоніазид таблетки» різних фармакопей та визна-

чення витрат на його проведення. 

Завдання дослідження. Для досягнення визначеної мети необхідно 

було вирішити такі завдання: 

1. Розглянути літературні дані щодо існуючої на сьогодні проблеми із 

захворювання на туберкульоз та шляхи її вирішення, способи фармакологічної 

корекції цього захворювання. 

2. Розглянути та узагальнити дані наукової літератури щодо застосу-

вання, фармакологічних властивостей ізоніазиду та можливих методів його 
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аналізу у субстанції та лікарських формах (таблетки, розчин для ін’єкцій, 

розчин для внутрішнього застосування). 

3. Провести порівняльний аналіз методик ідентифікації та кількісного 

визначення ізоніазиду в таблетках відповідно до вимог Державної фармакопеї 

України, Британської, Американської та Японської фармакопей. 

4. Провести розрахунок витрат на проведення фармакопейного аналізу 

ізоніазиду в таблетках. 

Об’єкт дослідження. У якості об’єкту дослідження були обрані таблетки 

ізоніазиду, які широко застосовуються для лікування активного туберкульозу 

усіх форм і локалізацій та профілактики туберкульозу у контактних в осіб. 

Предмет дослідження. Аналіз монографії «Ізоніазид таблетки», яка 

включена до Державної фармакопеї України, Британської, Американської та 

Японської фармакопей. 

Методи дослідження. Порівняльний аналіз, визначення витрат на 

проведення хімічного експерименту за методиками різних фармакопей. 

Практичне значення отриманих результатів. Результати порівняль-

ного аналізу методів дослідження активного фармацевтичного інгредієнта в 

таблетках ізоніазиду та визначення витрат на проведення хімічного експери-

менту можуть бути використані для впровадження нових методик контролю 

якості у національну частину Державної фармакопеї України. 

Апробація результатів дослідження і публікації. Результати роботи 

були представлені у вигляді тез на ХХІХ Міжнародній науково-практичній 

конференції молодих вчених та студентів «Актуальні питання створення 

нових лікарських засобів» (19-21 квітня 2023 р.). 

Структура і обсяг кваліфікаційної роботи. Робота складається зі 

вступу, трьох розділів, висновків та списку використаної літератури, який 

включає 62 джерела, з яких 34 кирилицею і 28 латиницею, та додатків. 

Основний зміст роботи викладений на 44 сторінках машинописного тексту, що 

містить 21 схему, 4 рисунки і 5 таблиць. 
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РОЗДІЛ І 

ТУБЕРКУЛЬОЗ: ПРИЧИНИ, СИМПТОМИ, ДІАГНОСТИКА ТА 

ЛІКУВАННЯ. ФАРМАКОЛОГІЧНІ ВЛАСТИВОСТІ ТАБЛЕТОК 

ІЗОНІАЗИДУ (Огляд літератури) 

 

1.1. Туберкульоз – глобальна проблема людства 

 

У 1993 році ВООЗ визнала туберкульоз глобальною надзвичайною 

проблемою, а 24 березня – визначила Всесвітнім днем боротьби із захворю-

ванням на туберкульоз. Хвороба залишається однією з найбільш смертонос-

них інфекцій у світі – щороку реєструють близько 10 млн нових захворювань 

на туберкульоз, серед яких близько 10% це діти, 1,8 млн осіб помирає [1-5]. Це 

надзвичайно актуально в контексті пандемії COVID-19, яка піддає ризику 

прогрес боротьби з туберкульозом та забезпечення рівного доступу до профі-

лактики та догляду.  

Сьогодні епідемія туберкульозу в Україні, що була оголошена ще в 1995 

році, невпинно прогресує і залишається загрозливою медико-соціальною 

проблемою [6, 7]. Туберкульоз станом на сьогодні є захворюванням, що займає 

перше місце в структурі смертності людей від інфекційної патології.  

За даними Центру громадського здоров’я [8], в Україні за 2022 рік кіль-

кість уперше зареєстрованих захворювань на туберкульоз, включно з його реци-

дивами, становила 18 510 випадків, або 45,1 на 100 000 населення, що на 2,5% 

більше показника 2021 року (18 241, або 44,0 на 100 000 населення) (рис. 1.1). 

Захворюваність на туберкульоз серед дітей віком до 14 років залишилася 

на рівні 2021 року – 7,4 на 100 000 дитячого населення (450 випадків). Показ-

ник захворюваності на туберкульоз серед підлітків зменшився на 17,6% – із 

12,5 до 10,3 на 100 000 осіб віком 15-17 років включно (127 випадків). 

Захворюваність на активний туберкульоз у поєднанні з хворобою, 

зумовленою вірусом імунодефіциту людини, порівняно з 2021 роком зменши-

лася з 6,5 до 6,1 на 100 000 населення (2 490 випадків). 
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Захворюваність на туберкульоз серед працівників закладів охорони 

здоров’я України 2022 року зменшилася до 148 осіб (у 2021 році 152 випадки). 

 

 

Рис. 1.1. Захворюваність на активний туберкульоз в Україні за 2022 р. [8]. 

 

У травні 2014 р. Всесвітня асамблея охорони здоров’я (м. Женева, 

Швейцарія) схвалила нову Глобальну стратегію «Покласти край туберкульозу» на 

період 2016-2035 рр., мета якої – подолати перешкоди в боротьбі з тубер-

кульозом, мультирезистентним туберкульозом і ко-інфікуванням ВІЛ/ тубер-

кульоз [9]. Головним завданням Стратегії є звільнення світу від туберкульозу 

із досягненням нульового рівня захворюваності, смертності та страждань від 

цієї недуги. Питання протидії туберкульозу в Україні є одним із пріоритетних 

напрямів державної політики у сфері охорони здоров’я і соціального розвитку 

та предметом міжнародних зобов’язань [10-13]. Особливо загрозливим є 
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несвоєчасне звернення хворих по медичну допомогу, пізнє виявлення і 

поєднаних форм ВІЛ/туберкульоз, що зумовлює високий рівень смертності і є 

результатом відсутності комплексного підходу до поєднання профілактичних 

та лікувальних програм на державному і регіональному рівнях в єдину 

ефективну систему протидії. 

Цільовими показниками для досягнення мети в рамках нової Стратегії є 

зменшення рівня захворюваності на туберкульоз нижче десяти випадків на  

100 000 населення, а також зменшення кількості смертей від туберкульозу і 

зниження показника захворюваності на туберкульоз порівняно з 2015 р. (Рис. 1.2). 

 

 

Рис. 1.2. Стратегія ВООЗ з ліквідації туберкульозу до 2030 р. [9]. 

 

26 вересня 2018 р. у Нью-Йорку відбулася перша в історії Нарада високого 

рівня Генасамблеї ООН під назвою «Об’єднані для викорінення туберкульозу: 

заходи реагування на глобальну епідемію». Підсумком Наради високого рівня 

стало ухвалення главами держав масштабної політичної декларації про 

туберкульоз, яка сприятиме посиленню заходів щодо ліквідації недуги і 

нарощуванню інвестицій в цій сфері, а також порятунку мільйонів життів [14]. 
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1.2. Туберкульоз – причини виникнення, поширення захворювання, 

клінічні симптоми та діагностика 

 

Туберкульоз – це інфекційна хвороба, що викликається кислотостійкими 

мікобактеріями туберкульозу (бактеріями комплексу Mycobacterium tuberculosis – 

M. tuberculosis, M. bovis i M. africanum) [3, 15-18]. Найбільш поширеним є 

туберкульоз легень, але хвороба може вражати й інші органи та системи 

організму (плевру, лімфатичні вузли, сечостатеву систему, кістки і суглоби, 

центральну нервову систему, травну систему та ін.), крім волосся та нігтів. 

Передається туберкульоз від людини, яка має відкриту форму захворю-

вання з активним бактеріовиділенням до іншої людини повітряно-крапельним 

шляхом під час кашлю, розмови, чхання [2, 4]. Ризик інфікування залежить від 

тривалості та інтенсивності контакту та від кількості бактерій, які вдихає 

здорова людина. Вірогідність розвинення хвороби після контакту з мікобак-

теріями туберкульозу складає приблизно 10%. До груп підвищеного ризику 

захворювання на туберкульоз належать [3, 15, 18]: 

1. ВІЛ-інфіковані особи. 

2. Особи, які контактують з хворими на туберкульоз. 

3. Особи із захворюваннями, що призводять до послаблення імунітету. 

4. Курці, особи, що зловживають алкоголем чи вживають наркотики. 

5. Іммігранти та біженці з регіонів з високою захворюваністю на туберкульоз. 

6. Особи, що перебувають за межею бідності, безробітні. 

7. Особи без визначеного місця проживання. 

8. Пацієнти психіатричних закладів. 

9. Затримані та особи, які перебувають в ізоляторах тимчасового тримання, 

утримуються або звільнились з установ виконання покарань, а також особи, 

щодо яких встановлено адміністративний нагляд. 

10. Працівники пенітенціарних установ, психіатричних закладів та 

працівники закладів охорони здоров’я, які мають часті контакти з хворими на 

туберкульоз особами, проводять відповідні дослідження та аналізи. 
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Клінічні симптоми та прояви легеневого туберкульозу [15, 18]: 

1. Початок захворювання: як правило поступовий протягом кількох тижнів, 

інколи – місяців. 

2. Загальноінтоксикаційний синдром: зниження працездатності, загальна 

втомлюваність. 

3. Підвищення температура тіла: як правило незначний підйом темпе-

ратури тіла до 37-37,2 °С, при важких формах – виражена лихоманка. 

4. Підвищена пітливість вночі: характерно. 

5. Зниження маси тіла без «визначеної» причини: характерно. 

6. Кашель: триває понад 2 тижні, періодичний, як правило з мокротинням. 

7. Задишка (утруднене та прискорене дихання): з’являється при фізич-

ному навантаженні. Виражена задишка спостерігається при важких пошире-

них формах туберкульозу із значним враженням легеневої тканини. 

8. Кровохаркання: спостерігається при важких поширених формах 

туберкульозу із значним враженням легеневої тканини. 

Діагностика туберкульозу включає загальноклінічні, мікробіологічні та 

радіологічні дослідження [3]. Для визначенні локалізації патологічного процесу 

використовують методи візуалізації – ультразвукове дослідження, рентгено-

графію, магнітно-резонансну та/або комп’ютерну томографію. Мікробіоло-

гічні дослідження мокротиння або матеріалу отриманого в результаті хірур-

гічної біопсії застосовують для ідентифікації збудника та підтвердження 

захворювання на туберкульоз. При мікробіологічному дослідженні обов’яз-

ково визначають чутливість мікобактерій туберкульозу до лікарських засобів, 

які застосовуються для лікування. 

 

1.3. Засоби, що використовуються для фармакологічної корекції 

туберкульозу, та схеми лікування 

 

Туберкульоз – виліковне захворювання, успіх лікування якого залежить 

від вчасно розпочатого прийому ефективних лікарських засобів та самодис- 
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ципліни пацієнта у дотриманні всіх рекомендацій лікаря та регулярному 

прийомі ліків. 

Протитуберкульозні препарати – це хіміотерапевтичні антибактеріальні 

препарати, які пригнічують розмноження й розвиток мікобактерій туберкульозу 

(туберкулостатична дія) або спричиняють їх загибель (туберкулоцидна дія) [19].  

Усі протитуберкульозні лікарські засоби за показаннями до їх призна-

чення поділяють на [18, 20-22]: 

1) базисні препарати (першого ряду) призначають хворим на вперше 

виявлений туберкульоз та рецидиви захворювання, які виділяють чутливі 

Мicobacterium tuberculosis (ізоніазид, рифампіцин, піразинамід, етамбутол, 

стрептоміцин). 

2) препарати другого ряду (резервні) використовують тільки в індивіду-

алізованих схемах хіміотерапії у хворих на туберкульоз, у яких визначають 

медикаментозну резистентність мікобактерій туберкульозу до протитубер-

кульозних засобів I ряду (рифабутин, рифапентин, етіонамід, капреоміцин, 

циклосерин, пара-аміносаліцилова кислота, канаміцин, амікацин, левофлоксацин, 

моксифлоксацин, гатифлоксацин, лінезолід, клофазимін та ін.).  

За активністю протитуберкульозні засоби поділяють на 3 групи: 

найбільш ефективні (ізоніазид, рифампіцин), помірно ефективні (стрепто-

міцин, канаміцин, амікацин, етамбутол, піразинамід, офлоксацин, ципрофлок-

сацин, етіонамід, протіонамід капреоміцин, циклосерін), менш ефективні 

(пара-аміносаліцилова кислота, тіоацетазон) [20, 21]. 

Хіміотерапія – це основний компонент лікування туберкульозу, що 

полягає у застосуванні протитуберкульозних засобів. Основні принципи 

протитуберкульозної хіміотерапії [21, 22]:  

– комбіноване застосування протитуберкульозних засобів (не менше 3), 

до яких мікобактерії туберкульозу чутливі і які приймають протягом трива-

лого часу (не менше 6 місяців); при цьому добову дозу кожного препарату, за 

окремими випадками, слід вводити в один прийом;  
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– застосування стандартних комбінацій протитуберкульозних засобів 

для лікування хворих з новими випадками та рецидивами захворювання; 

– контроль за прийомом протитуберкульозних засобів з боку медичних 

працівників;  

– недопустимість приєднання 1 протитуберкульозного засобу до режиму 

хіміотерапії, який призвів до невдачі лікування. 

Основний курс протитуберкульозної хіміотерапії поділяють на два 

етапи. Перший етап (або інтенсивна фаза) – інтенсивне лікування, яке прово-

дять для припинення розмноження мікобактерій туберкульозу і значного 

зменшення бактеріальної популяції в організмі хворого. Проведена терапія 

усуває гострі прояви хвороби, припиняє бактеріовиділення й у більшої 

частини хворих приводить до загоєння каверн у легенях. 

Другий етап лікування (або підтримуюча фаза) – це підтримуюча 

терапія, яка проводиться з метою забезпечення стійкого клінічного ефекту та 

повного припинення розмноження мікобактерій у вогнищах ураження для 

попередження загострення процесу. 

Загальна схема лікування вперше виявленого туберкульозу повинна 

включати в інтенсивній фазі ≥ 3-х лікарських засобів, а в фазі продовження ≥ 

2-х лікарських засобів, до яких є ймовірно чутливими виявлені у хворого міко-

бактерії туберкульозу (табл. 1.1) [3, 4, 18, 21, 23-25]. 

Лікування резистентного до антимікобактеріальних препаратів тубер-

кульозу здійснюють відповідно до стандарту медичної допомоги та клінічної 

настанови «Туберкульоз» [23-25]. Підбір схеми лікування залежить від резуль-

татів визначення чутливості виділених мікобактерій туберкульозу до лікар-

ських засобів (резистентність до одного препарату або мультирезистентність) 

[18, 21, 24, 25]. Призначають ≥ 4-х ймовірно ефективних протитуберкульозних 

засобів, а також піразинамід. Обирають лікарські засоби вибрані на основі 

дослідження чутливості з групи A (левофлоксацин, моксифлоксацин, гатифло-

ксацин) та з групи B (парентеральні капреоміцин, канаміцин, амікацин) і 

додатково ≥ 2-х засобів з групи C (етіонамід, протіонамід, циклосерин, тери- 
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Таблиця 1.1 

Дозування протитуберкульозних засобів першого ряду 

Лікарський засіб 

Дозування  

Інтенсивна фаза  

(2 місяці) 

Підтримуюча фаза 

(4 місяці) 

Ізоніазид* 
5 мг/кг/добу, 

макс. 300 мг/добу 

5 мг/кг/добу або 10 мг/кг 

тричі на тиждень,  

макс. 900 мг/добу 

Рифампіцин* 
10 мг/кг/добу,  

макс. 600 мг/добу 

10 мг/кг/добу або тричі на 

тиждень у тій самій дозі 

Піразинамід 
25 мг/кг/добу, 

зазвичай 1500-2000 

мг/добу 

не застосовують у фазі 

продовження 

Етамбутол 
15 мг/кг/добу, 

зазвичай 1000-12500 

мг/добу 

не застосовують у фазі 

продовження 

Стрептоміцин 
в/м 15 мг/кг/добу, 

зазвичай 1 г, макс. 120 г 

на весь курс 

не застосовують у фазі 

продовження 

*Ізоніазид і рифампіцин призначають зазвичай, у формі комбінованого засобу 

[22], який містить 100 або 150 мг ізоніазиду та 150 або 300 мг рифампіцину. 

 

зидон, лінезолід, клофазимін). Якщо не можна вибрати рекомендовану кіль-

кість засобів груп A, B і C, тоді застосовуються засоби з групи D (ізоніазид у 

високій дозі та етамбутол, або бедакілін і деламанід, або пара-аміносаліцилову 

кислоту, іміпенем з циластином, меропенем, амоксицилін з клавулановою 

кислотою). Інтенсивна фаза лікування з парентеральним препаратом повинна 

тривати ≥8 місяців, а повний курс лікування – ≥20 місяців.  

 

1.4. Фармакологічні властивості таблеток ізоніазиду 

 

На українському ринку представлені [26, 27] монопрепарати, що містять 

ізоніазид (таблетки 100, 200 або 300 мг, сироп 100 мг/5 мл, ін’єкційний розчин 

100 мг/мл) виробництва Маклеодс Фармасьютикалс Лімітед, Мікро Лабс 
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Лімітед (Індія), ПрАТ "Фармацевтична фірма "Дарниця", Публічне акціонерне 

товариство "Науково-виробничий центр "Борщагівський хіміко-фармацевтичний 

завод", ТОВ "Юрія-Фарм" (Україна) та комбіновані засоби: 

– Рифампіцин+Ізоніазид, таблетки по 150 мг/75 мг (Маклеодс Фарма-

сьютикалс Лімітед, Свізера Лабс Прайвет Лімітед, Люпін Лімітед, Індія); 

– Рифампіцин+Ізоніазид, таблетки по 75 мг/50 мг Маклеодс Фармасью-

тикалс Лімітед, Люпін Лімітед, Індія); 

– Рифампіцин + Ізоніазид + Піразинамід + Етамбутолу Гідрохлорид, 

таблетки по 150 мг / 75 мг / 400 мг / 275 мг (Свізера Лабс Прайвет Лімітед, 

Люпін Лімітед, Індія); 

– Рифампіцин + Ізоніазид + Піразинамід, таблетки по 75 мг /50 мг/150 мг 

(Маклеодс Фармасьютикалс Лімітед, Індія); 

– Рифампіцин+ Ізоніазид+ Етамбутолу Гідрохлорид, таблетки по 150 мг 

/ 75 мг / 275 мг (Люпін Лімітед, Індія). 

Ізоніазид таблетки 100 мг/200 мг/300 мг [26, 28] 

 

Cклад: 1 таблетка містить ізоніазиду (Isoniazid) 100 мг або 200 мг або 300 мг; 

допоміжні речовини: целюлоза мікрокристалічна, метилцелюлоза, натрію 

кроскармелоза, кальцію стеарат або повідон, крохмаль кукурудзяний, крос-

повідон, кальцію стеарат. 

Лікарська форма. Таблетки. 

Основні фізико-хімічні властивості: таблетки круглої форми з плоскою 

поверхнею, білого або білого з кремовим відтінком кольору, із рискою та фаскою. 

Фармакотерапевтична група. 

Протитуберкульозні засоби. Код АТХ J04A C01. 
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Фармакологічні властивості. 

Фармакодинаміка. 

Ізоніазид-Дарниця інгібує ДНК-залежну РНК-полімеразу та гальмує 

синтез міколіевих кислот клітинної стінки мікобактерій туберкульозу. Лікар-

ський засіб має високу бактеріостатичну активність проти мікобактерій 

туберкульозу, затримуючи їх ріст у концентрації 0,03 мкг/мл. Особливо актив-

ний щодо мікроорганізмів, що швидко розмножуються. Слабко впливає на 

збудників інших інфекційних захворювань.  

Фармакокінетика. Добре всмоктується зі шлунково-кишкового тракту, 

легко проникає через гематоенцефалічний бар’єр. Час досягнення макси-

мальної концентрації в крові (T max) становить 1-4 години. Зв’язування з 

білками плазми становить до 10%. Об’єм розподілу – 0,56-0,76 л/кг. Туберку-

лостатична концентрація після прийому в разовій дозі зберігається протягом 

6-24 годин. Широко розподіляється у тканинах і рідинах організму, включаючи 

спинномозкову рідину, плевральний випіт, асцитичну рідину, шкіру, легені, 

мокротиння, слину, казеозні маси. Проникає через плаценту та екскретується 

у грудне молоко.  

Метаболізується в печінці шляхом ацетилування. Швидкість ацетилю-

вання генетично детермінована та зумовлена рівнем активності N-ацетил-

трансферази. Залежно від швидкості ацетилування хворих поділяють на 

«швидких» та «повільних» інактиваторів. У «швидких» інактиваторів період 

напіввиведення ізоніазиду становить 0,5-1,6 години, а кількість незміненої 

речовини, виділеної нирками, – менше 10% на добу. У «повільних» інакти-

ваторів – відповідно 2-5 годин та понад 10% на добу.  

Показання до застосування. У комбінації з 3-4 іншими протитуберку-

льозними засобами – для лікування активного туберкульозу усіх форм і 

локалізацій; як монотерапія – для лікування латентної туберкульозної інфекції; 

як монотерапія – для профілактики туберкульозу в осіб, які були або є у 

близькому контакті з хворими на туберкульоз. 
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Висновки до розділу І 

Вивчено та узагальнено літературні джерела щодо існуючої проблеми із 

захворювання на туберкульоз, шляхи її вирішення. Визначені причини 

виникнення туберкульозу та фактори, що сприяють його поширенню, основні 

клінічні симптоми та способи діагностики захворювання, засоби, що викорис-

товуються для фармакологічної корекції туберкульозу, та схеми лікування, 

затверджені стандартом медичної допомоги «Туберкульоз». 
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РОЗДІЛ ІІ 

ХАРАКТЕРИСТИКА АКТИВНОГО ФАРМАЦЕВТИЧНОГО 

ІНГРЕДІЄНТА ТАБЛЕТОК ІЗОНІАЗИДУ – МЕТАБОЛІЗМ, СИНТЕЗ, 

МЕТОДИ АНАЛІЗУ 

 

Клінічне використання ізоніазиду почалося з 1952 р., після чого захво-

рюваність і смертність від туберкульозу, значно знизилися, і він став основою 

лікування туберкульозу. У 1963 р. ізоніазид був рекомендований для застосування 

в якості монотерапії при активних формах туберкульозу у хворих на латентний 

туберкульоз, а також для профілактики. Ізоніазид є бактерицидним засобом, 

активним проти мікроорганізмів роду Mycobacterium, зокрема M. tuberculosis, 

M. bovis і M. kansasii. Це високоспецифічний засіб, малоефективний проти 

інших мікроорганізмів, що входить до національного переліку основних лікар-

ських засобів [29] визначених Всесвітньою організацією охорони здоров’я. 

Ізоніазид застосовують для лікування всіх форм туберкульозу, але при моно-

терапії до нього швидко розвивається стійкість, через це його часто призна-

чають в комбінації з рифампіцином, піразинамідом та етамбутолом, Ізоніазид 

також активний по відношенню до атипових мікобактерій M. avium, M. kansasii 

та M. xenopi [30]. Зазвичай його приймають перорально, але можна використовувати 

внутрішньом’язово.  

 

2.1. Механізм дії, метаболізм і способи одержання ізоніазиду 

 

Ізоніазид є проліками і повинен активуватися бактеріальною каталазою. 

Зокрема, активація пов’язана з відновленням мікобактеріального заліза KatG 

каталази-пероксидази гідразином та реакцією з киснем, що призводить до утво-

рення ферментного комплексу з киснем [31, 32]. Після активації (схема 2.1) 

ізоніазид пригнічує синтез міколіевої кислоти, важливого компонента клітин-
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ної стінки бактерій. У терапевтичних концентраціях ізоніазид має бактери-

цидну дію проти активно зростаючих внутрішньоклітинних і позаклітинних 

мікобактерій, по відношенню до повільно зростаючих мікобактерій діє 

бактеріостатично.  

Схема 2.1 

KatG

InhA

NAD(P)+

.

(P)(P)Ad

ізонікотиноїл-радикал ізоніктиноїл-NADH

Ad - аденозин

(Р) - фосфат

 

 

Ізоніазид добре всмоктується в шлунково-кишковому тракті, однак може 

піддаватися значному метаболізму першого проходження. Абсорбція та біодоступ-

ність знижуються, при вживанні ізоніазиду разом з їжею. Практично не 

зв’язується з білками плазми. Від 50 % до 70 % ізоніазиду виводиться з сечею 

протягом 24 годин. 

Основним шляхом метаболізму ізоніазиду є ацетилювання в печінці  

N-ацетилтрансферазою до N-ацетиллізоніазиду (схема 2.2) [33-35]. Швидкість 

ацетилювання визначається генетично. Ацетилізоніазид далі гідролізується до 

ізонікотинової кислоти та ацетилгідразину, які виводяться із сечею. Ізоніко-

тинова кислота кон’югується з гліцином. Ацетилгідразин далі метаболізується 

до діацетилгідразину та може бути перетворений печінковими мікросомаль-

ними ферментами в реактивний метаболіт (ймовірно гідразин), який, як 

вважається, відповідає за гепатотоксичність, спричинену ізоніазидом. З α-кето-

глутаровою та піровиноградною кислотами ізоніазид утворює нестабільні 

гідразони, але оскільки вони практично не виявляються в крові, вважається, що 

вони утворюються в сечовому міхурі. 
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Схема 2.2 

ізоніазид

ацетилювання

N-ацетилізоніазид

деамінування

гідроксилювання

ізонікотинова кислота
ацетилгідразин діацетилгідразин

коньюгація

з гліцином

ізонікотиноїламід

гідразид 2-гідроксиізонікотинової кислоти

гідроліз

гідроліз

коньюгація з

а-кетоглутаровою

кислотою

коньюгація з піровиноградною

          кислотою

 

 

Схема 2.3 

4-ціанопіридин

[O] C2H5OH
SOCl2

NH2NH2

ізонікотинова

      кислота
       хлорангідрид

ізонікотинової кислоти

     етиловий ефір

ізонікотинової кислоти
ізоніазид

γ-піколін

1) NaOH, H
2
O

2) NH
2
NH

2
, t°C
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Ізоніазид вперше був синтезований у 1912 році. Вихідну сполуку – γ-

піколін окиснюють до ізонікотинової кислоти, а далі через проміжні хлор-

ангідрид та естер ізонікотинової кислоти цільовий гідразид отримують шляхом 

гідразинолізу (схема 2.3) [36]. Для отримання ізоніазиду також може бути 

використаний більш доступний 4-ціанопіридин [32, 37]: 

 

2.2. Методи ідентифікації ізоніазиду 
 

Ізоніазид (Isoniazidum) 

 

C6H7N3O    М.м. 137.1 

піридин-4-карбогідразиду, гідразид ізонікотинової кислоти,  

ізонікотиноїлгідразин 

Властивості.  

Кристалічний порошок білого або майже білого кольору або безбарвні 

кристали. Легко розчинний у воді, помірно розчинний в етанолі (96 %) [19, 38-43]. 

Константа дисоціації pKa 1.8, 3.5, 10.8 (20°), коефіцієнт ліпофільності Log P 

(октанол / вода pH 7.4) −1.1 [44], рН 5 % водного розчину від 6.0 до 8.0, 

температура плавлення від 170 °С до 174 °С [38, 39, 43, 44]. 

Хімічні властивості.  

Ізоніазид проявляє амфотерні властивості, основні властивості обумов-

лені наявністю нітрогену піридинового циклу, а кислотні карбогідразидним 

угрупуванням. Крім того, ізоніазид виявляє відновні властивості за рахунок 

гідразидної групи. 

Методи ідентифікації. 

Метод інфрачервоної спектроскопії пропонують застосовувати для 

аналізу ізоніазиду Державна фармакопея України, Європейська, Британська, 

Американська, Японська та Міжнародна фармакопеї [38-43]. Відповідно до 
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вимог субстанція має відповідати спектру ФСЗ ізоніазиду [38-40, 43] або 

проводять порівняння спектру досліджуваного зразка з еталонним спектром 

ізоніазиду, на обох спектрах повинні спостерігатися інтенсивності поглинання 

при однакових хвильових числах (рис. 2.1) [42]. Основні піки мають виявлятися 

при хвильових числах 1653, 1621, 1541, 992, 845, 676 см−1 (в дисках з KBr) [43]. 

 

 

Рис. 2.1. Еталонний ІЧ-спектр поглинання ізоніазиду. 

 

Ультрафіолетовий спектр поглинання 0,001% розчину досліджуваної 

субстанції ізоніазиду в 0,1 М розчині хлористоводневої кислоти за вимогами 

Японської фармакопеї порівнюють з еталонним спектром поглинання, обидва 

спектри повинні демонструвати однакову інтенсивність поглинання при одна-

кових довжинах хвиль (рис. 2.2) [42]. При дослідженні лікарських форм (таблетки, 

розчин для ін’єкцій, розчин для внутрішнього застосування) за вимогами 

Державної фармакопеї України та Американської фармакопеї порівнюють спектр 

досліджуваного зразка зі спектром ФСЗ ізоніазиду [41, 45], а згідно з вимогами 

Японської фармакопеї [42] на ультрафіолетовому спектрі поглинання повинен 

спостерігатися максимум світлопоглинання між 264 нм і 268 нм. 
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Рис. 2.2. Еталонний УФ-спектр поглинання ізоніазиду. 

 

Для таблеток [46] та розчину для внутрішнього застосування [40] пропо-

нується метод тонкошарової хроматографії в системі розчинників вода – ацетон 

– метанол – етилацетат (10:20:20:50), після перегляду в УФ-світлі за довжини 

хвилі 254 нм на хроматограмі випробовуваного розчину має виявлятися 

основна пляма на рівні основної плями на хроматограмі розчину порівняння), 

відповідна їй за розміром. 

Рідинна хроматографія використовується переважно в аналізі лікар-

ських форм з ізоніазидом (таблетки, розчин для ін’єкцій, розчин для внут-

рішнього застосування) для ідентифікації та кількісного визначення [40-42]. 

За рахунок гідразидної групи ізоніазид при взаємодії з ароматичним 

альдегідом ваніліном утворює жовтий осад гідразону, який має характерну 

температуру плавлення – 226-231 °С (схема 2.4) [33, 36, 38-40, 43, 46]. 

 

Схема 2.4 

H2O-
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За рахунок утворення імідольної форми за карбогідразидною групою 

ізоніазид утворює комплексні солі з іонами купруму (II). При подальшому 

нагріванні відбувається окиснення гідразину і відновлення іонів купруму (II) – 

до оксиду купруму (I) [33, 36, 45-47]. З розчином купруму (ІІ) сульфату утво-

рюється блакитне забарвлення й осад; при нагріванні розчин і осад набувають 

світло-зеленого, а потім жовто-зеленого кольору і спостерігається виділення 

бульбашок газу (схема 2.5). 

Схема 2.5 

CuSO4

H2O

 t°C
N2

Cu2O

 

 

Відновні властивості гідразидної групи ізоніазиду [33, 36, 43, 45, 47] 

підтверджують при нагріванні з аміачним розчином арґентуму нітрату(схема 

2.6). Ізоніазид утворює спочатку жовтуватий осад, потім – наліт металічного 

срібла на стінках пробірки. 

Схема 2.6 

 t°C

+  4[Ag(NH3)2]NO3  +  H2O

+  4Ag    +  4NH3    +  4NH4NO3  +  N2
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Реакцією з 2,4-динітрохлорбензолом визначають піридиновий цикл у 

структурі ізоніазиду [33, 36, 40, 43, 47], при кип’ятінні з утворюється жовте 

забарвлення, яке від додавання розчину натрію гідроксиду переходить у 

фіолетове, а потім в бурувато-червоне (схема 2.7). 

 

Схема 2.7 

 
 

Розкриття піридинового циклу спостерігається при взаємодії з родан-

бромідним реактивом [33, 36, 46], глутаконовий альдегід, що утворюється, кон-

денсується з аніліном з утворенням основи Шиффа жовтого кольору (схема 2.8). 

 

Схема 2.8 

Br2  +  NH4SCN             BrSCN  +  NH4Br

BrSCN H2O
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2 2H2O-

 

 

Після лужного гідролізу, залишок гідразину в структурі ізоніазиду 

можна ідентифікувати з п-диметиламінобензальдегідом [46, 47], в кислому 

середовищі з’являється жовто-оранжеве забарвлення (схема 2.9). 

 

Схема 2.9 

+  NaOH +  NH2-NH2

 

HCl

NH2-NH2 2

 

 

Ізоніазид з лужним розчином натрію нітропрусиду дає оранжеве забарв-

лення, яке при додаванні кислоти хлористоводневої розведеної переходить у 

вишневе, а при нагріванні з безводним натрію карбонатом виникає запах 

піридину [43, 46], При нагріванні препарату з кристалічною лимонною кислотою 
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та оцтовим ангідридом виникає вишневе забарвлення. Як нітрогеновмісна 

основа ізоніазид утворює нерозчинні забарвлені комплексні сполуки із загаль-

ноалкалоїдними осадовими реактивами (наприклад, реактивами Люголя, 

Драгендорфа, Майєра, розчинами пікринової, фосфорно-молібденової, кремне-

вольфрамової кислот, таніном та ін.) [46]. 

 

2.3. Методи кількісного визначення ізоніазиду 

 

Наявність гідразидної групи в структурі ізоніазиду обумовлює викорис-

тання в кількісному аналізі окисно-відновних методів – броматометрія, йодо-

метрія та нітритометрія. 

Згідно з вимогами Державної фармакопеї України, Європейської, Бри-

танської та Міжнародної фармакопей [36, 38-40, 43] вміст ізоніазиду визна-

чають методом прямої броматометрії в кислому середовищі (схема 2.10), 

кінцеву точку титрування визначають з індикатором метиловий червоний або 

встановлюють потенціометрично [40].  

 

Схема 2.10 

+  2KBrO3
+  2KBr  +  3H2O  + 3N2

HCl

KBrO3  +  5KBr  +  6HCl            3Br2  +  6KBr  +  3H2O

3 3

 

 

Для визначення вмісту ізоніазиду в розчині для ін’єкцій [40] пропо-

нується також методика зворотної броматометрії, після додавання калію йодиду 

надлишок калію бромату відтитровують розчином натрію тіосульфату (схема 

2.11), кінцеву точку титрування визначають з індикатором крохмаль, проводять 

контрольний дослід. 
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Схема 2.11 

+  2KBrO3
+  2KBr  +  3H2O  + 3N2

HCl

KBrO3  +  5KBr  +  6HCl            3Br2  +  6KBr  +  3H2O

3 3

 

I2  +  2Na2S2O3              2NaI  +  Na2S4O6

Br2  +  2KI              I2  +  2KBr

 

 

Зворотне йодометричне титрування ізоніазиду проводять в присутності 

натрію гідрокарбонату (схема 2.12), кінцеву точку титрування визначають з 

індикатором крохмаль, проводять контрольний дослід [36, 47]. 

Схема 2.12 

+  2I2  +  5NaHCO3

I2  +  2Na2S2O3              2NaI  +  Na2S4O6

+  4NaI  +  5CO2    + 4H2O  +  3N2

 

 

Американська фармакопея [41] пропонує визначати вміст ізонізиду в 

розчині для внутрішнього застосування методом нітритометрії (схема 2.13), 

кінцеву точку титрування визначають потенціометрично. 

Схема 2.13 

+  NaNO2  +  HCl +  NaCl  +  2H2O

азид ізонікотинової кислоти  
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Як речовину основного характеру, ізоніазид можна кількісно визначати 

і методом ацидиметрії в неводному середовищі безводної оцтової кислоти та 

оцтового ангідриду (схема 2.14) [42], кінцеву точку титрування визначають з 

індикатором нафтолбензеїн. 

Схема 2.14 

+  HClO4
ClO4

AcOH

Ac2O

-

 

 

Для визначення ізоніазиду в таблетках Державна фармакопея України 

[45] наводить методику спектрофотометричного визначення методом стандарту. 

Розроблено спектрофотометричне визначення ізоніазиду в присутності 

його гідразонів в таблетках ізоніазиду [48]. Спосіб включає реакцію ізоніазиду 

з 2,3-дихлор-1,4-нафтохіноіном у присутності аміаку в етанольному сере-

довищі. Забарвлений продукт має максимум поглинання за довжини хвилі 640 

нм. Закон Бугера-Ламберта-Бера дотримується в діапазоні 1-14 мкг /мл.  

Інша методика спектрофотометричного визначення ізоніазиду базується 

на утворенні продукту конденсації зеленого кольору при взаємодії ізоніазиду з 

6,7-дихлорхінолін-5,8-діоном у лужному водно-етанольному середовищі за 

довжини хвіл і 645 нм [49]. Структуру продукту конденсації підтверджено 

даними ультрафіолетового та інфрачервоного аналізу, а метод пропонується 

для визначення стабільності ізоніазиду. 

Запропоновано швидкий і чутливий спектрофотометричний метод визна-

чення ізоніазиду в субстанції та лікарських формах на основі окиснення 4,5-

дигідрокси-1,3-бензолдисульфонової кислоти перйодатом натрію з наступною 

конденсацією з ізоніазидом в лужному середовищі [50], оптичну густину 

забарвленого в червоний колір гідразону визначали при 507 нм (схема 2. 15).  
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Схема 2.15 

NaOH

NaIO4

 

 

Також можна використовувати реакцію конденсації ізоніазиду з етанольним 

розчином цис-коричного альдегіду (схема 2.16) [51] або з етанольним розчином 

ваніліну в присутності хлористоводневої кислоти (див. схему 2. 4) [52] та 

іншими ароматичними альдегідами [53] з утворенням основи Шиффа жовтого 

кольору. Методики характеризуються чутливістю, швидкістю і простотою 

виконання, не потребують дорогого обладнання та реагентів. 

 

Схема 2.16 

H2O-
 

 

Для спектрофотометричного визначення ізоніазиду запропоновано два 

нові реагенти епіхлоргідрин (схема 2.17) і 4-гідроксифенаїлхлорид (схема 2.18) 
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[54]. В основі методу лежить реакція нуклеофільного заміщення в лужному 

середовищі. 

Схема 2.17 

HCl-

NaOH

 

 

Схема 2.18 

HCl-

NaOH

 

 

Розроблено дві нові спектрофотометричні методики аналізу субстанції та 

таблеток ізоніазиду, що полягає у конденсації ізоніазиду з саліциловим альде-

гідом у середовищі метанолу (схема 2.19) і діазосполучення з діазотованим  

п-нітроаніліном в етилацетаті (схема 2.20) [55].  

Схема 2.19 

H2O-
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Схема 2.20 

 

 

В основі ще одного методу спектрофотометричного визначення ізоніазиду в 

таблетках лежить реакція окисного сполучення ізоніазиду з 2,4-динітрофеніл-

гідразином (схема 2.21) [56]. 

Схема 2.21 

KIO4

 

 

 

Метод на основі високоефективної рідинної хроматографії (ВЕРХ) у 

поєднанні з УФ- або мас-спектрометрією є основним аналітичним методом для 

визначення ізоніазиду як у лікарських засобах, так і в біоматеріалах, переваги 

якого пов’язані з високою специфічністю, швидкістю аналізу, точністю та 

чутливістю [32]. ВЕРХ також використовували для визначення ізоніазиду у 

молоці великої рогатої худоби [57]. 



32 

У роботі [58] представлені розробки уніфікованої методики кількісного 

визначення ізоніазиду та його метаболіту – N-ацетилізоніазиду. В основу 

спектрофотометричного методу покладено реакцію розщеплення піридино-

вого циклу ізоніазиду з утворенням глутаконового альдегіду та його подальше 

сполучення з 4-оксоурацилом з утворенням поліметинового барвника. Розроб-

лений метод дозволяє провести кількісне визначення ізоніазиду в лікарських 

формах, а також ізоніазиду та його метаболітів у біологічних рідинах організму 

людини, що опосередковано дає можливість оцінити активність N-ацетил-

трансферази під час проведення фармакокінетичних досліджень. 

Для вивчення фармакокінетичних профілів ізоніазиду та його метабо-

літів у плазмі людини розроблено метод на основі LC-МS/МS (рідинна 

хроматографія з тандемною мас-спектрометрією) [59]. Хроматографічне розді-

лення проводили на обернено-фазових колонках C18 з градієнтним елюю-

ванням, а детектування проводили в режимі моніторингу множинної реакції. 

Метод має широке застосування в клінічних дослідженнях, включаючи одно-

точковий терапевтичний моніторинг препарату ізоніазиду, дослідження 

асоціації генотип-фенотип метаболічного профілю ізоніазиду та індукованої 

ізоніазидом гепатотоксичності, а також прогноз початкової дози ізоніазиду за 

допомогою фармакокінетичного моделювання. 

 

Висновки до розділу ІІ 

У розділі були проаналізовані механізм дії, основні шляхи метаболізму 

ізоніазиду та узагальнені методи його ідентифікації та кількісного визначення, 

які застосовуються в аналізі субстанції та лікарських форм (таблетки, розчин 

для ін’єкцій, розчин для внутрішнього застосування). 
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РОЗДІЛ ІІІ 

ПОРІВНЯННЯ ФАРМАКОПЕЙНИХ МЕТОДІВ АНАЛІЗУ 

АКТИВНОГО ФАРМАЦЕВТИЧНОГО ІНГРЕДІЄНТА  

ТАБЛЕТОК ІЗОНІАЗИДУ 

 

В якості об’єкту дослідження були обрані найбільш зручні для застосування 

таблетки ізоніазиду, які широко використовуються для лікування активного 

туберкульозу усіх форм і локалізацій, латентної туберкульозної інфекції та 

профілактики туберкульозу у контактних осіб. 

Ізоніазид таблетки 100 мг/200 мг/300 мг 

 

Метою дослідження є проведення порівняльного аналізу фармакопейних 

методів аналізу – ідентифікації та кількісного визначення активного фарма-

цевтичного інгредієнта таблеток ізоніазиду, а також визначення витрат на його 

проведення. 

 

3.1. Порівняльний аналіз фармакопейних методів аналізу 

Для порівняння методів аналізу (ідентифікація та кількісне визначення) 

активного фармацевтичного інгредієнта таблеток ізоніазиду використовували 

методики контролю якості, що наведені у монографіях Державної фармакопеї 

України (2014) [45], Британської (2020) [40], Американської (2021) [41] та 

Японської фармакопеї (2021) [42]. У таблицях 3.1 і 3.2 систематизовано дані 

показників якості щодо ідентифікації активного фармацевтичного інгредієнта 

таблеток ізоніазиду. 
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Таблиця 3.1 

Порівняння методів ідентифікації активного фармацевтичного інгредієнта таблеток ізоніазиду 

Державна фармакопея 

України (2014) 

Британська  

фармакопея (2020) 

Американська  

фармакопея (2021) 

Японська  

фармакопея (2021) 

1 2 3 4 

А. Абсорбційна спектрофо-

тометрія в ультрафіолетовій 

області (2.2.25). 

Випробовуваний розчин.  

Використовують випробову-

ваний розчин, приготований 

для кількісного визначення. 

Розчин порівняння.  

Використовують розчин по-

рівняння, приготований для 

кількісного визначення.  

Спектральна область: від 

220 нм до 350 нм. 

Ультрафіолетовий спектр 

поглинання випробовуваного 

розчину повинен мати мак-

симум і мінімум за тих самих 

довжин хвиль, що і розчин 

порівняння. 

Наважку порошку таблеток, 

еквівалентну 0.1 г ізоніазиду, 

збовтують з 10 мл етанолу 

(96%) протягом 15 хв, цент-

рифугують, зливають надоса-

дову рідину. Залишок оброб-

ляють ще двома порціями 

етанолу (96%) по 10 мл і 

об’єднані екстракти випа-

рюють насухо. 

Інфрачервоний спектр погли-

нання залишку (Додаток II 

A) повинен відповідати ета-

лонному спектру ізоніазиду. 

A. Рідинна хроматографія. 

Час утримування піку 

ізоніазиду в розчині дослід-

жуваного зразка повинен 

відповідати часу утри-

мування стандартного 

розчину, приготованого як 

вказано в розділі «Кількісне 

визначення». 

Абсорбційна спектрофото-

метрія в ультрафіолетовій 

області. 

До наважки порошку таб-

леток, еквівалентної 20 мг 

ізоніазиду, додають 200.0 

мл води, добре збовтують і 

фільтрують. До 5.0 мл філь-

трату додають 1 мл 0,1 М 

хлористоводневої кислоти і 

доводять водою до об’єму 

50.0 мл.  

Ультрафіолетовий спектр 

поглинання випробовуваного 

розчину повинен мати 

максимум за довжини хвиль 

між 264 нм і 268 нм. 
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Продовження табл. 3.1 

1 2 3 4 

B. Тонкошарова хромато-

графія (2.2.27).  

Випробовуваний розчин (b). 

1.0 мл випробовуваного роз-

чину (а) доводять сумішшю 

ацетон Р – вода Р (1:1) до 

об'єму 100.0 мл. 

Розчин порівняння (а).  

Готують розчин ФСЗ ізоні-

азиду в суміші ацетон Р – 

вода Р (1:1) з концентрацією 

1 мг/мл ізоніазиду. 

Пластинка: ТШХ пластинка 

із шаром силікагелю F254 Р. 

Рухома фаза: вода Р – аце-

тон Р - метанол Р – етилаце-

тат Р (10:20: 20:50). 

Об’єм проб: 5 мкл. 

Відстань, що має пройти 

рухома фаза: 15 см. 

Висушування: на повітрі. 

Виявлення: в УФ-світлі за 

довжини хвилі 254 нм. 

 

 В. Абсорбційна спектрофо-

тометрія в ультрафіолетовій 

області. 

Досліджуваний розчин:  

наважку порошку таблеток, 

еквівалентну 0.01 г ізоніазиду, 

збовтують з водою, фільтру-

ють і доводять об’єм розчину 

водою до 100.0 мл (розчин а).  

До 10,0 мл розчину (а) дода-

ють 2,0 мл 0,1 М хлористо-

водневої кислоти і доводять 

водою до об’єму 100.0 мл. 

Ультрафіолетовий спектр 

поглинання випробовува-

ного розчину повинен мати 

максимум і мінімум за тих 

самих довжин хвиль, що і 

розчин ФСЗ ізоніазиду 

приготований аналогічно і 

виміряний одночасно. 
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Продовження табл. 3.1 

1 2 3 4 

Результати: на хроматог-

рамі випробовуваного роз-

чину (b) має виявлятися 

основна пляма на рівні осно-

вної плями на хроматограмі 

розчину порівняння (а), 

відповідна їй за розміром. 

   

C. Наважку порошку табле-

ток, еквівалентну 0.3 г ізоні-

азиду, струшують з 15 мл 

води Р протягом 5 хв і філь-

трують. До 5 мл фільтрату 

додають 0.2 мл міді сульфату 

розчину Р, утворюється осад 

блакитного кольору, при 

струшуванні розчин над 

осадом забарвлюється у 

блакитний колір. При нагрі-

ванні розчин і осад набува-

ють світло-зеленого, а потім 

жовто-зеленого забарвлення, 

при цьому виділяються 

бульбашки газу. 
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D. До 1 мл фільтрату, одер-

жаного у випробуванні «С», 

додають 1 мл срібла нітрату 

розчину аміачного Р утворю-

ється жовтий осад, який при 

нагріванні на водяній бані 

темнішає та на стінках 

пробірки з’являється 

«срібне дзеркало». 

   

 

Таблиця 3.2 

Порівняння методів кількісного визначення активного фармацевтичного інгредієнта таблеток ізоніазиду 

Державна фармакопея 

України (2014) 

Британська  

фармакопея (2020) 

Американська  

фармакопея (2021) 

Японська  

фармакопея (2021) 

1 2 3 4 

Абсорбційна спектрофотомет-

рія в ультрафіолетовій області 

(2.2.25, метод стандарту). 

Випробовуваний розчин.  

До точної наважки порошку 

таблеток, еквівалентної 0.15 

г ізоніазиду, додають 70 мл 

води Р, струшують протягом 

5 хв, доводять об'єм розчину 

Броматометрія. 

Зважте і подрібніть 20 таблеток. 

Наважку порошку таблеток, 

еквівалентну 0.150 г ізоніа-

зиду, збовтайте з водою, роз-

чин відфільтруйте та промийте 

залишок водою і доведіть 

об’єм розчину тим самим 

розчинником до 250.0 мл.  

Рідинна хроматографія. 

Буфер: до 0,1 М однооснов-

ного розчину фосфату калію, 

доведеного 10 М розчином 

натрію гідроксиду до рН 6,9, 

додають достатню кількість 

тріетаноламіну, щоб отри-

мати 0,2 mМ розчин тріета-

ноламіну. 

Рідинна хроматографія. 

Рухома фаза: 6,80 г дигід-

рофосфату калію розчиняють 

у воді і доводять об’єм до 

1000.0 мл. 5,76 г фосфорної 

кислоти розводять водою до 

1000.0 мл. Змішують ці 

розчини щоб довести pH до 

2,5. До 400 мл цього розчину 
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Продовження табл. 3.2 

1 2 3 4 

водою Р до 100.0 мл, перемі-

шують і фільтрують. 1.0 мл 

одержаного розчину доводять 

0.1 М розчином хлористо-

водневої кислоти до об'єму 

100.0 мл. 

Розчин порівняння. 0.150 г 

ФСЗ ізоніазиду розчиняють 

у воді Р і доводять об'єм 

розчину тим самим розчин-

ником до 100.0 мл. 1.0 мл 

одержаного розчину дово-

дять 0.1 М розчином хлори-

стоводневої кислоти до 

об'єму 100.0 мл. 

Компенсаційний розчин. 1.0 

мл води Р доводять 0.1 М 

розчином хлористоводневої 

кислоти до об'єму 100.0 мл. 

Оптичну густину випробо-

вуваного розчину та розчину 

порівняння вимірюють за  

До 50.0 мл отриманого роз-

чину додають 50 мл води, 

20 мл хлористоводневої кис-

лоти та 0,2 г калію броміду і 

титрують 0,0167 М розчи-

ном калію бромату, визна-

чаючи кінцеву точку 

електрометрично. 

1 мл 0,0167 M розчину калію 

бромату відповідає 3.429 мг 

C6H7N3О. 

Рухома фаза: буфер і мета-

нол (95:5). 

Стандартний розчин:  

0,32 мг/мл ФСЗ ізоніазиду у 

рухомій фазі. 

Досліджуваний розчин:  

зважують і подрібнюють 20 

таблеток; наважку порошку 

еквівалентну 32 мг ізоніазиду, 

поміщають у мірну колбу на 

100 мл, додають 40 мл рухо-

мої фази та обробляють уль-

тразвуком 10 хв. Охолоджу-

ють до кімнатної темпера-

тури, доводять рухомою 

фазою до 100.0 мл та цент-

рифугують 5 хв. 

Детектор: УФ 254 нм 

Колонка: 3,9 мм × 30 см 

Швидкість потоку: 1,5 мл/хв 

Об’єм інжекції: 20 мкл 

 

додають 600 мл метанолу та 

розчиняють 2,86 г тридекан-

сульфонату натрію. 

Досліджуваний розчин.  

Зважте і подрібніть 20 таб-

леток. До точної наважки 

порошку, еквівалентної 0,1 г 

ізоніазиду, додають 150 мл 

води, збовтують 30 хвилин і 

доводять водою до об’єму 

200.0 мл, розчин фільтрують, 

перші 10 мл фільтрату відки-

дають. До 5.0 мл отриманого 

фільтрату додають рухому 

фазу до об’єму 50.0 мл. 

Стандартний розчин: 

50.0 мг ФСЗ ізоніазиду, по-

передньо висушеного при 

105 °C протягом 2 год, розчи-

няють у воді і доводять тим 

самим розчинником до 100.0 

мл. До 5.0 мл отриманого  
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Продовження табл. 3.2 

1 2 3 4 

довжини хвилі 266 нм 

відносно компенсаційного 

розчину. 

Розраховують вміст 

C6H7N3О в таблетці, у пере-

рахунку на середню масу 

таблетки, виходячи із заяв-

леного вмісту C6H7N3О у 

ФСЗ ізоніазиду. 

  розчину додають рухому 

фазу до об’єму 50.0 мл. 

Детектор: УФ 265 нм. 

Колонка: 4,6 мм×25 см напо-

внена октадецилсиланізо-

ваним силікагелем для ріди-

нної хроматографії (діаметр 

частинок 5 мм). 

Температура колонки:  

 ≈ 40 °C. 

Швидкість потоку: час 

утримання має бути ≈ 5 хв. 
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3.2. Визначення витрат на фармакопейний аналіз ізоніазиду в таблетках 

згідно Державної фармакопеї України та Британської фармакопеї 

 

Далі нами проведено розрахунок витрат на основну сировину і матеріали 

при проведенні фармакопейного аналізу активного фармацевтичного інгре-

дієнта відповідно до методик, які зазначені у монографії «Ізоніазид таблетки» 

Державної фармакопеї України (ДФУ) та Британської фармакопеї (ВР), які 

були обрані в результаті попередньо проведеного порівняльного аналізу (див. 

розділ 3.1). Дані методики були обрані з огляду на їх простоту проведення і 

доступність реактивів та аналітичного обладнання у порівнянні з дорого вар-

тісним методом рідинної хроматографії, що регламентований Американською 

і Японською фармакопеями.  

Розрахунок вартості фармакопейного аналізу наведено в національній 

валюті та євро (табл. 3.3 та 3.4), на основі даних бази компанії SigmaAldrich 

[60] та ТОВ «Алхім» [61] щодо роздрібних цін на сировину і матеріали, які 

необхідні для проведення дослідження. 

 

Таблиця 3.3 

Фармакопейний аналіз ізоніазиду в таблетках  

відповідно до вимог Державної фармакопеї України 

Найменування сировини і 

матеріалів 

Ціна, 

грн. 

Кількість для 

проведення 

аналізу 

Вартість, 

грн. 

Вартість, 

євро** 

1 2 3 4 5 

Ізоніазид (Ізоніазид-Дарниця 

табл. по 300 мг №50) 
66,45 20 табл. 26,58 0,66 

Ідентифікація 

Фармакопейний зразок  

ізоніазиду (0,1 г)* 
1734,48 0,01 г 173,45 4,32 

Дистильована вода (1 л) 25,50 0,086 л 2,15 0,05 

Ацетон (1 л) 90,00 0,080 л 7,20 0,18 

Метанол (1 л) 240,00 0,020 л 4,80 0,12 

 



41 

Продовження табл. 3.3 

1 2 3 4 5 

Етилацетат (1 л) 290,00 0,050 л 14,50 0,36 

ТШХ пластинка з шаром силі-

кагелю F254 Р, TLC Silica gel F₂₅₄ 

(25 шт)* 

5701,30 1 шт 228,05 5,68 

Міді сульфат пентагідрат (1 г)* 10,81 0,025 г 0,27 0,01 

Срібла нітрат (1 г) 85,92 0,025 г 2,15 0,05 

Розчин аміаку (1 л) 186,00 0,001 л 0,19 0,01 

Фільтр паперовий Hario V60 02, 

40 шт, Харіо VCF-02-40W 
128,00 2 шт 6,40 0,16 

Усього ідентифікація: 465,74 11,60 

Кількісне визначення 

Фармакопейний зразок  

ізоніазиду (0,1 г)* 
1734,48 0,150 г 2601,72 64,80 

Дистильована вода (1 л) 25,50 0,500 л 12,75 0,32 

Стандарт-титр 0,1 М хлористо-

воднева кислота (10 амп) 
240,00 1 амп. 24,00 0,60 

Фільтр паперовий Hario V60 02, 

40 шт Харіо VCF-02-40W 
128,00 5 шт 16,00 0,40 

Усього кількісне визначення: 2654,47 66,12 

Усього за методикою ДФУ: 3146,80 78,38 

*Данні компанії SigmaAldrich. 

**Використовувався офіційний курс гривні до євро встановлений  

Національним банком України станом на 24.04.2023 р. (1 євро =  

40,15 грн) [62].  
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Таблиця 3.4 

Фармакопейний аналіз ізоніазиду в таблетках  

відповідно до вимог Британської фармакопеї 

Найменування сировини і 

матеріалів 

Ціна, 

грн. 

Кількість для 

проведення 

аналізу 

Вартість, 

грн. 

Вартість, 

євро* 

Ізоніазид (Ізоніазид-Дарниця 

табл. по 300 мг №50) 
66,45 20 табл. 26,58 0,66 

Ідентифікація 

Етанол 96% (100 мл) 51,10 30,0 мл 15,33 0,38 

Усього ідентифікація: 15,33 0,38 

Кількісне визначення 

Дистильована вода (1 л) 25,50 0,325 л 8,28 0,21 

Калію бромід (100 г) 126,00 0,2 г 0,25 0,01 

Кислота хлористоводнева (1 л) 80,00 0,020 мл 1,60 0,04 

Стандарт-титр 0,0167 М калію 

бромат (10 амп) 
151,20 1 амп. 15,12 0,38 

Фільтр паперовий Hario V60 02, 

40 шт Харіо VCF-02-40W 
128,00 1 шт 3,20 0,08 

Усього кількісне визначення: 28,45 0,71 

Усього за методикою ВР: 70,36 1,75 

*Використовувався офіційний курс гривні до євро встановлений 

Національним банком України станом на 24.04.2023 р. (1 євро =  

40,15 грн) [62]. 

 

За результатами проведених розрахунків можна стверджувати, що 

найменша вартість витрат спостерігається при проведенні фармакопейного 

аналізу за методиками Британської фармакопеї. Так, витрати за монографією 

«Ізоніазид таблетки» Британської фармакопеї майже у 45 разів менші у 

порівнянні з монографією Державної фармакопеї України. Більші витрати за 

методиками ДФУ можна пояснити більшою кількістю запропонованих методів 

ідентифікації, а також необхідністю використання дороговартісних фармако 
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пейних стандартних зразків для проведення тонкошарової хроматографії та 

спектрофотометрії. Таким чином, з метою оптимізації витрат є доцільним 

ввести в національну частину монографії Державної фармакопеї України 

«Ізоніазид таблетки» методики ІЧ-спектроскопії та броматометричного кіль-

кісного визначення та використовувати в рутинному аналізі. 

 

Висновки до розділу ІІІ  

1. Порівняльний аналіз методів аналізу активного фармацевтичного 

інгредієнта в таблетках ізоніазиду може бути використаний для розробки та 

впровадження нових методик контролю якості найбільш ефективного протиту-

беркульозного засобу. 

2. Результати проведеного дослідження свідчать, що найменша вартість 

аналізу спостерігається при використанні методик Британської фармакопеї. 

Отже, з метою оптимізації витрат є доцільним методики ідентифікації та 

кількісного визначення ізоніазиду в таблетках за монографією Британської 

фармакопеї ввести в національну частину Державної фармакопеї України та 

використовувати для проведення рутинного аналізу. 

  



44 

 

ВИСНОВКИ 

 

1. Вивчено та узагальнено літературні джерела щодо існуючої 

проблеми із захворювання на туберкульоз, шляхи її вирішення. Визначені 

причини виникнення туберкульозу та фактори, що сприяють його поширенню, 

основні клінічні симптоми та способи діагностики захворювання, засоби, що 

використовуються для фармакологічної корекції туберкульозу, та схеми ліку-

вання, затверджені стандартом медичної допомоги «Туберкульоз». 

2. Наведено можливі методи ідентифікації та кількісного визначення 

ізоніазиду, які застосовуються в аналізі субстанції та лікарських формах 

(таблетки, розчин для ін’єкцій, розчин для внутрішнього застосування). 

3. Порівняльний аналіз методів аналізу активного фармацевтичного 

інгредієнта в таблетках ізоніазиду може бути використаний для розробки та 

впровадження нових методик контролю якості найбільш ефективного проти-

туберкульозного засобу. 

4. З метою оптимізації витрат на проведення фармакопейного аналізу є 

доцільним ввести в національну частину Державної фармакопеї України 

методики ідентифікації та кількісного визначення ізоніазиду в таблетках за 

монографією Британської фармакопеї та використовувати в рутинному 

аналізі. 
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Ф А 2.2.1-32-366 
 

Національний фармацевтичний університет 

 

Факультет   фармацевтичний 

Кафедра   фармацевтичної хімії 

Ступінь вищої освіти магістр  

Спеціальність  226 Фармація, промислова фармація 

Освітня програма  Фармація 
 

 

ЗАТВЕРДЖУЮ 

Завідувачка кафедри 

фармацевтичної хімії 

_________________ 

Вікторія ГЕОРГІЯНЦ 

“24” серпня 2022 року 

 

 

ЗАВДАННЯ 

НА КВАЛІФІКАЦІЙНУ РОБОТУ ЗДОБУВАЧА ВИЩОЇ ОСВІТИ 

 

Юлії САВЕЛЬЄВОЇ 

 

1. Тема кваліфікаційної роботи: «Порівняльний аналіз методик контролю якості 

ізоніазиду в таблетках» 

керівник кваліфікаційної роботи: Людмила СИДОРЕНКО, д.фарм.н., професор 

затверджений наказом НФаУ від “06” березня 2023 року № 59. 

2. Строк подання здобувачем вищої освіти кваліфікаційної роботи: квітень 2023 р. 

3. Вихідні дані до кваліфікаційної роботи: вивчити проблему поширення туберкульозу, 

засоби фармакологічної корекції захворювання; систематизувати данні щодо фізико-

хімічних властивостей, механізму дії, метаболізму, способів одержання, методів іденти-

фікації та кількісного визначення ізоніазиду. Провести аналіз фармакопейних методик 

аналізу таблеток ізоніазиду.  

4. Зміст розрахунково-пояснювальної записки (перелік питань, які потрібно розробити):  

розглянути і узагальнити дані наукової літератури щодо існуючої на сьогодні проблеми 

із захворювання на туберкульоз та шляхів її вирішення, способів фармакологічної 

корекції цього захворювання, механізму дії, основних шляхів метаболізму, фізико-

хімічних властивостей, методів аналізу ізоніазиду, провести порівняльний аналіз методик 

ідентифікації та кількісного визначення ізоніазиду в таблетках відповідно до вимог 

Державної фармакопеї України, Британської, Американської та Японської фармакопей, 

провести розрахунок витрат на проведення фармакопейного аналізу ізоніазиду в таблетках. 

5. Перелік графічного матеріалу (з точним зазначенням обов’язкових креслень): 

рисунків – 4 (у т.ч. УФ- та ІЧ-спектрів), таблиць – 5, схем хімічних перетворень – 21 (у 

т.ч. схеми метаболізму, синтезу, реакцій ідентифікації та кількісного визначення ізоніазиду. 

 



6. Консультанти розділів кваліфікаційної роботи 

 

Розділ Ім’я, ПРІЗВИЩЕ, посада консультанта 

Підпис, дата 

завдання 

видав 

завдання 

прийняв 

1. 

Людмила СИДОРЕНКО, професор закладу вищої 

освіти кафедри фармацевтичної хімії 

 

01.09.2022 01.09.2022 

2. 

Людмила СИДОРЕНКО, професор закладу вищої 

освіти кафедри фармацевтичної хімії 

 

03.10.2022 03.10.2022 

3. 

Людмила СИДОРЕНКО, професор закладу вищої 

освіти кафедри фармацевтичної хімії 

 

05.12.2022 05.12.2022 

 

 

7. Дата видачі завдання: 24 серпня 2022 року. 

 

КАЛЕНДАРНИЙ ПЛАН 
 

№ 

з/п 
Назва етапів кваліфікаційної роботи 

Термін 

виконання 

етапів 

кваліфікаційної 

роботи 

Примітка 

1 

Туберкульоз: причини, симптоми, діагностика та 

лікування. Фармакологічні властивості таблеток 

ізоніазиду (огляд літератури) 

вересень 2022 р. виконано 

2 

Вивчення фармакологічних властивостей, фар-

макодинаміки та фармакокінетики, метаболізму, 

методів одержання, фізико-хімічних властивостей, 

методів фармацевтичного аналізу ізоніазиду 

жовтень-

листопад 2022 р. 
виконано 

3 

Проведення порівняльного аналізу методик 

ідентифікації та кількісного визначення ізоні-

азиду в таблетках відповідно до вимог моно-

графій Державної фармакопеї України, Британ-
ської, Американської та Японської фармакопей 

грудень 2022 р. – 

січень 2023 р. 
виконано 

4 

Проведення розрахунку собівартості витрат на 

проведення фармакопейного аналізу ізоніазиду 

в таблетках згідно монографій різних фармакопей 

лютий 2023 р. виконано 

5 
Узагальнення отриманих результатів та форму-

лювання висновків. Оформлення роботи. 

березень-квітень 

2023 р. 
виконано 

 

 

Здобувач вищої освіти    _________ Юлія САВЕЛЬЄВА 

 

 

Керівник кваліфікаційної роботи  _________ Людмила СИДОРЕНКО 

 



 

ВИТЯГ З НАКАЗУ № 59 

по Національному фармацевтичному університету 

 

від 06 березня 2023 року 
 

Затвердити тему, керівника та рецензента кваліфікаційної роботи здобувачу вищої 

освіти денної форми навчання фармацевтичного факультету НФаУ 2023 року випуску: 

 

№ 

з/п 

Прізвище, 

ім’я по 

батькові 

здобувача 

вищої освіти 

Тема 

кваліфікаційної 

роботи 

(українською 

мовою) 

Тема 

Кваліфікацій-

ної роботи 

(англійсь-

кою мовою) 

Керівник 

кваліфікаційної 

роботи 

Рецензент 

кваліфікаційної 

роботи 

1.  Савельєва 

Юлія  

Олександрівна 

Порівняльний 

аналіз методик 

контролю якості 

ізоніазиду в 

таблетках  

Comparative 

analysis of 

methods of 

quality control 

of isoniazid 

in tablets 

проф.  

Сидоренко Л. В. 

доц.  

Кобзар Н. П. 

 
 

ПІДСТАВА: службова записка завідувача кафедрою про затвердження теми 

кваліфікаційної роботи, керівника та рецензента. 

 

 

 

Вірно: пров. фахівець деканату       Н. В. Фоменко 

 

 

 



 

 

 



Ф А 2.2.1-32-353 

ВІДГУК 

 

наукового керівника на кваліфікаційну роботу ступеня вищої освіти 

магістр, спеціальності 226 Фармація, промислова фармація 

Юлії САВЕЛЬЄВОЇ 

на тему: «Порівняльний аналіз методик контролю якості ізоніазиду в 

таблетках» 

 

Актуальність теми. На сьогодні проблема лікування туберкульозу є дуже 

актуальною у всьому світі. Епідемія туберкульозу в Україні, особливо на тлі 

пандемії коронавірусної хвороби, в останні роки прогресує і залишається 

загрозливою медико-соціальною проблемою – зростають показники 

захворюваності і летальності, все частіше зустрічаються випадки первинного 

захворювання на туберкульоз, при якому збудник захворювання резистентний 

до лікарських засобів. Одним із критеріїв ефективності лікування туберку-

льозу є в тому числі і якість лікарських засобів, що призначаються. 

Практична цінність висновків, рекомендацій та їх обґрунтованість. 

Результати порівняльного аналізу фармакопейних методів дослідження таб-

леток ізоніазиду та визначення собівартості проведення хімічного експери-

менту можуть бути використані для впровадження нових методик контролю 

якості у національну частину Державної фармакопеї України. 

Оцінка роботи. Роботу виконано на сучасному рівні. Використані магіст-

ранткою методи досліджень відповідають поставленим завданням і сучасним 

вимогам, вони є об’єктивними та є основою фармацевтичного аналізу ізоні-

азиду. Об’єм експериментальних досліджень та аналіз отриманих даних 

дозволили Юлії Савельєвій вирішити усі поставлені перед нею задачі. Усі 

одержані результати в представленій роботі є достовірними, коректними та 

обґрунтованими. 

Загальний висновок та рекомендації про допуск до захисту. Кваліфікаційна 

робота Юлії САВЕЛЬЄВОЇ може бути рекомендована до захисту в Екзамена-

ційній комісії Національного фармацевтичного університету. 

 

Науковий керівник      Людмила СИДОРЕНКО 

«05» квітня 2023 р. 

 



Ф А 2.2.1-32-356 

РЕЦЕНЗІЯ 
 

на кваліфікаційну роботу ступеня вищої освіти магістр, спеціальності 226 

Фармація, промислова фармація 

Юлії САВЕЛЬЄВОЇ 

на тему: «Порівняльний аналіз методик контролю якості ізоніазиду в 

таблетках» 
 

Актуальність теми. Починаючи с 2019 року найбільшою загрозою у всьому 

світі вважається вірусна інфекція COVID-19. Однак, сьогодні ще не втрачає 

актуальності контроль захворюваності та ефективне лікування туберкульозу. 

На превеликий жаль, кількість хворих на туберкульоз, за даними ВОЗ, зростає 

з кожним роком. Попри введення профілактичних заходів, все ще не вдалось 

подолати цю хворобу, а використання ефективних та якісних лікарських 

засобів є дуже важливим аспектом лікування і профілактики туберкульозу.  

Теоретичний рівень роботи. Кваліфікаційна робота виконана на високому 

теоретичному рівні із застосуванням сучасних теоретичних підходів до аналізу 

сучасної наукової літератури та фармакопейних методів аналізу для проведення 

експериментальних досліджень досліджуваної лікарської форми. 

Пропозиції автора з теми дослідження. Результати порівняльного аналізу 

монографії «Ізоніазид таблетки» різних фармакопей можуть бути використані 

для розробки та впровадження нових методик контролю якості лікарських 

форм з ізоніазидом. 

Практична цінність висновків, рекомендації та їх обґрунтованість. 

Визначена собівартість фармакопейного аналізу таблеток ізоніазиду згідно 

монографій ДФУ та Британської фармакопеї може бути підставою для 

введення до національної частини ДФУ титриметричного методу аналізу. 

Недоліки роботи. Принципових зауважень щодо змісту роботи немає, є 

незначна кількість орфографічних помилок, невдалих виразів. 

Загальний висновок і оцінка роботи. Об’єм проведених теоретичних та 

експериментальних досліджень дозволили магістрантці вирішити усі постав-

лені перед нею завдання. Кваліфікаційна робота Юлії САВЕЛЬЄВОЇ відпо-

відає вимогам до кваліфікаційних робіт магістерського рівня і може бути 

рекомендована до захисту в Екзаменаційній комісії Національного фармацев-

тичного університету. 
 

Рецензент        доц. Наталія КОБЗАР 

«12» квітня 2023 р. 

 



Ф А 2.2.1-38-287 

ПРОТОКОЛ № 10 

засідання кафедри фармацевтичної хімії  

Національного фармацевтичного університету 

від   21 квітня   2023 р. 

 

ПРИСУТНІ:  

Георгіянц В. А. зав. каф., проф.; Власов С. В. проф., Сидоренко Л. В. проф., 

Бевз Н. Ю. доц., Абу Шарк А.І. доц., Гарна Н. В. доц., Грудько В. О. доц., 

Головченко О. С. доц., Горохова О. В. доц., Гриненко В.В. доц., Колісник О.В. 

доц., Северіна Г. І. доц., Михайленко О. О. доц., Григорів Г. В. ас. 

 

ПОРЯДОК ДЕННИЙ: заслухати звіти про стан виконання кваліфікаційних 

робіт. 

 

СЛУХАЛИ: доповідь здобувачки вищої освіти фармацевтичного факультету 

Юлії САВЕЛЬЄВОЇ на тему: «Порівняльний аналіз методик контролю якості 

ізоніазиду в таблетках», керівник професор закладу вищої освіти кафедри 

фармацевтичної хімії, д.ф.н. Людмила СИДОРЕНКО. 

 

УХВАЛИЛИ: рекомендувати кваліфікаційну роботу Юлії САВЕЛЬЄВОЇ до 

офіційного захисту в ЕК. 

 

Голова 

Зав. кафедри, доктор фарм. наук, проф.      Вікторія ГЕОРГІЯНЦ 

 

Секретар 

канд. фарм. наук, доц.         Олена КОЛІСНИК 

 



Ф А 2.2.1-32-042 

 

НАЦІОНАЛЬНИЙ ФАРМАЦЕВТИЧНИЙ УНІВЕРСИТЕТ 

 

ПОДАННЯ 

ГОЛОВІ ЕКЗАМЕНАЦІЙНОЇ КОМІСІЇ 

ЩОДО ЗАХИСТУ КВАЛІФІКАЦІЙНОЇ РОБОТИ 

 

Направляється здобувачка вищої освіти Юлія САВЕЛЬЄВА до захисту кваліфіка-

ційної роботи 

за галуззю знань  22 Охорона здоров’я 

спеціальністю  226 Фармація, промислова фармація 

освітньою програмою Фармація 

на тему: «Порівняльний аналіз методик контролю якості ізоніазиду в таблетках» 

 

Кваліфікаційна робота і рецензія додаються. 

 

 Декан факультету       / Микола ГОЛИК / 

 

 

Висновок керівника кваліфікаційної роботи 

 

Здобувачка вищої освіти Юлія САВЕЛЬЄВА виконала роботу на сучасному рівні. За 

період виконання кваліфікаційної роботи проявила високий рівень теоретичної підготовки, 

продемонструвала якісні практичні навички при виконанні експериментальних досліджень. 

Усі одержані результати в представленій роботі є достовірними, коректними та обґрунто-

ваними. Кваліфікаційна робота Юлії САВЕЛЬЄВОЇ може бути рекомендована до захисту в 

Екзаменаційній комісії Національного фармацевтичного університету. 

 

Керівник кваліфікаційної роботи          Людмила СИДОРЕНКО 

 

«05» квітня 2023 року 

 

 

Висновок кафедри про кваліфікаційну роботу 

 

Кваліфікаційну роботу розглянуто. Здобувачка вищої освіти Юлія САВЕЛЬЄВА 

допускається до захисту даної кваліфікаційної роботи в Екзаменаційній комісії НФаУ. 

 

Завідувачка кафедри  

фармацевтичної хімії      Вікторія ГЕОРГІЯНЦ 

 

«21» квітня 2023 року 

 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Кваліфікаційну роботу захищено 

у Екзаменаційній комісії 

«13» червня 2023 р. 

з оцінкою _________________________ 

Голова Екзаменаційної комісії, 

доктор фармацевтичних наук, професор 

__________________________ / Лена ДАВТЯН / 

 


