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СИНТЕЗ ТА АНАЛІЗ БІОЛОГІЧНО АКТИВНИХ РЕЧОВИН

UDC 615.322 + 582.929.2 						                   https://doi.org/10.24959/nphj.21.61

S. P. Svirska
Ivano-Frankivsk National Medical University, Ukraine

The study of fatty acids in Anchusa officinalis L. herb  
of the Ukrainian flora

The presence of different groups of biologically active substances in the medicinal plant raw material determines 
its wide use in medical practice. The study of the chemical composition and possible pharmacological effects of me-
dicinal plants are priorities in the process of their research.

Aim. To study the content and the composition of fatty acids in Anchusa officinalis L. herb of the Ukrainian flora 
using the gas chromatography/mass spectrometry method (GC/MS).

Materials and methods. The samples of Anchusa officinalis L. herb were harvested in June 2017 in the Ivano-
Frankivsk region. The study was performed using the GC/MS method. To identify the components, the spectra obtained 
were considered on the basis of general laws of fragmentation for molecules of organic compounds under the action of 
the electron impact, as well as by comparing the results with data from NIST05 and WILEY 2007 mass spectrum libraries. 
The data analysis was performed using Statistic 7.0, Excel 7.0 statistical program package for Microsoft Office for Windows.

Results and discussion. This study presents the results the fatty acids investigation in Anchusa officinalis L. herb 
of the Ukrainian flora. For the first time, 8 fatty acids were identified. They were myristic acid (163.36 mg/kg), palmitic 
acid (2324.39 mg/kg), linoleic acid (1498.33 mg/kg), linolenic acid (2696.36 mg/kg), stearic acid (410.16 mg/kg), ara-
chidic acid (240.43 mg/kg), behenic acid (409.23 mg/kg), lignoceric acid (498,38 mg/kg). The total mass of unsaturated 
fatty acids (linoleic and linolenic acid) was 4045.95 mg/kg, while the total mass of saturated fatty acids (myristic, pal-
mitic, stearic, arachidic, behenic and lignoceric acid) was 4194.69 mg/kg. It indicates an insignificant predominance of 
unsaturated acids in the plant raw material. The total content of fatty acids in Anchusa officinalis L. herb was 8240.64 mg/kg 
(0.8 % by weight of the plant raw material). 

Conclusions. The study of fatty acids in Anchusa officinalis L. herb of the Ukrainian flora has been conducted for 
the first time. In the raw material, the following 8 fatty acids have been identified: unsaturated fatty acids (linoleic and 
linolenic acid) and saturated fatty acids (myristic, palmitic, stearic, arachidic, behenic and lignoceric acid). The total 
content of fatty acids in Anchusa officinalis L. herb is 0.8 % by weight of a dry raw material. The dominant compound 
among fatty acids is linolenic acid (2696.36 mg/kg of a dry raw material). Taking into account the above the further 
search for the method of obtaining the fatty acid complex from Anchusa officinalis L. herb is promising in order to de-
velop the effective and safe herbal medicines.

Key words: Anchusa officinalis L.; herb; GC/MS; biologically active substances; fatty acids

С. П. Свірська
Івано-Франківський національний медичний університет, Україна
Вивчення жирних кислот у траві воловика лікарського (Anchusa officinalis L.) 
флори України
Наявність різних груп біологічно активних речовин у лікарській рослинній сировині зумовлює її широке ви-

користання в медичній практиці. Вивчення хімічного складу та можливих фармакологічних ефектів лікарських 
рослин є пріоритетом у процесі їх дослідження.

Мета. Вивчити вміст та склад жирних кислот у траві воловика лікарського (Anchusa officinalis L.) флори 
України з використанням методу газової хроматографії / мас-спектрометрії (ГХ/МС).

Матеріали та методи. Зразки трави воловика лікарського (Anchusa officinalis L.) було заготовлено в Івано-Фран-
ківській області в червні 2017 року. Дослідження проведено методом ГХ/МС. Для ідентифікації компонентів отримані 
спектри розглянуто щодо загальних законів фрагментації молекул органічних сполук під дією впливу електрона,  
а також шляхом порівняння результатів з даними бібліотек мас-спектра NIST05 та WILEY 2007. Аналіз даних виконано 
із використанням статистичного програмного пакету Statistic 7.0, Excel 7.0 для Microsoft Office для Windows.

Результати та їх обговорення. У статті наведено результати вивчення жирних кислот у траві воловика 
лікарського (Anchusa officinalis L.) флори України. Уперше було виявлено 8 жирних кислот, з-поміж яких: мірис-
тинова (163,36 мг/кг), пальмітинова (2324,39 мг/кг), лінолева (1498,33 мг/кг), ліноленова (2696,36 мг/кг), стеа-
ринова ( 410,16 мг/кг), арахідова (240,43 мг/кг), бегенова (409,23 мг/кг), лігноцеринова (498,38 мг/кг) кислоти. 
Загальна маса ненасичених жирних кислот (лінолевої та ліноленової) становила 4045,95 мг/кг, загальна маса 
насичених жирних кислот (міристинової, пальмітинової, стеаринової, арахідової, бегенової та лігноцеринової) – 
4194,69 мг/кг. Це свідчить про незначне переважання ненасичених кислот у зазначеній сировині. Загальний 
вміст жирних кислот у траві Anchusa officinalis L. становить 8240,64 мг/кг (0,8 % від маси рослинної сировини).
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Висновки. Дослідження жирних кислот у траві воловика лікарського (Anchusa officinalis L.) флори України 
проведено вперше. У сировині виявлено 8 жирних кислот: ненасичені жирні кислоти (лінолеву та ліноленову) 
та насичені жирні кислоти (міристинову, пальмітинову, стеаринову, арахідову, бегенову та лігноцеринову). За-
гальний вміст жирних кислот у траві Anchusa officinalis L. становить 0,8 % від маси сухої сировини. Домінантною 
сполукою серед жирних кислот є ліноленова кислота (2696,36 мг/кг сухої сировини). З огляду на вищезазначене 
перспективним постає пошук способу отримання комплексу жирних кислот із трави воловика лікарського з ме-
тою розроблення ефективних та безпечних фітопрепаратів.

Ключові слова: Anchusa officinalis L.; трава; ГХ/МС; біологічно активні речовини; жирні кислоти

С. П. Свирская
Ивано-Франковский национальный медицинский университет, Украина
Изучение жирных кислот в траве воловика лекарственного  
(Anchusa officinalis L.) флоры Украины
Наличие различных групп биологически активных веществ в лекарственном растительном сырье предопреде-

ляет его широкое использование в медицинской практике. Изучение химического состава и возможных фарма-
кологических эффектов лекарственных растений является приоритетом в процессе их исследования.

Цель. Изучить содержание и состав жирных кислот в траве воловика лекарственного (Anchusa officinalis L.) 
флоры Украины с использованием метода газовой хроматографии / масс-спектрометрии (ГХ/МС).

Материалы и методы. Образцы травы воловика лекарственного (Anchusa officinalis L.) были заготовлены 
в Ивано-Франковской области в июне 2017 года. Исследование проведено методом ГХ/МС. Для идентификации 
компонентов полученные спектры рассмотрены в отношении общих законов фрагментации молекул органических 
соединений под влиянием электрона, а также путем сравнения результатов с данными библиотек масс-спектра 
NIST05 и WILEY 2007. Анализ данных выполнен с использованием статистического программного пакета 
Statistic 7.0, Excel 7.0 для Microsoft Office для Windows.

Результаты и их обсуждение. В данной статье представлены результаты изучения жирных кислот в траве 
воловика лекарственного (Anchusa officinalis L.) флоры Украины. Впервые было выявлено 8 жирных кислот, 
в частности: миристиновую (163,36 мг/кг), пальмитиновую (2324,39 мг/кг), линолевую (1498,33 мг/кг), линоле-
новую (2696,36 мг/кг), стеариновую (410,16 мг/кг), арахидовую (240,43 мг/кг), бегеновую (409,23 мг/кг), лигно-
цериновую (498,38 мг/кг) кислоты. Общая масса ненасыщенных жирных кислот (линолевой и линоленовой) 
составляла 4045,95 мг/кг, общая масса насыщенных жирных кислот (миристиновой, пальмитиновой, стеарино-
вой, арахидовой, бегеновой и лигноцериновой) – 4194, 69 мг/кг. Это свидетельствует о незначительном преоб-
ладании ненасыщенных кислот в данном сырье. Общее содержание жирных кислот в траве Anchusa officinalis L. 
составляет 8240,64 мг/кг (0,8 % от массы растительного сырья).

Выводы. Исследование жирных кислот в траве воловика лекарственного (Anchusa officinalis L.) флоры 
Украины проведено впервые. В сырье выявлены 8 жирных кислот: ненасыщенные жирные кислоты (линолевая 
и линоленовая) и насыщенные жирные кислоты (миристиновая, пальмитиновая, стеариновая, арахидовая, 
бегеновая и лигноцериновая). Общее содержание жирных кислот в траве Anchusa officinalis L. составляет 0,8 % 
от массы сухого сырья. Доминирующей в составе жирных кислот является линоленовая кислота (2696,36 мг/кг сухого 
сырья). С учетом вышесказанного перспективным является дальнейший поиск способа получения комплекса 
жирных кислот из травы воловика лекарственного с целью разработки эффективных и безопасных фитопре-
паратов.

Ключевые слова: Anchusa officinalis L.; трава; ГХ/МС; биологически активные вещества; жирные кислоты

Introduction. Despite significant advances in the study 
of medicinal plants, all the possibilities associated with 
their use in medicine have not yet been exhausted. Cur-
rently, the selection and study of individual biologically 
active substances from plants are the main areas of re-
search when developing new drugs. Often, when using 
medicinal plants, not just any substance, but a complex 
of substances is active. At the same time, substances that 
do not have a self-expressed pharmacological effect can 
contribute to the therapeutic effect. The presence of dif-
ferent groups of biologically active substances in the me-
dicinal plant raw material determines its wide use in me- 
dical practice. Biologically active substances of plants 
are inorganic and organic compounds; their common cha- 
racteristic is high activity in relatively small quantities. 
The study of the chemical composition and possible 
pharmacological effects of medicinal plants are priori-
ties in the process of their research. 

Fatty acids are not synthesized by the human body. 
Different types and concentrations of fatty acids are pre-
sented in many plant and animal sources. Unsaturated 
fatty acids, in particular linoleic and linolenic, regulate 

the lipid metabolism, provide the growth and develop-
ment of organisms and increase their resistance to harm-
ful environmental factors [1, 2].

Anchusa L. is one of the largest genera concentra- 
ted in the Mediterranean. They grow mainly in Europe, 
West Asia and Tropical Africa [3-5]. Anchusa L. species 
are herbaceous, annual and perennial plants, mostly densely 
covered with rough hairs. 11 species of Anchusa L. grow 
in Ukraine. They are divided into 4 sections by morpho-
logical characteristics: Euanchusa Griseb., Buglossum 
(Gaertn.) Reichenb.,  Buglosellum Gusul. (pro subgen.) 
and Cynoglottis Gusul. (pro subgen.) [6-9]. 

Anchusa L. species are a valuable source of natural 
compounds with potential therapeutic effects. Due to the va- 
riety of biologically active substances, Anchusa genus 
species show diverse pharmacological actions [9].

Anchusa officinalis L. is the most common type and 
it is widespread in muddy and sandy places and in fields 
almost all over Ukraine [9]. 

There is limited number of reports in the world on 
studying fatty acids in Anchusa genus species. Al-Salihi F. 
et al. (2007) investigated fatty acids in Anshusa strigosa L.  
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dry flowers. The highest content was recorded for n-hexa- 
decanoic and octadecanoic acids – 3.6404 µgm and 
4.6040 µgm /100 g of a dry raw material, respectively [2]. 
Kukukboyaci N. et al. (2013) determined the content of 
fatty acids in the seed oils of Anchusa species of the Tur- 
kish flora – Anchusa azurea Miller var. azurea, Anchusa 
leptophylla Roemer & Schultes subsp. leptophylla, Anchusa 
arvensis (L.) Bieb. subsp. orientalis (L.) Nordh. and Anchusa 
undulata L. subsp. hybrida (Ten.) Coutinho. The com-
position of fatty acids for all species was the same, and 
it was represented by oleic, palmitic, linolenic, ɣ-lino- 
lenic and α-linolenic acids [1]. Ozcan T. (2008) studied 
the fatty acid composition in seeds of two informal groups 
of Anchusa officinalis L. of the Turkish flora. It was found 
that predominant acids were linoleic, oleic, and α- and  
ɣ-linolenic [10]. Thus, the study of fatty acids of Anchusa 
officinalis L. herb of the Ukrainian flora is relevant and 
is conducted for the first time.

The aim of this work was to study the content and 
the composition of fatty acids in Anchusa officinalis L. 
herb of the Ukrainian flora using the gas chromatogra-
phy/mass spectrometry method (GC/MS).

Materials and methods. The samples of Anchusa of-
ficinalis L. herb were harvested in June 2017 in the Ivano- 
Frankivsk region. The plant was identified at the Depart-
ment of Pharmacy, Ivano-Frankivsk National Medical 
University, Ivano-Frankivsk, Ukraine, and the authenti-
cated voucher specimens were deposited there. All rea-
gents used were of the highest purity (Sigma-Aldrich,  
St. Louise, USA). The study was performed by the GC/MS 
method using an Agilent Technologies 6890 chromato-
graph with a 5973 mass spectrometric detector and a HP-5ms 
capillary column (diameter – 0.25 mm, length – 30 m). 
The speed of the carrier gas (helium) was 1.0 ml/min.  
The temperature of the sample heater was 250 °C. The tem-
perature of the thermostat was programmed from 60 °C 
to 320 °C with a speed of 7 °/min. 

To obtain fatty acid methyl esters, 0.05 g of the crushed 
herb was placed in 2 ml vials, adding n-tridecane as an in- 
ternal standard and 2 ml of 2 % solution of acetyl chloride 
in methanol. The vials were incubated for 2 h at 37 °C. Fatty 
acid methyl esters were extracted with 500 μl of hexane.

To identify the components, the spectra obtained were 
considered on the basis of general laws of fragmentation  

Fig. The scheme of chromatography of fatty acids in Anchusa officinalis L. herb
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for molecules of organic compounds under the action 
of the electron impact, as well as by comparing the re-
sults with data from NIST05 and WILEY 2007 mass 
spectrum libraries with a total of more than 470000. The quan-
titative content of components (X, mg/kg) was determi- 
ned relative to the internal standard by the formula:

X = (P1 × 50) / (P2 × m), 

where: P1 – is the peak area of the substance studied;  
50 – is the mass of the internal standard introduced into 
the sample, μg; P2 – is the peak area of the standard;  
m – is the weight of the raw material, g.

The data analysis was performed using Statistic 7.0, 
Excel 7.0 statistical program package for Microsoft Office 
for Windows.

Results and discussion. This study presents the re-
sults the fatty acids investigation in Anchusa officinalis 
L. herb of the Ukrainian flora. For the first time, 8 fatty 
acids were identified: 2 polyunsaturated – linoleic, ɣ-lino- 
lenic and 6 saturated – palmitic, stearic, myristic, ara-
chidonic, behenic, lignocerinic acids. However, 6 com-
pounds were not identified, but it was determined that 4 
of them belonged to alkanes. The data obtained are pre- 
sented in Fig.

The results of the analysis of fatty acids in Anchusa 
officinalis L. herb are given in Table.

According to data of Tab. 1, 15 compounds were 
determined in Anchusa officinalis L. herb; 8 of them 
were identified as fatty acids. They were myristic acid 
(163.36 mg/kg), palmitic acid (2324.39 mg/kg), linoleic 

acid (1498.33 mg/kg), linolenic acid (2696,36 mg/kg), 
stearic acid (410.16 mg/kg), arachidic acid (240.43 mg/kg), 
behenic acid (409,23 mg/kg), lignoceric acid (498.38 mg/kg).  
The total mass of unsaturated fatty acids (linoleic and 
linolenic acid) was 4045.95 mg/kg, while the total mass 
of saturated fatty acids (myristic, palmitic, stearic, ara-
chidic, behenic and lignoceric acid) was 4194.69 mg/kg. 
It indicates an insignificant predominance of unsaturated 
acids in the plant raw material. The total content of fatty 
acids in Anchusa officinalis L. herb was 8240.64 mg/kg 
(0.8 % by weight of the plant raw material).

Conclusions and prospects of further research
The study of fatty acids in Anchusa officinalis L. herb 

of the Ukrainian flora has been conducted for the first 
time. 

In the raw material, the following 8 fatty acids have 
been identified: unsaturated fatty acids (linoleic and lino- 
lenic acid) and saturated fatty acids (myristic, palmitic, 
stearic, arachidic, behenic and lignoceric acid). 

It has been determined that unsaturated acids are pre-
dominant in the plant raw material. The dominant com-
pound among fatty acids is linolenic acid (2696.36 mg/kg 
of a dry raw material). The total content of fatty acids 
in Anchusa officinalis L. herb is 0.8 % by weight of 
a dry raw material.

Taking into account the above the further search for 
the method of obtaining the fatty acid complex from 
Anchusa officinalis L. herb is promising in order to de-
velop the effective and safe herbal medicines.

Conflict of interest: the author has no conflict of 
interests to declare.

Table
Fatty acids of Anchusa officinalis L. herb

Peak 
number R.T., min Substance Chemical 

nomenclature
Content, 
mg/kg

1. 7.636 Tetradecanoic acid (Myristic acid), methyl ester С 14:0 163.36
2. 12.095 Hexadecanoic acid (Palmitic acid), methyl ester С 16:0 2324.39
3. 15.844 9,12-Octadecadienoic acid (Linoleic acid), methyl ester, (Z,Z)- С 18:2n6 1498.33
4. 15.987 9,12,15-Octadecatrienoic acid (Linolenic acid), methyl ester, (Z,Z,Z)- С 18:3n6 2696.36
5. 16.589 Octadecanoic acid (Stearic acid), methyl ester С 18:0 410.16
6. 18.750 Nonadecanoic acid internal standard
7. 20.838 Eicosanoic acid (Arachidic acid), methyl ester С 20:0 240.43
8. 24.793 Docosanoic acid (Behenic acid), methyl ester С 22:0 409.23
9. 27.886 Unidentified component (alkane) – 238.69

10. 28.466 Tetracosanoic acid (Lignoceric acid), methyl ester С 24:0 498.38
11. 31.528 Unidentified component (alkane) – 1639.11
12. 34.773 Unidentified component (alkane) – 3398.70
13. 35.291 Unidentified component – 295.85
14. 37.545 Unidentified component (alkane) – 982.02
15. 38.049 Unidentified component – 748.84

Total 15543.85
The amount of saturated fatty acids 4045.95
The amount of unsaturated fatty acids 4194.69
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The study of the qualitative and quantitative content  
of the amount of flavonoids and hydroxycinnamic acids  
in a dense extract of common tansy flowers 

In recent years, herbal medicines have become increasingly popular in the pharmacotherapy of many diseases. 
One of the medicinal plants widely distributed in the wild on the territory of Ukraine is common tansy (Tanacetum vul-
gare L.) of the Asteraceae family; it is a promising raw material for the development of new medicines. In this regard, 
it is relevant to study and standardize a dense extract of common tansy flowers (DECTF) to predict the possible phar-
macological action and the feasibility of further use in the production of solid dosage forms.

Aim. To study the qualitative and quantitative content of the amount of flavonoids and the amount of hydroxycin-
namic acids in a dense extract of common tansy flowers.

Materials and methods. The study object was DECTF. The qualitative composition of phenolic compounds in the extract 
was determined by TLC. The quantitative determination of the amount of flavonoids calculated with reference to luteo-
lin was performed by the spectrophotometric method.

Results and discussion. The identification of DECTF was performed by TLC. It allowed us to identify 3 dominant 
compounds of phenolic nature – luteolin, luteolin-7-glycoside and chlorogenic acid. The quantitative content of phenolic 
substances in DECTF was studied by spectrophotometry; it was found that the amount of flavonoids (calculated with 
reference to luteolin) was 3.69 ± 0.01 %; the amount of hydroxycinnamic acids (calculated with reference to chloro-
genic acid) was 16.88 ± 0.02 %.

Conclusions. A significant content of flavonoids and hydroxycinnamic acids in DECTF indicates the prospects for 
further research and development of new drugs with the anti-inflammatory, antimicrobial and choleretic action based on it.

Key words: TLC; spectrophotometry; dense extract; common tansy; luteolin; hydroxycinnamic acids

Н. А. Гербіна, О. А. Рубан, Т. М. Гонтова, М. С. Яременко, К. Ю. Юрченко 
Національний фармацевтичний університет Міністерства охорони здоров’я України
Дослідження якісного та кількісного вмісту суми флавоноїдів  
та гідроксикоричних кислот у густому екстракті квіток пижма звичайного
Останнім часом лікарські засоби рослинного походження набувають дедалі більшої популярності у фар-

макотерапії багатьох захворювань. Однією з лікарських рослин, широко розповсюджених у дикому вигляді на 
території України, є пижмо звичайне (Tanacetum vulgare L.) родини Айстрові (Asteraceae), яка є перспективною 
сировиною для розроблення нових лікарських засобів. З огляду на це актуальним постає дослідження та стан-
дартизація густого екстракту квіток пижма звичайного (ГЕКПЗ) для прогнозування можливої фармакологічної дії 
та доцільності подальшого використання у виробництві твердих дозованих лікарських форм.

Мета роботи. Дослідити якісний і кількісний вміст суми флавоноїдів та суми гідроксикоричних кислот у густо-
му екстракті квіток пижма звичайного.

Матеріали та методи. Об’єктом дослідження був ГЕКПЗ. Визначення якісного складу фенольних сполук у екстракті 
проводили методом ТШХ, а кількісне визначення суми флавоноїдів у перерахунку на лютеолін – спектрофото-
метричним методом.

Результати та їх обговорення. Проведено ідентифікацію ГЕКПЗ методом ТШХ, яка дозволила виявити 3 до-
мінувальні сполуки фенольної природи – лютеолін, лютеолін-7-глікозид та хлорогенову кислоту. Досліджено 
кількісний вміст фенольних речовин у ГЕКПЗ методом спектрофотометрії та визначено, що сума флавоноїдів 
(у перерахунку на лютеолін) становила 3,69 ± 0,01 %; вміст суми гідроксикоричних кислот (у перерахунку на 
хлорогенову кислоту) – 16,88 ± 0,02 %.

Висновки. Значний вміст флавоноїдів і гідроксикоричних кислот у ГЕКПЗ доводить перспективність про-
ведення подальших досліджень і розроблення нових лікарських препаратів протизапальної, антимікробної та 
жовчогінної дії на його основі.

Ключові слова: ТШХ; спектрофотометрія; густий екстракт; пижмо звичайне; лютеолін; оксикоричні 
кислоти
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Н. А. Гербина, Е. А. Рубан, Т. Н. Гонтовая, М. С. Яременко, Е. Ю. Юрченко 
Национальный фармацевтический университет Министерства здравоохранения Украины
Исследование качественного и количественного содержания суммы 
флавоноидов и гидроксикоричных кислот в густом экстракте  
цветков пижмы обыкновенной
В последние годы лекарственные средства растительного происхождения приобретают все большую по-

пулярность в фармакотерапии многих заболеваний. Одним из лекарственных растений, широко распростра-
нённым в диком виде на территории Украины, является пижма обыкновенная (Tanacetum vulgare L.) семейства 
Астровые (Asteraceae), которая представляется перспективным сырьем для разработки новых лекарственных 
средств. В связи с этим актуальным является исследование и стандартизация густого экстракта цветков пижмы 
обыкновенной (ГЭЦПО) для прогнозирования возможного фармакологического действия и целесообразности 
дальнейшего использования в производстве твердых дозированных лекарственных форм.

Цель работы – исследовать качественное и количественное содержание суммы флавоноидов и суммы 
гидроксикоричных кислот в густом экстракте цветков пижмы обыкновенной.

Материалы и методы. Объектом исследования был ГЭЦПО. Определение качественного состава фе-
нольных соединений в экстракте проводили методом ТСХ, а количественное определение суммы флавонои-
дов в пересчете на лютеолин – спектрофотометрическим методом.

Результаты и их обсуждение. Проведена идентификация ГЭЦПО методом ТСХ, которая позволила опре-
делить 3 доминирующие соединения фенольной природы –  лютеолин, лютеолин-7-гликозид и хлорогеновую 
кислоту. Исследовано количественное содержание фенольных веществ в ГЭЦПО методом спектрофотометрии 
и установлено, что сумма флавоноидов (в пересчете на лютеолин) составляла 3,69 ± 0,01%; содержание сум-
мы гидроксикоричных кислот (в пересчете на хлорогеновую кислоту) – 16,88 ± 0,02%.

Выводы. Значительное содержание флавоноидов и гидроксикоричных кислот в ГЭЦПО указывает на перспек-
тивность проведения дальнейших исследований и разработки новых лекарственных препаратов противовос-
палительного, антимикробного и желчегонного действия на его основе.

Ключевые слова: ТСХ; спектрофотометрия; густой экстракт; пижма обыкновенная; лютеолин; 
оксикоричные кислоты

Introduction. In recent years, herbal medicines have 
become increasingly popular in the pharmacotherapy of 
many diseases. According to the WHO statistics, up to 
80 % of the world’s population prefers drugs of natural 
origin. Interest in the use of medicinal plants and me- 
dicines obtained on their basis is due to their low toxicity 
in most cases, and therefore, the possibility of the long-
term use (months, years), as well as a complex effect  
on the human body. The role of herbal medicines in chro- 
nic diseases where they can be used as the maintenance 
therapy between courses of the main treatment is increa- 
sing. They are used in the prevention of diseases since 
the complex of biologically active substances (BAS) of 
plants has a greater affinity with the human body than iso-
lated chemically pure active substances that determine  
the polyvalence of pharmacological properties, and si-
multaneously it safely affects various body systems in-
volved in the pathological process [1]. 

In addition, an important prerequisite for creating 
herbal medicines is the availability of the raw material 
and the possibility of cultivating species, control of BAS 
accumulation by plant vegetation phases during the raw 
material harvesting [2]. 

One of the medicinal plants widely distributed in 
the wild on the territory of Ukraine is common tansy 
(Tanacetum vulgare L.) of the Asteraceae family. The main 
groups of BAS of this type are flavonoids, hydroxy-
cinnamic acids, volatile components of essential oil – 
α- and β-thujone, and others. Common tansy has the cho- 
leretic, antimicrobial, anthelmintic, phytoncidal, anti-
inflammatory, antispasmodic effects and is mainly used 
to treat diseases of the liver, gallbladder, gastrointesti-
nal tract, and as an anthelmintic agent [3-6].

At the pharmaceutical market of Ukraine there are 
only two medicines based on common tansy: the medi- 
cinal plant raw material “Tansy flowers” in packs and  
the herbal tea “Fitohepatol” in sachets produced by PJSC 
Lectravy”. Therefore, the development of new medici-
nal herbal medicines based on it is a promising direc-
tion [7-8].

In this regard, it is relevant to study and standardize 
a dense extract of common tansy flowers (DECTF) in 
order to predict the possible pharmacological action and 
the feasibility of further use in the production of solid 
dosage forms.

The aim of this work was to study the qualitative and 
quantitative content of the amount of flavonoids and 
the amount of hydroxycinnamic acids in a dense extract 
of common tansy flowers.

Materials and methods. The study object was DECTF 
obtained at the premises of the Department of Botany, 
National University of Pharmacy. Tansy flowers were 
crushed to a particle size of 2-3 mm and extracted three 
times with 70 % water-ethanol solution. The ratio of  
the mass of the raw material to the total volume of  
the extractant was 1 : 5. The resulting extracts were 
combined and allowed to stand for 24 hours at a tempera-
ture of 2-4 °C, after that they were filtered and evapo-
rated on a rotary vacuum evaporator until a thick mass 
with humidity of not more than 25 % was obtained.

The dense extract obtained was a viscous mass of  
a dark brown color with a specific odor; it stretched into 
threads and again mixed into a solid mass.

The qualitative composition of phenolic compounds 
in the extract was determined by TLC, taking as a basis 
the unified TLC methodology presented in monograph 
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of the State Pharmacopoeia of Ukraine (SPhU) Ed. 2 
Suppl. 2 “Tansy flowersN” [9, 10] Luteolin, luteolin-
7-glycoside, chlorogenic and caffeic acids were selected 
as standard marker substances. 

Test solution. For its preparation, dissolve the extract 
in the amount of 0.5 g in 10 ml of methanol when heated 
on a water bath at the temperature of 60 °C under reflux 
for 10 min, then cool and filter.

Reference solutions. Use the official reference stan- 
dards (RS) of the SPhU – 2.5 mg of luteolin, 2.5 mg of 
lueolin-7-glycoside, 2.5 mg of chlorogenic acid, 2.5 mg 
of caffeic acid in 10 ml of methanol. 

Plate. TLC plates with a silica gel 60 layer. 
Mobile phase. Anhydrous formic acid RS – purified 

water RS – methylethylketone RS – ethyl acetate RS in 
the ratio of (10 : 10 : 30 : 50). 

Injection volume. Apply 10 µL of each solution in strips. 
Distance that the mobile phase must pass. 10 cm 

from the start line. 
Detection. Detect after drying at a temperature of 

100-105 °C for 5 min. Treat a warm plate with the solu-
tion of 10 g/L aminoethyl ether of diphenylboric acid 
RS in methanol RS and the solution of 50 g/L macrogol 
RS 400 in methanol RS. Evaluate the results after drying 
in the air for 30 min and examine in the UV light at a wave-
length of 365 nm (Fig. 1).

The quantitative determination of the amount of fla- 
vonoids calculated with reference to luteolin was per- 
formed by the unified spectrophotometric method de-
scribed in the monograph of the SPhU Ed. 2 Suppl. 2 

“Tansy flowersN” using a HP-8453 UV-VIS spectro-
photometer [9, 11].

Stock solution 1. Collect 0.16 g of a dense extract 
in a 100 ml flask and dilute to the volume with the same 
solvent (70 % ethanol). Then the study is carried out 
according to the method.

Test solution 1. Place 5.0 ml of Stock solution 1 in  
a round-bottomed flask and evaporate to dryness under re-
duced pressure. Transfer the resulting residue to a 25 ml 
volumetric flask using 8 ml of the mixture of methanol 
RS – anhydrous acetic acid RS (10 : 100). Rinse a round- 
bottomed flask with 3 ml of the mixture of methanol 
RS – anhydrous acetic acid RS (10:100), and place  
the washing liquid in the same 25 ml volumetric flask. 
Add 10.0 ml of the solution containing 25.0 g/L of boric 
acid RS, 20.0 g/L of oxalic acid RS in anhydrous formic 
acid RS to the solution obtained, and dilute the solution 
to 25.0 ml with anhydrous acetic acid RS.

Compensation solution 1. Place 5.0 ml of Stock 
solution 1 in a round-bottomed flask and evaporate to 
dryness under reduced pressure. Transfer the resulting 
residue to a 25 ml volumetric flask using 8 ml of the mix-
ture of methanol RS – anhydrous acetic acid RS (10 : 100). 
Rinse a round-bottomed flask with 3 ml of the mixture 
of methanol RS – anhydrous acetic acid RS (10 : 100), 
and place the washing liquid in the same 25 ml volu-
metric flask. Add 10.0 ml of anhydrous formic acid RS  
to the solution obtained, and dilute the solution to 25.0 ml 
with anhydrous acetic acid RS.

Stock solution 2. Place approximately 0.010 g (accu-
rate weight) of luteolin RS (SPhU) in a 100 ml volumetric 
flask, dissolve in 70 ml of methanol RS, dilute the solu-
tion to the volume with the same solvent and mix. 

Reference solution. Transfer 1.0 ml of Stock solu-
tion 2 to a 25 ml volumetric flask. Add 10.0 ml of the so-
lution containing 25.0 g/L of boric acid RS, 20.0 g/L of 
oxalic acid RS in anhydrous formic acid RS and dilute 
the solution to 25.0 ml with anhydrous acetic acid RS.

Compensation solution 2. Transfer 1.0 ml of Stock 
solution 2 to a 25 ml volumetric flask, add 10.0 ml of 
anhydrous formic acid RS, and dilute the solution to 
25.0 ml with anhydrous acetic acid RS.

The optical density of Test solution was measured  
30 min after the preparation at a wavelength of 410 nm in 
relation to Compensation solution 1. In parallel, the op- 
tical density of Reference solution in relation Compen-
sation solution 2 was measured. 

The content of the amount of flavonoids calculated 
with reference to luteolin in a dense extract was calcu-
lated by the formula:

Х, ,% =
A

1
× m

0
× 20 × Р ×100 %

A
0
× m × (100-w )×100

where: А1 – is the optical density of Test solution at a wave- 
length of 410 nm; А0 – is the optical density of Reference 
solution at a wavelength of 410 nm; т0 – is the sample 
weight of luteolin RS (SPhU), g; т – is the sample weight 
of the raw material tested, g; Р – is the luteolin content 
in luteolin RS (SPhU), %; w – is the loss of the raw material 
on drying, %.

1 2 3

Fig. 1. The chromatogram of the extract and RS (SPhU) 
Note. 1 – the solution of the extract; RS (SPhU): 2 – chlorogenic 
and caffeic acids; 3 – luteolin and luteolin-7-glycoside. 
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The quantitative content of the amount of hydroxy-
cinnamic acids in DECTF was determined by the spectro-
photometric method calculated with reference to chlo-
rogenic acid described in the monograph of the SPhU 
2.3 “Nettle leaves”.

Stock solution. Place 0.16 g of a dense extract in 
a 100 ml volumetric flask and dilute to the volume with 
70 % ethanol.

Test solution. Place 1 ml of Stock solution to a 10 ml 
volumetric flask, successively add 2 ml of 0.5 M hydro-
chloric acid solution, 2 ml of a freshly prepared solu-
tion of 10 g of sodium nitrite RS and 10 g of sodium 
molybdate in 100 ml of water RS and 2 ml of diluted 
sodium hydroxide solution RS stirring after each addi-
tion, dilute to the volume with water RS and mix. 

Compensation solution. Place 1 ml of Stock solu-
tion to a 10 ml volumetric flask, successively add 2 ml 
of 0.5 M hydrochloric acid solution and 2 ml of diluted 
sodium hydroxide solution RS stirring after each addi-
tion, dilute to the volume with water RS and mix.

The optical density of Test solution was measured 
immediately at a wavelength of 525 nm in a cuvette with 
the layer thickness of 10 mm, using Compensation solu-
tion as a reference solution. 

The content of the amount of hydroxycinnamic acids 
calculated with reference to chlorogenic acid (%) in a dense 
extract was calculated by the formula:

Х ,=
A

1
×1000 ×100

188× m × (100-W )

where: А – is the optical density of Test solution at a wa- 
velength of 525 nm; W – is the loss of the raw material 
on drying, %;  m – is the sample weight of the raw 
material tested, g. 

For the calculation, the specific absorption index of 
chlorogenic acid equal to 188 was used.

Results and discussion. The identification of the DECTF 
sample studied was performed compared to the selected 
RS (SPhU) on a single chromatographic plate under the 
conditions of the method. For this purpose, the selected RS 
(SPhU) of luteolin, luteolin-7-glycoside, chlorogenic and 
caffeic acids were applied to the chromatographic plate in 
parallel with the samples of the DECTF studied. The chro-
matography results obtained were described in relation to 
the selected RS: color, color intensity, location on the plate. 
The results are shown in Fig. 1.

On the chromatogram of the DECTF solution, 6 zones 
were observed; of them, the yellow and yellowish-brown 
fluorescence zones corresponded to the zones of reference 
solutions of luteolin and luteolin-7-glycoside. Below these 
zones there was a blue fluorescence zone, which corres- 
ponded to the zone of the reference solution of chloro-
genic acid. The results of the study indicate the presence 
of the substances studied in DECTF. 

Therefore, the next step was to determine the quanti-
tative content of luteolin and chlorogenic acid in DECTF. 
It was found that the content of the amount of flavonoids 
mainly represented by flavones calculated with reference 
to luteolin reached 3.69 ± 0.01 % (Fig. 2, Tab.1). 

Metrological characteristics are given in Tab. 1.
The unified spectrophotometric method selected for 

determination of the amount of hydroxycinnamic acids 
is acceptable for the raw material studied; it is confir- 
med by the UV spectrum of the amount of hydroxycin-
namic acids obtained in DECTF (Fig. 3).

The content of the amount of hydroxycinnamic acids 
was at the level of 16.88 ± 0.02 % calculated with refer-
ence to chlorogenic acid.

Table 1
Metrological characteristics for determining the quantitative content of flavonoids in DECTF

m n Xi Хav S2 Sav P t(P, n) Confidence 
interval ε_, %

3 2
3.69

3.6867 0.000033 0.0033 0.95 2.78 3.69 ± 0.01 0.253.68
3.69

Fig. 2. The typical absorption spectra of the test solution of DECTF (1) and the reference solution (2)
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Metrological characteristics for determining the quan-
titative content of hydroxycinnamic acids in DECTF 
are given in Tab. 2.

Conclusions and prospects of further research
1.	 The identification of DECTF has been performed 

by TLC. It has allowed us to identify 3 dominant 
compounds of phenolic nature – luteolin, luteolin-7-
glycoside and chlorogenic acid.

2.	 The quantitative content of phenolic substances in DECTF 
has been studied by spectrophotometry; it has been 

found that the amount of flavonoids (calculated with 
reference to luteolin) is 3.69 ± 0.01 %; the amount 
of hydroxycinnamic acids (calculated with reference 
to chlorogenic acid) is 16.88 ± 0.02 %.

3.	 A significant content of flavonoids and hydroxycinna- 
mic acids in DECTF indicates the prospects for further re- 
search and development of new drugs with the anti-in- 
flammatory, antimicrobial and choleretic action based on it. 
Conflict of interest: authors have no conflict of in-

terests to declare.
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The study of the elemental composition of common 
domestic types of the medicinal plant raw material

Aim. To determine the elemental composition of common domestic types of the medicinal plant raw material, such 
as Sophora japonica flower buds, Crataegus sanguinea leaves and flowers, Astragalus dasyanthus herb, Mentha 
piperita leaves, Arctium lappa roots.

Materials and methods. The elemental composition was studied by atomic absorption spectrography with photo-
graphic registration. The research was conducted at the premises of STC “Institute of Single Crystals” of the National 
Academy of Sciences of Ukraine (Kharkiv).

Results and discussion. The results of the research obtained show that the samples of common domestic types 
of the medicinal plant raw material studied contain at least 19 chemical elements; potassium, calcium, magnesium, 
and phosphorus predominate among them.

Conclusions. The study shows the prospects of creating new original complex drugs from the raw material of the plants 
studied for the prevention and treatment of diseases of the cardiovascular system, in particular hypertension.

Key words: mineral compounds; Sophora japonica flower buds; Crataegus sanguinea leaves and flowers; 
Astragalus dasyanthus herb; Mentha piperita leaves; Arctium lappa roots

Є. Ю. Зудова, О. П. Хворост
Національний фармацевтичний університет Міністерства охорони здоров’я України
Дослідження елементного складу популярних вітчизняних видів лікарської 
рослинної сировини
Мета дослідження. Визначити елементний склад поширених вітчизняних видів лікарської рослинної сиро-

вини: пуп’янків софори японської, листя та квіток глоду криваво-червоного, трави астрагалу шерстистоквітково-
го, листя м’яти перцевої та коренів лопуха звичайного.

Матеріали та методи. Дослідження елементного складу виконували методом атомно-абсорбційної спектро-
графії з фотографічною реєстрацією на базі НДУ НТК «Інститут монокристалів» НАН України (м. Харків).

Результати та їх обговорення. Отримані результати свідчать, що в досліджуваних зразках поширених 
вітчизняних видів лікарської рослинної сировини міститься не менше 19 хімічних елементів, серед яких пре-
валюють калій, кальцій, магній, фосфор.

Висновки. Проведене дослідження доводить перспективність створення з сировини зазначених рослин 
оригінальних комплексних лікарських засобів для профілактики та лікування захворювань серцево-судинної 
системи, зокрема артеріальної гіпертензії.

Ключові слова: мінеральні сполуки; пуп’янки софори японської; листя та квітки глоду криваво-
червоного; трава астрагалу шерстистоквіткового; листя м’яти перцевої; корені лопуха звичайного

Е. Ю. Зудова, О. П. Хворост
Национальный фармацевтический университет Министерства здравоохранения Украины
Исследование элементного состава популярных отечественных видов 
лекарственного растительного сырья
Цель исследования. Определить элементный состав распространенных отечественных видов лекар-

ственного растительного сырья: бутонов софоры японской, листьев и цветков боярышника кроваво-красного, 
травы астрагала шерстистоцветкового, листьев мяты перечной и корней лопуха обычного.

Материалы и методы. Исследование элементного состава проводили методом атомно-абсорбционной 
спектрографии с фотографической регистрацией на базе ГНУ НТК «Институт монокристаллов» НАН Украины 
(г. Харьков).

Результаты и их обсуждение. Полученные результаты свидетельствуют, что в исследуемых образцах 
распространенных отечественных видов лекарственного растительного сырья содержится не менее 19 хими-
ческих элементов, среди которых превалируют калий, кальций, магний, фосфор.

Выводы. Проведенное исследование показывает перспективность создания из сырья указанных расте-
ний новых оригинальных комплексних лекарственных средств для профилактики и лечения заболеваний сер-
дечно-сосудистой системы, в частности артериальной гипертензии.

Ключевые слова: минеральные соединения; бутоны софоры японской; листья и цветки боярышника 
кроваво-красного; трава астрагала шерстистоцветкового; листья мяты перечной; корни лопуха 
обычного
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Introduction. Macro- and microelements (which per-
form various functions [1], including the role of the plas-
tic material, maintenance of osmotic pressure [2], pH,  
the ionic and acid-base balance [3, 4]) are found in the me-
dicinal plant raw material and their extracts in an orga- 
nically bound form, which is more suitable for assimi-
lation by a macroorganism [5].

Trace elements, which are part of enzymes, hormo- 
nes, vitamins and other biologically active substances, 
are involved in the metabolism of proteins, fats and car-
bohydrates, growth and reproduction [6, 7]. Impaired 
absorption of macro- and microelements due to gastro-
intestinal diseases, increased loss in infectious diseases, 
burns, blood loss, metabolic disorders in endocrine dise- 
ases can lead to the development of new diseases, inclu- 
ding cancer, cardiovascular and other diseases [8-10].

According to the World Health Statistics 2021 pub-
lished by the WHO, hypertension affects approximately 
26.5 % of the world’s population [11], and this percentage 
is growing every year. It is one of the most common 
diseases, which increases the risk of stroke, congestive 
heart failure, myocardial infarction, peripheral vascu-
lar disease and overall mortality. Prophylaxis and early 
treatment can prevent the development of hypertension 
and related complications [12]. Treatment options in-
clude a diet and lifestyle changes (including the weight 
loss, smoking cessation, and the increased physical ac-
tivity), antihypertensive medicines, and surgery in spe-
cial situations.

Clinical and population studies show that some nutri-
ents, such as sodium, potassium, calcium, magnesium, 
and fiber, affect blood pressure, and the change in these 
nutritional factors provides an important strategy for 
controlling blood pressure, especially in people with high 
blood pressure and early hypertension.

The macronutrient potassium is necessary for the contrac-
tile activity of the heart muscle, normalization of blood 
pressure. Potassium deficiency disrupts metabolic pro-
cesses in the myocardium, electrical instability of the heart 
muscle occurs, leading to the risk of heart failure, stroke, 
life-threatening arrhythmias, cardiac arrhythmias [2, 6, 13].

Calcium deficiency, in addition to the muscle func-
tion deterioration, leads to heart problems [7, 14]. Magne-
sium deficiency is found in 90 % of patients who have 
suffered a myocardial infarction [14-16].

Thus, mineral compounds play an important thera-
peutic role in the control of blood pressure and a sup-
porting role in the treatment of a number of diseases of 
the cardiovascular system.

It would be important to determine the composition 
of mineral compounds of the types of the medicinal plant 
raw material widely used in the treatment of these pa-
thologies taking into account the increase in man-made 
pressure on the environment, which leads to changes in 
the plant composition and xenobiotics.

Sources of such raw material from the families of 
Fabaceae, Rosaceae, Lamiaceae and Asteraceae are wide-
spread in Ukraine and used in folk and traditional medi-
cine [9, 17, 18].

For example, Sophora japonica flower buds contain 
up to 20 % of rutin, quercetin, kaempferol, ascorbic acid, 
potassium, magnesium, calcium and other elements. Medi-
cines from Sophora japonica flower buds are used for 
lower blood pressure, increase vascular elasticity [19, 20].

Crataegus sanguinea leaves and flowers are the source 
of flavonoids, phenolic acids, coumarins, triterpene acids, 
potassium, magnesium, calcium and phosphorus. Extracts 
from hawthorn flowers have cardiotonic, hypotensive, 
sedative, antispasmodic effects (they eliminate tachycar-
dia and arrhythmia) [21, 22].

Astragalus dasyanthus herb contains daziantosides, 
quercetin and kaempferol derivatives, as well as tannins, 
coumarins, potassium, calcium and silicon. The infusion 
of the herb has sedative, antihypertensive and diuretic 
effects [23].

Mentha piperita leaves are rich in essential oils, inclu- 
ding menthol, menthon, piperiton, limonene, α-pheland- 
rene, proazulenes, etc., flavonoids, tannins, triterpenoids,  
potassium, calcium, silicon. It has antispasmodic, seda-
tive, antidiarrheal, choleretic effects, and a weak anal-
gesic effect [24, 25].

Arctium lappa roots contain an essential oil, a bitter, 
sesquiterpene lactones, flavonoids, inulin, a fatty oil, com-
pounds with sulfur, magnesium, calcium, potassium. 
Extracts from this raw material are used as diuretics, 
cholagogues, diaphoretics, metabolic normalizers [16, 26].

Today there are no complex medicines from these 
types of the raw material at the Ukrainian market.

The aim of this work was to determine the elemental 
composition of common domestic types of the medici-
nal plant raw material, such as Sophora japonica flower 
buds, Crataegus sanguinea leaves and flowers, Astra-
galus dasyanthus herb, Mentha piperita leaves, Arctium 
lappa roots.

Materials and methods. Air-dry plant raw material 
was harvested at the relevant phases of the growing season 
in 2020 (Sophora japonica flower buds at the beginning 
of flowering in the village Lazurne in the Skadovsk district 
of the Kherson region, Crataegus sanguinea leaves and 
flowers in the phase of mass flowering in the Kharkiv re-
gion, Astragalus dasyanthus herb and Mentha piperita 
leaves in the phase of mass flowering in a private area 
of the village Velyka Babka in the Chuhuiv district of 
the Kharkiv region), Arctium lappa roots at the begin-
ning of the leaf appearance in the vicinity of the vil-
lage Pishchanka in the Chuguiv district of the Kharkiv 
region).

The elemental composition was studied by atomic 
absorption spectrography with photographic registra-
tion [27]. The research was conducted at the premises 
of STC “Institute of Single Crystals” of the National 
Academy of Sciences of Ukraine (Kharkiv).

The samples of the raw material pre-treated with sul-
furic acid were charred when heated in a muffle furnace 
(the temperature was not more than 500 °C). Evapo-
ration of the samples was performed from the craters 
of graphite electrodes in the discharge of an alternating 
current arc (the source of excitation of the IVS-28 type 
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spectra) at a current of 16A and an exposure of 60 s. 
To obtain spectra and their registration on photographic 
plates, a DES-8 spectrograph with a diffraction grating 
of 600 ppm was used. Measurements of the intensity of 
emission lines in the spectra of the analyzed and calibra- 
ted samples (CS) were performed using a MF-1 micro-
photometer.

The spectra were photographed under the following 
conditions: AC arc current – 16A, the ignition phase –  
60 °C, frequency of ignition pulses – 100 bits per second;  
analytical interval – 2 mm; the width of the spectrograph 
slit – 0.015 mm; exposition – 60 s. The spectra were 
photographed in the wavelength range of 230-330 nm.

Photographic plates were developed, dried; then photo- 
meter emission lines (nm) in the spectra of test samples 
and C, as well as the background around them, were 
observed.

For each element, the differences of blackening bet- 
ween the emission line and the background (S = Sl + f-Sf) 
were calculated for the spectra of the test samples (Sin) 
and CS (SCS). Then a calibration graph was built in 
the coordinates: the average value of the difference of 
blackening between the emission line and the back-
ground (SCS) – the logarithm of the content of the ele- 
ment (C) in CS (lg C) where C was expressed as a per-
centage. According to this graph, the content of the ele-
ment in ash (a), %, was calculated.

The content of the element in the plant material, as 
a percentage (X), was calculated by the formula:

M

mа
Х

�

� ,

where: m – is the mass of ash, g; M – is the mass of the 
raw material taken for analysis, g; a – is the content of 
the element in the ash, %.

Results and discussion. After charring of samples with 
the medicinal herbal raw material the total ash content was de-
termined. The results (%) are shown in the diagram (Fig. 1).

Fig. 1. The content of the total ash in the types of the raw material 
studied

Fig. 2. The macronutrient composition of the types of the raw material studied (mg/100 g). A – Sophora japonica flower buds;  
B – Crataegus sanguinea leaves and flowers; C – Astragalus dasyanthus herb; D – Mentha piperita leaves; E – Arctium lappa roots
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In total, at least 19 macro-, micro- and ultramicro-
elements were found in the raw material. The macronu-
trients found in the raw material were Potassium, Cal-
cium, Silicon, Magnesium, Phosphorus, and Sodium. It has 
been proven that these elements affect blood pressure, 
and the drugs that contain them can be used for prophy-
lactic purposes [28].

The results of determining the macronutrient com-
position of the types of the raw material studied are given 
in the form of diagrams in Fig. 2.

The results of studying the microelement composi-
tion of the types of the raw material are given in the form 
of diagrams in Fig. 3.

For the accumulation of macronutrients in the raw 
material the following pattern was observed: K > Ca > 
Mg > P > Si > Na for Sophora japonica flower buds, 
Crataegus sanguinea leaves and flowers; K > Ca > Si 
> Mg > P > Na for Astragalus dasyanthus herb; K > Ca 
> Mg > Si > Na > P for Mentha piperita leaves and 
Arctium lappa roots.

According to the results of the study, potassium do- 
minated in the medicinal plant raw material; its content 
ranged from 1790 mg/100 g (Arctium lappa roots) to more 

than twice the result of 4050 mg/100 g (Astragalus 
dasyanthus herb).

In addition to potassium, the test samples contained 
a large amount of calcium; its content varied between 
390 mg/100 g (Arctium lappa roots) and 1080 mg/100 g 
(Astragalus dasyanthus herb).

The content of magnesium was also quite signifi-
cant and ranged from 220 mg/100 g (Sophora japonica 
flower buds) to 405 mg/100 g (Mentha piperita leaves).

The highest content of phosphorus was determined 
in Astragalus dasyanthus herb – 215 mg/100 g. In other 
types of the raw material this figure was 1.5-2 times lower.

The highest sodium content was found in Arctium lap-
pa roots – 310 mg/100 g, while Crataegus sanguinea leaves 
and flowers contained five times less of this element.

Astragalus dasyanthus herb was the leader in the ac-
cumulation of silicon compared to other raw material 
studied – 1080 mg/100 g.

The nickel content ranged from 0.15 mg/100 g in 
Sophora japonica flower buds to 0.08 mg/100 g in Cra-
taegus sanguinea leaves and flowers, and Mentha pipe- 
rita leaves. The content of elements, such as lead and co-
balt, was in the range of < 0.03 mg/100 g, and elements, 

Fig. 3. The microelement composition of the types of the raw material studied (mg/100 g). A – Sophora japonica flower buds,  
B – Crataegus sanguinea leaves and flowers, C – Astragalus dasyanthus herb, D – Mentha piperita leaves, E – Arctium lappa roots
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such as cadmium, arsenic and mercury, were contained 
in the amount of < 0.01 mg/100 g.

Conclusions and prospects of further research
1.	 The study of the elemental composition of common 

domestic types of the medicinal plant raw material 
(Sophora japonica flower buds, Crataegus sangui- 
nea leaves and flowers, Astragalus dasyanthus herb, 
Mentha piperita leaves, Arctium lappa roots) by ato- 
mic absorption spectrography with photographic re- 
gistration of the results showed the presence of at least 
19 macro-, micro- and ultramicroelements in this raw 

material. It is characterized by a significant content 
of potassium, calcium and magnesium, which play 
an important role in the human body functioning in 
general and in the normalization of blood pressure.

2.	 The development of original complex medicines ba- 
sed on these types of the medicinal plant raw ma-
terial for the prevention and treatment of diseases 
of the cardiovascular system, in particular arterial 
hypertension, can be promising.
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Визначення технологічних параметрів порошкових 
мас фенольного гідрофобного препарату прополісу, 
кісточок винограду, насіння гіркокаштана та їх сумішей 
у складі твердих лікарських форм

Важливим завданням у ході проведення фармацевтичної розробки твердих лікарських форм є визначення 
комплексу технологічних прийомів та вивчення технологічних параметрів досліджуваних порошків з метою по-
дальшого капсулювання чи таблетування субстанцій з різними фізико-хімічними характеристиками.

Мета роботи. Дослідження основних технологічних параметрів стандартизованої субстанції фенольного 
гідрофобного препарату прополісу, кісточок винограду, насіння гіркокаштана та їх суміші з метою подальшого їх 
введення до складу розроблюваних капсул протизапальної та венотонізувальної дії.

Матеріали та методи. Фармакотехнологічні дослідження порошкових мас АФІ, зокрема визначення плин-
ності, кута природного укосу, насипної густини тощо, проводили відповідно до вимог Державної фармакопеї 
України та науково-практичних джерел літератури.

Результати та їх обговорення. Проведені випробування свідчать про те, що досліджувані субстанції та 
їх суміші не мають задовільних фармакотехнологічних властивостей, що характеризується низьким значенням 
плинності та здатністю поглинати вологу в процесі їх зберігання.

Висновки. Результати проведених досліджень підтверджують необхідність додавання певних груп допоміж-
них речовин до складу порошкових мас для подальшого їх інкапсулювання та застосування відповідних техно-
логічних прийомів під час розроблення пероральних лікарських форм.

Ключові слова: фенольний гідрофобний препарат прополісу; субстанції рослинного походження; 
капсули; фармакотехнологічні дослідження
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Determination of technological parameters of powder masses of the propolis 
phenolic hydrophobic drug, grape seeds, bitter chestnut seeds  
and their mixtures in solid dosage forms
An important task in the course of pharmaceutical development of solid dosage forms is to determine a set of tech-

nological methods and study the technological parameters of the powders under research for the purpose of further 
encapsulation or tabletting of substances with different physicochemical characteristics.

Aim. To study the main technological parameters of the standardized substance of the propolis phenolic hydro-
phobic drug (PPHD), grape seeds, bitter chestnut seeds and their mixtures for the purpose of their further introduction 
into the capsules with the anti-inflammatory and venotonic action developed.

Materials and methods. The pharmaco-technological studies of AFI powder masses (fluidity, angle of repose, 
bulk density, etc.) were performed in accordance with the requirements of the State Pharmacopoeia of Ukraine and 
scientific and practical sources of literature.

Results and discussion. The tests performed indicate that the substances studied and their mixtures do not have 
satisfactory pharmaco-technological properties, are characterized by a low value of fluidity and the ability to absorb 
moisture during storage.

Conclusions. The results of the research conducted confirm the need to add certain groups of excipients in the powder 
mass for their further encapsulation and the use of appropriate technological methods when developing oral dosage forms.

Key words: propolis phenolic hydrophobic drug; substances of plant origin; capsules; pharmaco-technological 
studies
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Определение технологических параметров порошковых масс фенольного 
гидрофобного препарата прополиса, косточек винограда, семян каштана 
конского и их смесей в составе твердых лекарственных форм
Важной задачей в ходе проведения фармацевтической разработки твердых лекарственных форм является 

определение комплекса технологических приемов и изучение технологических параметров исследуемых по-
рошков с целью дальнейшего капсулирования или таблетирования субстанций с различными физико-химиче-
скими характеристиками.

Цель работы. Исследование основных технологических параметров стандартизированной субстанции фе-
нольного гидрофобного препарата прополиса, косточек винограда, семян каштана конского и их смеси с целью 
дальнейшего их введения в состав разрабатываемых капсул противовоспалительного и венотонизирующего 
действия.

Материалы и методы. Фармакотехнологические исследования порошковых масс АФИ (текучесть, угол 
естественного откоса, насыпная плотность и др.) проводили в соответствии с требованиями Государственной 
фармакопеи Украины и научно-практических источников литературы.

Результаты и их обсуждение. Проведенные испытания свидетельствуют о том, что исследуемые субстан-
ции и их смеси не обладают удовлетворительными фармакотехнологическими свойствами, характеризуются 
низким значением текучести и способностью поглощать влагу в процессе их хранения.

Выводы. Результаты проведенных исследований подтверждают необходимость добавления определен-
ных групп вспомогательных веществ в состав порошковых масс для дальнейшего их инкапсулирования и при-
менения соответствующих технологических приемов при разработке пероральных лекарственных форм.

Ключевые слова: фенольный гидрофобный препарат прополиса; субстанции растительного 
происхождения; капсулы; фармакотехнологические исследования

Вступ. У сучасних умовах виробництва фітохі-
мічних препаратів важливим завданням фармацевтич-
ної науки є вивчення фармакотехнологічних власти-
востей порошкових мас активних фармацевтичних 
інгредієнтів (АФІ) та їх сумішей [1-2].

Одним із пріоритетних завдань у ході проведення 
фармацевтичної розробки твердих лікарських форм 
є визначення комплексу технологічних прийомів та 
вивчення технологічних параметрів досліджуваних 
порошків з метою подальшого капсулювання чи табле-
тування субстанцій з різними фізико-хімічними ха-
рактеристиками [3].

З урахуванням заданого фармакологічного спря-
мування, хімічного складу та основних технологіч-
них підходів до виробництва капсул як діючі АФІ нами 
було обрано стандартизовану субстанцію продуктів 
бджільництва – фенольний гідрофобний препарат про-
полісу (ФГПП), порошок (субстанція) у поліетиле-
нових пакетах для фармацевтичного застосування 
(РП UA/4505/01/01, Наказ МОЗ України № 2467 від 
30.10.2020 р.; виробник: ТОВ «Фармацевтична ком-
панія «Здоров’я»», м. Харків) [4], порошкові суб-
станції кісточок винограду та насіння гіркокаштана. 
Як оптимальну лікарську форму, яка б змогла забез-
печити стабільність складу і вмісту біологічно ак-
тивних речовин, а також маскування смаку і запаху, 
нами було запропоновано тверду капсулу [5-6].

Метою роботи було дослідження основних техно-
логічних параметрів стандартизованої субстанції ФГПП,  
кісточок винограду, насіння гіркокаштана та їх сумі-
ші задля подальшого їх введення до складу розроб- 
люваних капсул протизапальної та венотонізуваль-
ної дії.

Матеріали та методи. На першому етапі випро-
бувань необхідно було дослідити форму і розмір час-
тинок порошків АФІ та визначити такі важливі їхні 
технологічні характеристики, як плинність, кут при-
родного укосу та насипна густина [7-8]. Випробуван-
ня проводили відповідно до вимог Державної фарма- 
копеї України та науково-практичних джерел літе-
ратури [1-3, 7-8].

Кристалографічні дослідження та визначення лі-
нійних розмірів виконували за допомогою лаборатор-
ного мікроскопа «Konus», Італія, з вбудованою цифро-
вою камерою «ScopeTek DEM35». Оброблені знімки 
виводили на екран монітора та обробляли за допомо-
гою комп’ютерної програми «ScopePhoto». Для час- 
тинок порошку, що перебували в полі зору мікро-
скопа, підбирали правильну геометричну форму й за-
міряли її довжину та ширину з урахуванням коефі-
цієнта збільшення.

Визначення плинності проводили за допомогою 
приладу ВП–12 А. Наважку досліджуваних порош-
ків у кількості 50,0 г поміщали у вібрувальну лійку, 
вмикали прилад та витримували 20 секунд з метою 
їх зсідання, після чого відкривали заслінку і стежили 
за висипанням порошків. Час початку та закінчення 
випробування (від моменту ввімкнення приладу до 
моменту повного висипання порошку з лійки) фіксу-
вали секундоміром. Показник плинності порошків 
розраховували за формулою:

С = m / (t-20),

де: m – маса наважки порошку; t – повний час про-
ведення випробування; 20 – час зсідання порошку, с.
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Кут природного укосу визначали згідно з відпо-
відними методиками за допомогою цього ж приладу 
після висипання порошку на горизонтальну поверхню.

Насипну густину визначали за допомогою при-
ладу 545 Р АК–3. Для визначення брали 200,0 г дослі-
джуваних порошків і насипали їх у робочу ємність 
приладу. Прилад вмикали та спостерігали за змен-
шенням об’єму порошку в мірній колбі після певної 
кількості зіскоків (V10, V500, V1250). Після того як рі-
вень порошку не змінювався, прилад вимикали.

Насипну густину розраховували за формулою: 

Н = М / V,

де: М – маса порошку, г; V – об’єм порошку після 
зсідання, см3.

Результати та їх обговорення. Результати визна-
чення кристалографічних характеристик досліджу-
ваних субстанцій ФГПП, кісточок винограду та на-
сіння гіркокаштана наведено на рис. 1-3.

Під час вивчення кристалографічних характерис-
тик порошку стандартизованої субстанції ФГПП (рис. 1) 
було виявлено, що він складається з частинок куляс-
тої, приплюснуто-кулястої та інколи паличкоподіб-
ної форми, які мають розміри від 0,05 до 0,15 мм за-
вдовжки. Переважають фракції з розмірами частинок 
0,1-0,15 мм. Варто також зазначити, що частинки по-
рошку ФГПП здатні утворювати агломерати, розмір 
яких може досягати 0,20-0,25 мм.

У результаті дослідження форми і розміру части-
нок порошку кісточок винограду (рис. 2) було з’ясо- 
вано, що відповідна субстанція складається з части-
нок неправильної пластинчастої, зірчастої, паличко-
подібної та трикутної форми із шорсткою неоднорід- 
ною поверхнею. Здебільшого розмір частинок ста-
новить 0,05-0,1 мм, вони також мають здатність до 
утворення агломератів 0,15-0,20 мм завдовжки.

Визначення форми і розміру кристалів порошку 
насіння гіркокаштана (рис. 3) засвідчило, що частин-
ки цієї субстанції мають переважно кулясту, еліптичну, 
кубічну або прямокутну форми з округлими краями, 

розмірами від 0,05 до 0,1 мм. Крім того, також спосте-
рігалась наявність агломератів розміром 0,15-0,2 мм.

Результати визначення фармакотехнологічних па-
раметрів досліджуваних субстанцій наведено в таблиці.

Результати випробувань основних технологічних 
параметрів досліджуваних зразків АФІ свідчать про 
те, що порошок ФГПП має відносно невисокий, але 
найбільший серед досліджуваних субстанцій показ-
ник плинності на рівні 3,11 ± 0,01 г/с. Насамперед 
це пов’язано з формою кристалів порошку ФГПП, 
а також із тим, що вони мають порівняно більший 
розмір щодо розміру частинок інших досліджуваних 
субстанцій, що також значно вплинуло на показник 
кута природного укосу, який перебуває на рівні близько 
45,3 ± 0,3°. Такий показник не вважають досить по-
зитивним значенням, однак він є найбільш прийнят-
ним серед показників інших досліджуваних субстанцій. 
Також варто зауважити, що процес висипання порошку 
з вібролійки приладу відбувався з певними затримками, 
а з лійки, що не вібрує, порошок майже не висипався. 

Рис. 1. Мікрофотографія частинок порошку  
субстанції ФГПП

Рис. 2. Мікрофотографія частинок порошку  
кісточок винограду

Рис. 3. Мікрофотографія частинок порошку насіння  
гіркокаштана
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Цей факт, попри значну кількість частинок анізодіа-
метричної форми, пояснюється наявністю гідрофоб-
них (ліпофільних) речовин, що входять до складу ФГПП. 
Порошок також мав доволі високу здатність до зсідан-
ня, а показник насипної густини перебував на рівні  
0,633 ± 0,003 г/см3.

Порошок виноградних кісточок мав порівняно низь-
кий показник плинності серед досліджуваних суб-
станцій, який складав 1,53 ± 0,01 г/с, що зумовлено 
як ізодіаметричною неправильною формою части-
нок, які до того ж мали розгалужену поверхню, так 
і замалими їх розмірами. Ці обставини також є при-
чиною доволі високого показника кута природного 
укосу, який дорівнював 53,1 ± 0,1°. Також варто зазна-
чити, що субстанція з кісточок винограду має надто 
перервний характер течії з приладу з вібруювальною 
лійкою, а з лійки, що не вібрує, порошок також майже 
не висипався, як і в попередньому випадку з ФГПП. 
Завдяки значним розмірам частинок порошок мав 
високу здатність до зсідання з показником насипної 
густини на рівні 0,428 ± 0,001 г/см3.

Проведені дослідження підтвердили й подібні влас-
тивості для порошку насіння гіркокаштана. Попри 
ізодіаметричну та переважно правильну геометричну 
форму частинок, порошок мав дуже низьке значен-
ня показника плинності на рівні 1,63 ± 0,01 г/с і до-
сить високий показник кута природного укосу на рів- 
ні близько 54,3 ± 0,1°. Порошок насіння гіркокаш- 
тана також висипався з вібролійки з перервними про-
міжками часу та майже не був здатний до течії з не-
рухомої лійки. Це є також наслідком відносно малих 
розмірів частинок, що утворювались у процесі по-
дрібнення субстанції та зумовили високу здатність 
до ущільнення з показником насипної густини на рів-
ні близько 0,502 ± 0,001 г/см3.

У результаті змішування досліджуваних компо-
нентів було отримано суміш, яка також не відрізня-
лась позитивними технологічними властивостями. 
Так, її плинність складала 2,36 ± 0,01 г/с, що є дещо 
вищим значенням проти порошків насіння гіркокаш- 
тана та виноградних кісточок, але меншим проти по-

рошку ФГПП. Текучість суміші мала перериваний 
характер, що було виявлено візуально та підтверджено 
підвищеним показником кута природного укосу, який   
складав 49,3 ± 0,1°.

Підсумовуючи результати проведених досліджень 
щодо вивчення основних технологічних параметрів 
випробуваних зразків АФІ та їх суміші, зазначимо,  
що всі досліджувані субстанції не виявляють задо-
вільних фармакотехнологічних властивостей, зокрема 
мають низьке значення плинності. Здебільшого неве-
ликі розміри частинок досліджуваних порошків та 
в деяких випадках анізодіаметрична  форма їхніх кри- 
сталів з розгалуженою поверхнею є причиною неза-
довільних технологічних характеристик, що можуть 
погіршуватись і в процесі зберігання з огляду на їхню 
здатність поглинати вологу, тобто виявляти гігроско-
пічність, яка особливо збільшується в разі зменшен-
ня розміру частинок будь-яких порошкоподібних 
сумішей.

Висновки та перспективи подальших досліджень. 
Проведено експериментальні дослідження з визна-
чення основних технологічних параметрів для стан-
дартизованої субстанції ФГПП, кісточок винограду, 
насіння гіркокаштана та їх суміші з метою подаль-
шого їх введення до складу розроблюваних капсул 
протизапальної та венотонізувальної дії.

Виявлено надто низькі/незадовільні значення техно-
логічних характеристик досліджуваних порошкопо-
дібних сумішей, що зумовлює необхідність додаван- 
ня певних груп допоміжних речовин для їх покращен-
ня або застосування відповідних технологічних прийо-
мів під час створення пероральних лікарських форм.

Наступний етап досліджень буде спрямовано на 
розроблення складу капсул протизапальної та вено-
тонізувальної дії на основі фенольного гідрофобно-
го препарату прополісу та порошкових субстанцій 
кісточок винограду і насіння гіркокаштана, зокрема 
на виконання досліджень з вивчення впливу допо-
міжних речовин на фармакотехнологічні властивос-
ті порошкових сумішей АФІ.

Конфлікт інтересів: відсутній.

Таблиця
Основні фармакотехнологічні характеристики досліджуваних зразків АФІ та їх суміші (n = 5)

Показник
Зразки порошків досліджуваних субстанцій

ФГПП Виноградні кісточки Насіння гіркокаштана Суміш АФІ
Плинність, г/с 3,11 ± 0,01 1,53 ± 0,01 1,63 ± 0,01 2,36 ± 0,01
Кут природного  
укосу, град. 45,3 ± 0,3 53,1 ± 0,1 54,3 ± 0,1 49,3 ± 0,1

Насипна густина,  
(V1250), г/см3 0,633 ± 0,003 0,428 ± 0,001 0,502 ± 0,001 0,563 ± 0,007
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М’які лікарські форми як інтерфейси
Метою нашої роботи став аналіз даних щодо комбінованих препаратів у вигляді м’яких лікарських форм як 

потенційних інтерфейсів ліків.
Матеріали та методи. У роботі використовували бібліосемантичний метод досліджень.
Результати та їх обговорення. Вивчено та проаналізовано низку м’яких лікарських форм (ЛФ), які за аналогією 

із зарубіжними інтерфейсами вуглецевих нанотрубок з нейронами можна розглядати як інтерфейси між неживими 
органічними структурами ЛФ і живими клітинами тканини шкіри і слизової оболонки. Інтерфейси – це полімерні 
матриці з поліетиленгліколю, високомолекулярних полісахаридів, карбомерів тощо. Карбомери можна розгля-
дати як основу пластичних, конформаційно рухомих інтерфейсів між лікарською формою і живими клітинами 
шкіри і слизової. Виявлено, що механізм підвищення біосумісності за допомогою поліетиленгліколів зумовлений 
здатністю молекул ПЕГ за рахунок компактизації (спіралізації) або розширення набувати оптимальної конфор-
мації і віддавати свої гідрофобні або полярні групи для зв’язування, з одного боку, з лікарськими речовинами 
(ЛР), а з іншого, – з біооб’єктами. Спорідненість до ліпосом з фосфатидилхоліну ПЕГ-400 більша в 6 разів, а до 
ліпосом ПЕГ-1500 в 24 рази, ніж у пропіленгліколю. У разі контакту зі шкірою або слизовою структура інтерфейсу, 
напевно, руйнується тому, що компоненти лікарської форми мають різну спорідненість до мембран клітин біо-
поверхні – перші покидають лікарські форми поверхнево-активні речовини, які миттєво зв’язуються з ліпідним 
бішаром мембран тканини шкіри чи слизової як свої. Потім з різною швидкістю і по-різному зв’язуються з мемб-
ранами клітин інші допоміжні речовини інтерфейсу. 

Висновки. Така лікарська форма, як інтерфейс, є динамічною матрицею, здатною перебудовуватися і від-
повідно до контакту з мембранами клітин шкіри або слизової сприяти всмоктуванню ЛР за певною програмою.

Ключові слова: м’які лікарські форми; інтерфейси; динамічна полімерна матриця; різна спорідненість 
до мембран допоміжних речовин; карбомер; пропіленгліколь; ПЕГ-400; ПЕГ-1500
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Soft dosage forms as interfaces
Aim. To analyze data on combined drugs in soft dosage forms as potential drug interfaces.
Materials and methods. The bibliosemantic research method was used in the work.
Results and discussion. By analogy with foreign interfaces of carbon nanotubes with neurons it has been pro-

posed to consider a number of soft dosage forms as interfaces between inanimate organic structures of dosage forms 
and living cells of the skin tissue or the mucous membrane. A number of soft dosage forms, which can be considered 
as interfaces between the inanimate organics of dosage forms and living cells of the skin tissue and mucosa, has been 
studied and analyzed. Interfaces are polymer matrices made of polyethylene glycols, high molecular weight polysac-
charides, carbomers, etc. A carbomer can be considered as the basis of plastic, conformationally mobile interfaces 
between the general dosage form and living cells of the skin and mucosa. It has been shown that the mechanism of 
increasing biocompatibility with the help of polyethylene glycols is the ability of PEG molecules due to compaction (spirali-
zation) or expansion of the molecules to accept the optimal conformation, giving their hydrophobic or polar groups for 
the optimal binding, on the one hand, with medicinal substances (drugs), and, on the other hand, with bioobjects. It has been 
shown that the affinity for PEG-400 phosphatidylcholine liposomes is 6 times greater than that of propylene glycol, 
and the affinity for PEG-1500 liposomes is 24 times higher than that of propylene glycol. Upon contact with the skin or 
the mucosa the interface structure may be destroyed as the components of the dosage form have different affinities 
for membranes of cells of biological surfaces – surface active substances that quickly bind to the lipid bilayer of the 
membranes of the skin or mucous membranes are the first ones that leave the dosage forms. Then, other auxiliary 
substances of the interface bind to the cell membranes at different speeds and in different ways. 

Conclusions. Therefore, a dosage form as an interface is a dynamic matrix that can rebuild and, as it contacts 
the membranes of skin cells or mucous membranes, promote absorption of the drug substance according to a specific 
program.

Key words: soft dosage forms; interfaces; dynamic polymer matrix; different affinity for excipient membranes; 
carbomer; propylene glycol; PEG-400; PEG-1500
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Мягкие лекарственные формы как интерфейсы
Цель работы. Целью нашей работы стал анализ данных комбинированных препаратов в виде мягких ле-

карственных форм как потенциальных интерфейсов лекарств.
Материалы и методы. В работе использовали библиосемантичный метод исследований.
Результаты и их обсуждение. Изучено и проанализировано ряд мягких лекарственных форм, которые 

по аналогии с зарубежными интерфейсами углеродных нанотрубок с нейронами можно рассматривать как 
интерфейсы между неживыми органическими структурами ЛФ и живыми клетками ткани кожи или слизистой 
оболочки. Интерфейсы – это полимерные матрицы из полиэтиленгликолей, высокомолекулярных полисахари-
дов, карбомеров и т. п. Карбомер можно рассматривать как основу пластичных, конформационно подвижных 
интерфейсов между общей лекарственной формой и живыми клетками кожи и слизистой. Нами показано, что 
механизм повышения биосовместимости с помощью полиэтиленгликолей обусловлен способностью молекул 
ПЭГ за счет компактизации (спирализации) или расширения принимать оптимальную конформацию, давая 
свои гидрофобные или полярные группы для связывания, с одной стороны, с лекарственными веществами 
(ЛВ), а с другой – с биообъектами. Показано, что сродство к липосомам из фосфатидилхолина ПЭГ-400 больше 
в 6 раз, а к липосомам ПЕГ-1500 в 24 раза, чем у пропиленгликоля. При контакте с тканями кожи или слизистой 
структура интерфейса, возможно, разрушается потому, что компоненты лекарственной формы имеют разное 
сродство к мембранам клеток биологических поверхностей – первыми покидают лекарственные формы по-
верхностно-активные вещества, которые быстро связываются с липидным бислоем мембран тканей кожи или 
слизистой как свои. Затем с разной скоростью и по-разному связываются с мембранами клеток другие вспомо-
гательные вещества интерфейса. 

Выводы. Такая лекарственная форма, как интерфейс, является динамичной матрицей, способной пере-
страиваться и по мере контакта с мембранами клеток кожи или слизистой способствовать всасыванию лекар-
ственного вещества по определенной программе.

Ключевые слова: мягкие лекарственные формы; интерфейсы; динамическая полимерная матрица; 
различное сродство к мембранам вспомогательных веществ; карбомер; пропиленгликоль; ПЭГ-400; ПЭГ-1500

Вступ. Останнім часом у медичних та фармацев-
тичних публікаціях часто вживають термін «інтер-
фейс» [1-4]. Під поняттям «інтерфейс» прийнято ро- 
зуміти набір засобів, використовуваних для взаємо-
дії двох систем. У перекладі з англійської слово «interface» 
означає «місце зіткнення», а під системами, між яки-
ми здійснюється така взаємодія, мають на увазі різ-
ні об’єкти. 

У роботах [2-4] італійських і швейцарських до-
слідників останніх років йдеться про створення гіб- 
ридних систем із живих і неживих елементів для впро-
вадження імплантів, керованих нервовою системою 
з метою усунення її порушень. Для розв’язання цієї 
проблеми необхідно було створити біосумісний ста-
більний інтерфейс нервової клітини і відповідного 
неживого елемента. Результати наукових розвідок, 
отримані в різних дослідницьких лабораторіях, до-
водять, що вуглецеві нанотрубки можуть бути вико-
ристані в нейроінженерії і для фундаментальних до- 
сліджень поведінки нервових клітин, і для практич-
ного застосування – вивчення зростання і організа-
ції нейронної мережі, поліпшення ефективності пере- 
дання сигналів у нервовій системі, створення біосу-
місного інтерфейсу, наноелектродів [1, 2]. Як такі інтер-
фейси можна використовувати не тільки вуглецеві 
нанотрубки, але й інші наночастинки або полімерні 
композиції. Ця технологія є ключовою в розумінні 
і розробленні нейропротезів (мова про відновлення 
зору, нюху та ін. функцій), а також відновлення та 
поліпшення когнітивних функцій [2].

Вуглецеві нанотрубки застосовували в інженерії 
нервової тканини для дослідження і поліпшення по-
ведінки клітин, для маркування і відстеження субклі- 
тинних компонентів, а також для вивчення зростан-
ня і організації нейронних мереж. Також нанотруб-
ки можуть підтримувати і стимулювати електричну 
активність нейронів у мережах культивованих клітин, 
але способи, якими вони впливають на клітинну функ-
цію, все ще недостатньо вивчено. Нанотрубки покра-
щують чутливість нейронів, утворюючи тісні кон-
такти з клітинними мембранами, які можуть сприяти 
скороченню електричного шляху між проксимальним 
і дистальним відділами нейрона. Ці міркування визна-
чають перспективу, яка дозволить передбачити або 
спроєктувати взаємодії між нейронами і вуглецеви-
ми нанотрубками [2].

У роботах G. Cellot та ін. [2] описано інтерфейс 
на основі одностінних нанотрубкок (ОСНТ) та полі-
етиленгліколю (ПЕГ), що поліпшує біосумісність ОСНТ. 
Також є спроби створити інтерфейси між клітинами 
фагоцитів і наночастинками – вуглецевими нанохор-
нами [3].

Мета. Метою нашої роботи став аналіз даних щодо 
комбінованих препаратів у вигляді м’яких лікарсь- 
ких форм як потенційних інтерфейсів ліків.

Матеріали та методи. У роботі використовува-
ли бібліосемантичний метод досліджень. 

Результати та їх обговорення. Ми вважаємо, що 
в деяких випадках як інтерфейс можна розглядати 
м’яку лікарську форму (МЛФ) з її складовими у вигляді 
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активних фармацевтичних інгредієнтів (АФІ), рівно-
мірно розподілених у ній. Зазвичай МЛФ містить ком-
поненти, схожі з елементами біомембран (наприклад, 
із фосфоліпідами) [5, 6]. 

Поліетиленгліколі, що входять до складу багатьох 
МЛФ і збільшують біосумісність ліпофільних лікарсь- 
ких речовин з клітинами, містять метиленові групи, 
подібні до метиленових груп фосфоліпідів біомемб-
ран. У цьому контексті вуглецеві наночастинки з ко-
валентно пришитими ПЕГ і їх взаємодія з мембра- 
нами клітин також укладаються в тему вивчення інтер-
фейсів з живими клітинами (чипізація, інтерфейси 
нейронів з наночастинками тощо).

Як інтерфейси можуть бути застосовані різні по-
лімери. В останнє десятиліття особливу зацікавленість 
викликають так звані поліелектролітні комплекси (ПЕК), 
які утворюються в результаті електростатичної вза-
ємодії різнойменно заряджених природних біополі-
мерів. Створено різні лікарські форми (ЛФ) ПЕК за 
участі хітозану: наночастинки, мікрочастинки, таб- 
летки, гелі, мембрани тощо [7]. Описано системи до-
ставлення ліків у вигляді мембран на основі хітоза-
ну [8-13]. Вони мають меншу цитотоксичність і низь- 
ку деградацію. 

Використовують подібні системи доставлення, ви-
готовлені і на основі альгінатів, а також хітозан-аль-
гінатних електролітних комплексів. Альгінати за ра- 
хунок карбоксильних кислотних груп набувають нега-
тивного заряду й здатні електростатично взаємодіяти 
з різними позитивно зарядженими катіонами, утворю-
ючи гелі. Описано ПЕК альгінатів із хітозаном [10, 13]. 
У вищезазначених випадках хітозан-альгінатні електро-
літні комплекси, а також карбоксиметил постають ви-
сокомолекулярним, полімерним інтерфейсом у разі 
контакту з живими клітинами тканини шкіри і сли-
зової, реалізуючи багатоточкове рівномірне зв’язу- 
вання лікарської речовини з полімерним інтерфейсом 
і ефективне всмоктування ЛР у тканини шкіри або 
слизової оболонки [8-13].

В окремих випадках взаємодію між лікарською 
речовиною та живими клітинами тканини шкіри або 
клітинами слизової оболонки шлунка забезпечує по-
лімер, який збільшує біосумісність і водорозчин-
ність ЛР. 

У наших попередніх роботах описано вплив полі-
етиленоксидів на плинність мембран і на мікров’яз- 
кість цитозолів різних клітин, зокрема й епітелію 
шкіри [8-13].

Наприклад, препарат цидипол, розроблений в Україн- 
ській медичній стоматологічній академії (УМСА) 
та Державному науковому центрі лікарських засо-
бів (ДНЦЛЗ), є комбінованим ЛП у вигляді розчину 
хлор-коричного альдегіду (0,3 %) в димексиді (5 %) 
і ПЕГ-400 (94,7 %), де ліпофільний альдегід (цимі-
наль) є головним активним фармацевтичним інгре-
дієнтом [14, 15]. 

Лікарську форму цидиполу можна розглядати як 
найпростіший інтерфейс, тому що препарат містить 
ліпофільний циміналь (АФІ), незначну кількість ди-
мексиду і 95 % ПЕГ-400, який править за розчинник,  
а також збільшує біосумісність водонерозчинного ци-
міналю з клітинами тканин і органів організму. Циди-
пол виявляє різні фармакотерапевтичні ефекти, з-поміж 
яких противірусний, ранозагоювальний, протигриб-
ковий, протизапальний тощо [15, 16].

Механізм підвищення біосумісності за допомо-
гою поліетиленгліколів зумовлений здатністю моле-
кул ПЕГ за рахунок компактизації (спіралізації) або 
розширення набувати оптимальної конформації і від-
давати свої гідрофобні або полярні групи для зв’язу- 
вання, з одного боку, з наночастинками або ЛР, а з ін- 
шого, – з біооб’єктами [17]. 

У роботі проф. О. Н. Ляпунова зі співавторами 
[18, 19] як гелеутворювачі м’якої лікарської форми  
було досліджено різні карбомери, що їх можна роз-
глядати як основу пластичних, конформаційно ру-
хомих інтерфейсів між ЛФ і живими клітинами шкі-
ри і слизової. 

Спорідненість до ліпосом ПЕГ-400 більша в 6 разів, 
а ПЕГ-1500 в 24 рази, ніж у ПГ. Під час контакту 
зі шкірою або слизовою структура інтерфейсу, на-
певно, руйнується тому, що компоненти ЛФ мають 
різну спорідненість до мембран клітин біоповерхні 
(перші покидають лікарські форми ПАР, які миттє-
во зв’язуються з ліпідним бішаром мембран ткани-
ни шкіри або слизової). Потім з різною швидкістю 
зв’язуються з мембранами клітин інші допоміжні ре-
човини інтерфейсу [20]. 

Результати досліджень авторів роботи уможлив-
люють здійснення раціонального вибору карбомерів 
як гелеутворювачів, а також дозволяють забезпечи-
ти пролонгований ефект [19, 20].

Тож, на наш погляд, така лікарська форма, як ін-
терфейс, є динамічною матрицею, здатною перебудо- 
вуватися і відповідно до контакту з мембранами клі-
тин шкіри або слизової сприяти всмоктуванню ЛР 
за певною програмою. 

Висновки та перспективи подальших досліджень. 
Полімерні матриці з поліетиленгліколю, високомо-
лекулярних полісахаридів, карбомерів тощо можна 
розглядати як інтерфейси, а карбомери – як основу 
пластичних, конформаційно рухомих інтерфейсів між 
лікарською формою і живими клітинами шкіри і сли- 
зової. 

Одним зі шляхів підвищення біосумісності за до-
помогою поліетиленгліколів є здатність молекул ПЕГ 
за рахунок компактизації (спіралізації) або розши-
рення набувати оптимальної конформації, віддавати 
свої гідрофобні або полярні групи для зв’язування, 
з одного боку, з лікарськими речовинами, а з іншо-
го, – з біооб’єктами. 

Конфлікт інтересів: відсутній.
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Методичний підхід до визначення оптимального вмісту 
допоміжних речовин у складі таблеток

Мета роботи – описати  алгоритм визначення оптимальної кількості допоміжних речовин у складі таблеток 
на основі імбиру лікарського.

Матеріали та методи. Об’єктом дослідження були рівняння регресії, що визначають кількісний вплив допо-
міжних речовин у складі лікарської форми на цільові фармакопейні характеристики. Математичне оброблення 
зазначених рівнянь виконували з використанням комп’ютерної програми Mathcad 15 за запропонованим алго-
ритмом.

Результати та їх обговорення. Запропоновано для визначення рівня оптимізації застосовувати функцію 
наближення. Функція наближення є сумою квадратів відхилень цільових функцій від своїх оптимальних значень. 
Доведено, що проведення ідентифікації математичних моделей у фармацевтичних дослідженнях з трьома 
залежними факторами, сумарне значення яких визначається кількісним складом лікарської форми та фіксу-
ється на певному рівні, проводити важко внаслідок ускладнення інтерпретації параметрів множинної регресії 
як характеристик факторів у ізольованому вигляді через їх корельованість. Окреслено область визначення 
оптимального рішення стосовно значення факторів і результативних показників множинної регресійної моделі. 
Запропоновано методичний підхід до визначення оптимального вмісту допоміжних речовин у складі зазначеної 
лікарської форми.

Висновки. Визначено оптимальний вміст допоміжних речовин  (неусиліну та колідону) для розроблення 
рецептури таблеток на основі імбиру лікарського з необхідними фармакотехнологічними показниками, що від-
повідають вимогам Державної фармакопеї України. Розглянуто підхід до формування області допускних рішень 
у двофакторних дослідженнях. Із застосуванням теорії багатовекторної оптимізації розроблено критерій, що 
дозволяє визначити оптимальне рішення з допускної області в умовах обмежень як за факторами, так і за цільо-
вими показниками. 

Ключові слова: рівняння регресії; допускна область рішень; критерій оптимальності; оптимальні 
технологічні параметри
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National University of Pharmacy of the Ministry of Health of Ukraine
The methodological approach to determination of the optimal content of excipients  
in the composition of tablets 
Aim. To determine the algorithm of the optimal amount of excipients in the composition of tablets based on com-

mon ginger.
Materials and methods. The study object was the regression equations determining the quantitative effect of 

excipients in the composition of the dosage form on the target pharmacopeial characteristics. The mathematical processing of 
these equations was carried out using the Mathcad 15 computer program according to the algorithm proposed. 

Results and discussion. It has been proposed to use the approximation function to determine the level of optimi-
zation. The approximation function is the sum of the squares of deviations of the objective functions from their optimal 
values. It has been proven that identification of mathematical models in pharmaceutical studies with three dependent 
factors, which total value is determined by the quantitative composition of a dosage form and is fixed at a certain level, 
is difficult to perform due to the complicated interpretation of multiple regression parameters as characteristics of fac-
tors in an isolated form through their correlation. The region for the optimal solution has been proposed with respect to 
the values of factors and effective indicators of a multiple regression model. The methodological approach to determining 
the optimal content of excipients in the composition of the given dosage form has been proposed. 

Conclusions. The optimal content of excipients – neusilin and colidone – has been determined while developing 
the composition of tablets based on common ginger with the necessary pharmacological and technological indicators 
that meet the requirements of the State Pharmacopoeia of Ukraine. The approach to the formation of the region of 
feasibility in two-way studies has been considered. Using the theory of multi-vector optimization a criterion has been 
developed; it allows determining the optimal feasible solution in the region under conditions of restrictions both by fac-
tors and target indicators. 

Key words: regression equation; legitimate range of solutions; criterion of optimality; optimal technological 
parameters
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Методический подход к определению оптимального содержания 
вспомогательных веществ в составе таблеток
Целью работы является определение алгоритма установления оптимального количества вспомогатель-

ных веществ в составе таблеток на основе имбиря лекарственного.
Материалы и методы. Объектом исследований были уравнения регрессии, определяющие количествен-

ное влияние вспомогательных веществ в составе лекарственной формы на целевые фармакопейные харак-
теристики. Математическую обработку указанных уравнений проводили с использованием компьютерной про-
граммы Mathcad 15 по предложенному алгоритму.

Результаты и их обсуждение. Предложено для установления уровня оптимизации применять функцию 
приближения. Функция приближения является суммой квадратов отклонений целевых функций от своих опти-
мальных значений. Доказано, что проведение идентификации математических моделей в фармацевтических 
исследованиях с тремя зависимыми факторами, суммарное значение которых определяется количественным 
составом лекарственной формы и фиксируется на определенном уровне, проводить трудно вследствие ос-
ложнения интерпретации параметров множественной регрессии как характеристик факторов в изолирован-
ном виде из-за их коррелируемости. Предложена область определения оптимального решения относительно 
значения факторов и результативных показателей множественной регрессионной модели. Предложен методический 
подход к установлению оптимального содержания вспомогательных веществ в составе указанной лекарствен-
ной формы.

Выводы. Установлено оптимальное содержание вспомогательных веществ (неусилина и колидона) для 
разработки рецептуры таблеток на основе имбиря лекарственного с необходимыми фармакотехнологическими 
показателями, соответствующими требованиям Государственной фармакопеи Украины. Рассмотрен подход 
к формированию области допустимых решений в двухфакторных исследованиях. С использованием теории 
многовекторной оптимизации разработан критерий, позволяющий определить оптимальное решение с допу-
стимой области в условиях ограничений как по факторам, так и по целевым показателям.

Ключевые слова: уравнение регрессии; допустимая область решений; критерий оптимальности; 
оптимальные технологические параметры

Вступ. У фармацевтичних дослідженнях часто ви-
никає необхідність визначення оптимального скла-
ду лікарського засобу (ЛЗ) для забезпечення раціо-
нальних значень фармакотехнологічних показників 
або визначення оптимальних параметрів технологіч-
них режимів стадій виготовлення ЛЗ [1]. Таке зав- 
дання зумовлено наявністю цільових функцій (крите-
ріїв, показників якості) оптимізації та кількох вхідних 
змінних (факторів), за певного значення яких цільо-
ві функції набувають оптимальних величин. З мате- 
матичного погляду такі завдання полягають у знахо-
дженні значень незалежних змінних xi, за яких функ- 
ція відгуку набуває мінімального або максимально-
го значення. Коли відома функціональна залежність 
у = f (x1, x2, ..., xn), завдання зводиться до визначен-
ня екстремуму функції кількох змінних методами 
математичного аналізу. У фармацевтичних експери-
ментах дуже часті випадки, коли буде прийнятним 
знаходження значення функції відгуку у відповід-
них межах. Рівнем оптимізації процесу є критерій 
оптимальності. В окремому випадку таким критері-
єм може бути одна з цільових функцій відгуку.

Оптимізація технологічного процесу, заснована 
на відомих методах [2-4], становить собою цілеспря-
мований пошук значень факторів. Вибір того чи ін-
шого методу значною мірою визначається завданням 
оптимізації, а також видом математичної моделі об’єкта 
оптимізації. Для фармацевтичних об’єктів найчас-
тіше застосовують методи дослідження функцій кла-
сичного аналізу та лінійне програмування.

Важливо також зазначити, що й досліджувані фак- 
тори, і функції відгуку змінюються тільки в певних 
межах, унаслідок чого оптимізацію можна здійсню-
вати лише в умовах визначених обмежень.

Наразі відсутній єдиний принцип оптимальності 
для багатокритеріальних завдань. Це спричинило ство-
рення великої кількості підходів до їх розв’язання 
[5-7]. Кожен із цих принципів полягає в упорядку-
ванні (частковому або повному) безлічі векторних 
оцінок і визначенні найкращих допускних рішень 
у сенсі введеного впорядкування.

Метою роботи є опис алгоритму визначення опти-
мальної кількості допоміжних речовин у складі таб- 
леток на основі імбиру лікарського.

Матеріали та методи. Для розроблення рецеп-
тури таблеток на основі імбиру лікарського [8-9] за 
даними експериментів авторами вибрано колідон 
(фактор х1) з групи зв’язувальних речовин, неуси-
лін (фактор х2) як вологорегулатор та стеарат каль-
цію в незмінній кількості 1 % від загальної маси як 
лубрикат. Допускну кількість колідону та неусиліну 
у складі таблеток визначено інтервалами варіюван-
ня, наданими в таблиці.

Сумарну кількість допоміжних речовин точно 
не обмежували, а середню масу таблетки регулюва-
ли наповнювачем, вибраним на підставі попередніх 
досліджень.

Присутність у рецептурі таблетки сукупності за-
значених  допоміжних речовин суттєво впливає на 
низку фармакопейних характеристик лікарської форми. 
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Попередніми дослідженнями оцінено характер впли-
ву факторів на досліджувані фармакотехнологічні по-
казники таблеток у вигляді відповідних регресійних 
рівнянь:

розпадання таблетки:

y1 (x1, x2) = 378,5 + 9x1 + 8,833x2 +  
+ 6,833х1х2,      

міцність на роздавлювання таблетки:

y2 (x1, x2) = –395,941 + 115,889x1 +  
+ 428,687x2 – 15,042х1х2 –  

– 13,264х12 – 130х22,

стираність таблетки:

y3 (x1, x2) = 3,288 – 0,574x1 – 2,347x2 +  
+ 0,13х1х2 + 0,05х12 + 0,658х22.

Для апроксимації було обрано алгебраїчні полі-
номи 1-2 ступеня з ряду можливих функцій (лінійна, 
гіперболічна, експонентна, логарифмічна тощо) з най-
вищими коефіцієнтами детермінації: R2 для y1 – 0,996;  
R2 для y2 – 1; R2 для y3 – 0,918. Довірчі інтервали 
результатів окремих визначень для цільових функ-
цій із ймовірністю 95 % розраховували за критерієм 
Стьюдента. Отримані середні межі значень у базо-
вих точках: розпадання таблетки – y1 ± 25,85 с; міц-
ність на роздавлювання – y2 ± 5,37 Н; стираність –  
y3 ± 0,35 Н.

Відповідно до вимог дослідження аналізовані по-
казники мають наближатися до таких значень інтерва-
лів: час розпадання – до мінімального 418,999 ± 17,4 с;  
міцність на роздавлювання – до максимального  
119,153 ± 5 Н; міцність на стираність – до мінімаль-
ного 0,524 ± 0,4 Н. Відносні похибки окремих ре-
зультатів надано з урахуванням довірчих інтервалів  
(Р = 0,95) результатів одиничного визначення.

Об’єктом досліджень були рівняння регресії, що 
визначають кількісний вплив допоміжних речовин 
у складі лікарської форми на цільові фармакопейні 
характеристики.

Математичне оброблення рівнянь (1)-(3) з метою 
їх оптимізації виконували з використанням комп’ю- 
терної програми Mathcad 15 [10] за запропонованим 
алгоритмом. 

Результати та їх обговорення. У рамках дослі-
джуваного методу оптимізації будують систему регре- 
сійних моделей, оцінюють її адекватність, аналізу-

ють вихідні дані і визначають оптимальні значення 
факторів за допомогою апарату багатокритеріальної 
оптимізації [11].

Для кожної цільової функції з урахуванням особли-
вості технологічного показника розв’язують завдання 
мінімізації (максимізації) з обмеженнями за значення-
ми факторів і технологічних показників. У деяких ви-
падках пошук екстремуму в заданих обмеженнях може 
бути не передбачений. Визначають оптимальне рішення  
Х = (х1, х2, …, хn) та відповідне значення цільової функції.

Для визначення рівня оптимізації як критерій опти-
мальності застосовують функцію наближення R, яка 
є сумою квадратів відхилень цільових функцій від 
своїх оптимальних значень:

R X( ) = ( (

(

y1 X( ) y X2( )

y X( )

) )

)

y1 y2

y

0 0

0

2 2

2

– 1 – 1

– 1

+ + ... +

+ ... + i

i

(4)

,

де уi
0 – безумовний екстремум кожного з критеріїв 

за визначених обмежень відповідно до значень фак-
торів і технологічних показників; функції уі(Х) отри-
мано за експериментальними даними рівняння регре-
сії у натуральному масштабі для кожного показника. 
Значення (х1,х2, …, хn), які відповідають мінімуму 
функції R(Х), є оптимальним рішенням, що може по-
гіршувати кожний окремий відгук, але це погіршен-
ня розподіляється за всією множиною відгуків yi(Х) 
і є мінімально можливим відхиленням від оптималь- 
ного значення.

У рамках дослідження безумовний екстремум від-
повідної функції можна змінювати на умовний або 
на конкретне значення, що базується на експеримен-
тальних даних або на практичному досвіді. Далі треба 
розв’язувати задачу математичного багатокритеріаль- 
ного програмування: R(X) → min за визначених об-
межень у множині Х та Y. Для отриманих невідо-
мих Х знаходять значення цільових функцій для кож-
ного однокритеріального завдання. Отримані значення 
(х1, х2, …, хn) із множини допускних є оптимальни-
ми значеннями факторів і результативних показни-
ків множинної регресійної моделі відповідно. 

Отже, кожне з рівнянь регресії в проведеному до-
слідженні має певну область у факторному просторі, 
де забезпечуються значення технологічних характе-
ристик відповідно до умов експерименту. Ділянки фак-
торного простору, де області окремих характеристик 
перетинаються, формують загальну допускну область 

Таблиця
Фактори та їх рівні для розроблення оптимального складу таблеток на основі імбиру лікарського

Фактори Інтервал варіювання
Рівні факторів

нижній «–» основний «0» верхній «+»
х1 – колідон k30, % 1,5 2 3,5 5
х2 – неусилін, % 0,5 1 1,5 2

(1)

(2)

(3)
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параметрів для всіх цільових показників одночасно.  
Візуально уявити ситуацію можна за умови корегу-
вання масштабів цільових функцій (рис. а). Отримана 
область рішень складна для аналізу, тому її буде до-
цільніше подати у вигляді сукупності залежностей 
x2 = f(x1), обмежених допускними інтервалами цільо- 
вих функцій (рис. b). 

Як видно з рис. b, область допускних рішень умов-
но поділена на дві частини: перша частина розташо-
вана ближче до нижнього рівня фактора х2, друга час-
тина – до верхнього. Вибір здійснює дослідник, якщо 
в умовах експерименту є можливість задіяти обидві 
частини. Графічна інтерпретація допускної області 
дозволяє наочно зорієнтуватися у варіантах можли-
вих рішень, що будуть задовольняти зазначеним умовам. 
Проте перед дослідником стоїть завдання наблизити 
рішення до прийнятних величин усіх цільових харак- 
теристик одночасно. З цією метою формують крите-
рій вибору у вигляді вектор-функції, що становить 
собою суму квадратів відхилень цільових показни-
ків від їхніх найбільш прийнятних значень, визна-
чених дослідником:

R x1 =( , )x2 ( (

(

y1( , )x1  x2 y2 ( , )x1  x2

y3 ( , )x1  x2

) )

)

419 119,153

0,524

2 2

2

– 1 – 1

– 1

+ +

+

(5)

.

Мінімальне значення рівняння (4) визначає коор-
динати точки з допускної області рішень, яка рівно-
мірно наближає всі показники до їхніх найприйнят-
ніших значень, одночасно погіршуючи їх однаковою 
мірою. 

За мінімізації вектор-функції було отримано та- 
кі результати: вміст колідону – 3,377 %, неусиліну –  
1,384 %. Отримані таблетки екстракту імбиру лікарсь- 
кого із зазначеним складом мають необхідні фарма- 
котехнологічні показники, що відповідають вимогам  

ДФУ. Інтервальні оцінки значень показників за рів-
няннями регресії визначаються відповідними діапа- 
зонами: час розпадання – 453,054 ± 13,6 с, міцність –  
118,142 ± 3,74 Н і стираність – 0,54 ± 0,26 Н. У дослі- 
дженні додатково було розглянуто можливість за-
безпечення міцності таблетки на рівні, що не пере-
вищує 88 Н. Така умова відповідає складу: колідон –  
4,91 %, неусилін – 1,13 %. Значення показників змі-
нюються, не порушуючи вимоги ДФУ. Інтервальні 
оцінки значень визначаються відповідними діапазо-
нами: час розпадання – 470 ± 13 с, міцність – 88 ± 7 Н  
і стираність – 0,585 ± 0,51 Н.

Запропонований методичний підхід до визначен-
ня оптимального вмісту допоміжних речовин у скла-
ді зазначеної лікарської форми вимагає здійснення 
такого алгоритму дій:
•	 визначення рівняння множинної регресії для кож-

ної окремої цільової функції;
•	 аналізування поведінки отриманих теоретичних 

залежностей у межах факторного простору та ви-
значення доцільності використання математичного 
опису цільових функцій на підставі апріорних да- 
них і практичного досвіду експериментатора;

•	 визначення умов забезпечення необхідного зна-
чення (оптимального) для кожної цільової функції; 
графічне зображення області допускних рішень 
для наочного уявлення можливості або ступеня 
виконання умов дослідження;

•	 формування узагальненої функції за принципом 
визначення суми квадратів відхилення кожної окре-
мої цільової функції від її оптимального значення;

•	 обчислення рівнів факторів, що забезпечують міні-
мальне значення узагальненої функції, з ураху-
ванням обмежень (жорстких, нежорстких) щодо 
кожної досліджуваної залежності;

•	 аналізування отриманого рішення за ступенем на-
ближення кожної окремої цільової функції до від-
повідного оптимального значення; прийняття оста-
точного рішення.

Рис. Область визначення оптимального рішення: a) сукупність поверхонь відгуку цільових функцій;  
b) сукупність залежностей x2=f(x1) для цільових функцій
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Висновки та перспективи подальших досліджень. 
Розроблено алгоритм визначення оптимального скла-
ду таблеток на основі імбиру лікарського. Форму-
вання області допускних рішень для визначення 
оптимальної кількості допоміжних речовин (неуси-
ліну та колідону) у складі таблеток здійснено із засто-
суванням рівнянь регресії, що характеризують вплив  
зазначених речовин на досліджувані фармакопейні 
характеристики лікарської форми. Розроблено кри-

терій оптимальності для визначення необхідних зна- 
чень фармакотехнологічних показників, що зумов-
лені дослідженням і відповідають вимогам Держав-
ної фармакопеї України. 

Запропонований підхід до оптимізації багатокри-
теріальних систем доцільно використовувати не тіль-
ки у фармацевтичних дослідженнях, але і в інших 
галузях [12]. 

Конфлікт інтересів: відсутній.
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Визначення розміру частинок субстанції катіазину  
методом лазерної дифракції

Мета роботи – методом лазерної дифракції визначити розмір частинок нової оригінальної субстанції катіазину.
Матеріали та методи. Субстанцію катіазину було синтезовано на основі d,l-камфорної кислоти та 2-амінотіазо-

ліну в Інституті проблем ендокринної патології. Спермомодулювальну дію нової сполуки доведено на піддослідних 
тваринах, а також підтверджено низьку токсичність субстанції за достатньо високої ефективності. Дослідження 
розміру частинок порошку субстанції катіазину проводили методом лазерної дифракції. Дослідження виконува-
ли на трьох лабораторних серіях. Для порівняння та підтвердження результатів використовували метод оптич-
ної мікроскопії. 

Результати та їх обговорення. Визначено, що середній медіанний розмір частинок порошку субстанції 
катіазину становить: для серії 1 – 38 мкм, для серії 2 – 33 мкм, для серії 3 – 53 мкм. Максимальний розмір для 
80 % частинок серії 1 дорівнює 115 мкм, серії 2 – 90 мкм, серії 3 – 125 мкм. Наведено мікрофотографії трьох 
серій субстанції катіазину, одержані методом оптичної мікроскопії. Цей метод також підтвердив, що розмір за-
реєстрованих частинок не перевищує 200 мкм, що добре узгоджується з попередніми дослідженнями, у яких 
рекомендований середній розмір частинок не має перевищувати 100 мкм, а масову частку фракцій більшого 
розміру запропоновано контролювати.

Висновки. Отримано значення розмірів частинок порошку субстанції катіазину для трьох лабораторних 
серій. Визначено, що розмір частинок та їх відповідний розподіл у всіх лабораторних серіях субстанції катіазину 
значущо не відрізняється. Одержані дані можна використовувати для нормування розмірів частинок у технології 
під час розроблення лікарських засобів.

Ключові слова: катіазин; субстанція; розподіл частинок за розміром; лазерна дифракція
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Determination of the particle size of the catiazine substance by laser difraction
Aim. To determine the particle size distribution of the new original substance cathiazine by laser diffraction.
Materials and methods. The substance cathiazine was synthesized on the basis of d,l-camphoric acid and 

2-aminothiazoline at the Institute of Endocrine Pathology Problems. The sperm-modulating effect of the new compound 
was proven in experimental animals. Its low toxicity at rather high efficiency was also confirmed. Determination of the par-
ticle size of the powder of the substance cathiazine was performed by laser diffraction. The study was conducted on 
three laboratory batches. Optical microscopy was used to compare and confirm the results.

Results and discussion. It was found that the average median particle size of the powder of the substance 
cathiazine was: for batch 1 – 38 μm, for batch 2 – 33 μm, for batch 3 – 53 μm. The maximum size for 80 % of particles 
of batch 1 was 115 μm, batch 2 – 90 μm, batch 3 – 125 μm. Microphotographs of three batches of the substance 
cathiazine obtained by optical microscopy were presented. This method also confirmed that the size of the registered 
particles did not exceed 200 μm. This was in good agreement with the previous studies, in which the recommended average 
particle size should not exceed 100 μm, and the mass fraction of larger fractions was proposed to be controlled.

Conclusions. The particle size values of the powder substance cathiazine for three laboratory batches have been 
obtained. It has been found that the particle size and their size distribution in all laboratory batches of the substance 
cathiazine do not differ significantly. The data obtained can be used to normalize particle sizes in technology when 
developing drugs.

Key words: cathiazine; substance; particle size distribution; laser diffraction
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Определение размера частиц субстанции катиазина методом лазеной 
дифракции
Цель работы – методом лазерной дифракции определить размеры частиц новой оригинальной субстанции 

катиазина. 
Материалы и методы. Субстанция катиазина синтезирована на основе d,l-камфорной кислоты и 2-амино-

тиазолина в Институте проблем эндокринной патологии. Спермомоделирующее действие нового соединения 
доказано на подопытных животных, а также подтверждена его низкая токсичность при достаточно высокой 
эффективности. Определение размера частиц порошка субстанции катиазина проводили методом лазерной 
дифракции. В эксперименте использовали три лабораторные серии. Для сравнения и подтверждения резуль-
татов использован метод оптической микроскопии. 
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Результаты и их обсуждение. Установлено, что средний медианный размер порошка субстанции катиа-
зина составил: для серии 1 – 38 мкм, для серии 2 – 33 мкм, для серии 3 – 53 мкм. Максимальный размер для 
80 % частиц для серии 1 равен 115 мкм, для серии 2 – 90 мкм, для серии 3 – 125 мкм. Представлены микро-
фотографии трех серий субстанции катиазина, полученные методом оптической микроскопии. Этот метод под-
твердил, что размер зарегистрированных частиц не превышает 200 мкм, что хорошо согласуется с предыду-
щими исследованиями, в которых рекомендованный средний размер частиц не должен превышать 100 мкм, а 
массовую долю фракций большего размера предложено контролировать.

Выводы. Получены значения размеров частиц порошка субстанции катиазина для трех лабораторных 
серий. Полученные результаты можно использовать для нормирования размеров частиц в технологии при раз-
работке лекарственных средств.

Ключевые слова: катиазин; субстанція; распределение частиц по размерам; лазерная дифракция

Вступ. У фармацевтичній промисловості широко 
використовують порошкоподібні субстанції. У деяких 
монографіях на лікарські субстанції наведено норма-
тивні вимоги до розміру частинок порошку, зокрема 
в тих випадках, якщо цей показник якості суттєво 
впливає на вияв терапевтичного ефекту активного 
фармацевтичного інгредієнта [1]. Від цього параметра 
залежать певні фармакотехнологічні властивості лі-
карського засобу (біодоступність, розчинення тощо). 
Розподіл частинок за розміром усіх компонентів, які 
входять до складу твердого лікарського засобу, важ-
ливий на всіх етапах виробництва. Отже, під час роз-
роблення лікарського засобу необхідно враховувати 
вплив розміру частинок, а наприкінці – нормувати 
ці розміри [2, 3].

Метод лазерної дифракції застосовують для лі-
карських засобів і допоміжних речовин, що входять 
до складу порошків, емульсій, суспензій, настоянок 
тощо, під час контролю якості за показником «Розмір 
частинок та їх розподіл». Він дозволяє не тільки ви-
значати розмір та розподіл частинок, а й нормувати 
цей показник у порошку субстанції або для допо-
міжних речовин. Як середовище для диспергуван-
ня зазвичай використовують воду очищену або такі 
органічні розчинники, як-от: спирт етиловий, спирт 
ізопропіловий тощо. Ці відомості обов’язково повин- 
ні бути внесені до монографії [4]. 

Метод лазерної дифракції заснований на аналізі 
діаграми розсіювання, що формується за освітлюван-
ня частинок зразка монохроматичним світлом [5]. Сучас-
не обладнання дозволяє вимірювати розмір части-
нок дисперсної фази в межах від 0,1до 2000 мкм. 

Субстанцію катіазину було синтезовано на основі 
d,l-камфорної кислоти та 2-амінотіазоліну в Інституті 
проблем ендокринної патології. Це білий з жовту-
ватим відтінком кристалічний порошок без запаху,  
розчинний у диметилформаміді, мало розчинний у ме-
танолі, дуже мало розчинний у хлороформі, прак-
тично не розчинний у воді. Спермомодулювальну дію 
нової сполуки було доведено на піддослідних тва-
ринах, а також підтверджено низьку токсичність суб-
станції катіазину за достатньо високої ефективності [6]. 

Метою роботи було визначити розподіл части-
нок порошку субстанції катіазину за розміром мето-
дом лазерної дифракції.

Матеріали та методи. Визначення розміру час-
тинок активного фармацевтичного інгредієнта мето-
дом лазерної дифракції проводили на аналізаторі Laser 
diffraction particle size analyser SALD-2201 (Shimadzu 
Corporation, Японія) з програмним забезпеченням 
WingSALD-II, version 2.1.0. Діапазон вимірювання 
приладу від 0,03 мкм до 1000 мкм. Дослідження вико- 
нували на трьох лабораторних серіях субстанції ка-
тіазину. Як розчинник використовували воду очищену. 

Дослідження розміру частинок та їх розподіл про-
ведено за такою методикою: 50 мг зразка субстанції 
катіазину поміщають у мірну колбу місткістю 100 мл, 
додають 50 мл води очищеної і ретельно перемішу-
ють до повного змочування субстанції, після чого до-
водять об’єм дисперсії до позначки й обробляють ультра- 
звуком із потужністю 50-100 Вт протягом 1-3 хв, 
ретельно перемішують і негайно відбирають пробу 
для вимірювання. 

Для визначення базової оптичної густини вико-
ристовують як розчинник воду очищену.

Результати та їх обговорення. У результаті експе-
рименту одержано об’ємні частки Q3(%) частинок 
з діаметром менше x мкм, q3(%) – об’ємні частки 
частинок з діаметрами в інтервалі (xn – xn+1) мкм.  
Дані експерименту для серії 1 наведено на рис. 1.  
Для серій 2 та 3 також було отримано дані. Для зруч-
ності порівняння кривих розподілу частинок трьох 
серій результати наведено на рис. 2.

Розміри частинок, що відповідають об’ємним 
часткам трьох серій катіазину наведено в таблиці.

Для порівняння було використано також метод 
оптичної мікроскопії.

На рис. 3-5 подано мікрофотографії трьох серій суб-
станції катіазину, одержані методом оптичної мікро-
скопії, які підтверджують отримані результати до-
сліджень, проведених методом лазерної дифракції.

Аналіз рисунків засвідчив, що 80 % частинок ма-
ють розмір від 8,0 мкм до 190 мкм. Середній медіан-
ний розмір частинок порошку субстанції катіазину 
становить: для серії 1 – 38 мкм, для серії 2 – 33 мкм, 
для серії 3 – 53 мкм. Максимальний розмір для 80 % 
частинок серії 1 дорівнює 115 мкм, серії 2 – 90 мкм, 
серії 3 – 125 мкм. Це добре узгоджується з дослі-
дженнями [7], у яких рекомендований середній роз-
мір частинок не має перевищувати 100 мкм, а масову 
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Рис. 1. Розподіл частинок за розмірами в субстанції катіазину серії 1
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частку фракцій більшого розміру запропоновано 
контролювати. 

Метод оптичної мікроскопії теж доводить, що роз-
мір зареєстрованих частинок не перевищує 200 мкм.

Висновки та перспективи подальших досліджень
1. Отримано значення розмірів частинок порош-

ку субстанції катіазину для трьох лабораторних серій. 
2. Визначено, що розмір частинок та їх відповід-

ний розподіл у всіх лабораторних серіях субстанції 
катіазину значущо не відрізняється. 

3. Отримані дані можна використовувати для нор-
мування розмірів частинок у технології під час роз-
роблення лікарських засобів.

Конфлікт інтересів: відсутній. 

Рис. 2. Нормальний розподіл частинок за розмірами в зразках трьох лабораторних серій субстанції катіазину

Таблиця
Параметри розподілу в зразках лабораторних серій субстанції катіазину

№ 
серії

Розміри частинок, що відповідають об’ємним часткам

10 %D(μm) 20 %D(μm) 30 %D(μm) 40 %D(μm) 50 %D(μm) 60 %D(μm) 70 %D(μm) 80 %D(μm) 90 %D(μm)

1 7.168 1.772 19.285 27.444 38.194 53.164 75.679 114.606 202.565
2 7.240 12.217 17.742 24.475 33.018 44.565 61.323 89.440 150.283
3 14.757 22.969 31.723 41.589 53.656 69.260 91.007 124.734 194.318

Рис. 3. Мікрофотографія субстанції катіазину, 1 серія

Рис. 4. Мікрофотографія субстанції катіазину, 2 серія

Рис. 5. Мікрофотографія субстанції катіазину, 3 серія
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ОРГАНІЗАЦІЯ ТА ЕКОНОМІКА ФАРМАЦІЇ
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А. А. Котвіцька, О. Ю. Яковлєва 
Національний фармацевтичний університет Міністерства охорони здоров’я України

Дослідження особливостей створення бренду  
закладу вищої освіти

Мета – вивчення особливостей бренду закладу вищої освіти, визначення факторів, що впливають на успіш-
ність розвитку бренду закладу вищої освіти, обґрунтування теоретико-методичних заходів створення бренду 
закладу вищої освіти.

Матеріали та методи. Об’єктом досліджень слугували літературні дані стосовно системи бренду закла-
ду вищої освіти. У роботі використано статистичний, аналітичний, порівняльний та логічний методи досліджень. 

Результати та їх обговорення. Вивчено наукові праці вчених, які досліджували поняття «бренд закладу 
освіти». Запропоновано дефініцію «брендинг освітніх послуг». Сформовано відмінні риси освітніх послуг – від-
чутні, невідчутні та уявні. Запропоновано структуру якості освітніх послуг у вигляді трирівневої факторної моделі: 
якість взаємодії закладу вищої освіти як виробника освітньої послуги з цільовою аудиторією, якість зовнішнього 
оточення, якість результату освітньої послуги. Сформовано елементи та складові бренду закладу вищої освіти. 
Запропоновано розглядати бренд закладу вищої освіти з трьох поглядів, зокрема внутрішнього потенціалу; взаємодії 
з оточенням; розвитку закладу освіти. Визначено особливості бренду закладу вищої освіти. Визначено вплив 
бренду закладу освіти на різні аудиторії, а саме: вступників та (або) їхніх батьків; студентів; конкурентів; держави; 
суспільства. Досліджено функціональний, психологічний та культурний вплив бренду закладу вищої освіти. 
Сформульовано головні умови успішного бренду закладу вищої освіти. Виокремлено систему функцій освітньо-
го бренду. Узагальнено результативність бренду закладу вищої освіти. Досліджено фактори впливу на бренд 
закладу вищої освіти. Досліджено внутрішній і зовнішній вигляд бренду закладу вищої освіти. Вивчено моделі 
бренду закладу вищої освіти на ринку освіти. 

Висновки. Запропоновано алгоритм динамічного управління брендом закладу вищої освіти. Визначено 
переваги побудови освітнього бренду.

Ключові слова: бренд закладу освіти; заклад вищої освіти; управління; освітня послуга; моделі 
створення бренду

A. A. Kotvitska, O. Yu. Yakovlieva 
National University of Pharmacy of the Ministry of Health of Ukraine
The study of peculiarities of creating the brand of a higher education institution
Aim. To study peculiarities of the brand of a higher education institution, to determine the factors affecting the suc-

cess of the brand development for a higher education institution, to substantiate theoretical and methodological measures 
for creating a brand of a higher education institution.

Materials and methods. The object of our research was the literature data on the brand system of a higher edu-
cation institution. Statistical, analytical, comparative and logical research methods were used in the work.

Results and discussion. The scientific works of researchers who studied the concept of a “higher education insti-
tution brand” have been studied. The definition of “branding of educational services” has been proposed. The distinc-
tive features of educational services – tangible, intangible and imaginary – have been formed. The structure of quality 
of educational services in the form of the three-level factor model has been proposed: the quality of the interaction of 
a higher education institution as a producer of educational service with the target audience, the quality of the external 
environment, and the quality of the educational service result. The elements and components of the higher education 
institution brand have been formed. It has been proposed to consider the brand of a higher education institution from 
three points of view, in particular, the internal potential; the interaction with the environment; the development of an edu-
cational institution. Peculiarities of the brand of a higher education institution have been determined. The impact of the brand of 
the educational institution on different audiences has been noted, namely: applicants and (or) their parents; students; 
competitors; the state; society. The functional, psychological and cultural influence of the brand of a higher education 
institution has been studied. The main conditions of a successful brand of a higher education institution have been 
formulated. The system of functions of the educational brand has been highlighted. The brand effectiveness of a higher 
education institution has been generalized. Factors affecting the brand of a higher education institution have been  
studied. The internal and external appearance of the brand of a higher education institution has been investigated. The models 
of the brand of a higher education institution in the education market have been studied.

Conclusions. The algorithm for the dynamic brand management of a higher education institution has been pro-
posed. The advantages of creating an educational brand have been determined.

Key words: higher education institution brand; higher education institution; management; educational service; 
brand creation models
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А. А. Котвицкая, Е. Ю. Яковлева
Национальный фармацевтический университет Министерства здравоохранения Украины
Исследование особенностей создания бренда учреждения высшего 
образования
Цель – изучение особенностей бренда учреждения высшего образования, определение факторов, влияю-

щих на успешность развития бренда учреждения высшего образования, обоснование теоретико-методических 
мероприятий создания бренда учреждения высшего образования.

Материалы и методы. Объектом исследований послужили литературные данные о системе бренда уч-
реждения высшего образования. В работе использованы статистический, аналитический, сравнительный и логи-
ческий методы исследований.

Результаты и их обсуждение. Изучены научные труды ученых, исследовавших понятие «бренд учебно-
го заведения». Предложена дефиниция «брендинг образовательных услуг». Сформированы отличительные 
черты образовательных услуг – ощутимые, неощутимы и мнимые. Предложена структура качества образова-
тельных услуг в виде трехуровневой факторной модели: качество взаимодействия учреждения высшего обра-
зования как производителя образовательной услуги с целевой аудиторией, качество внешнего окружения, ка-
чество результата образовательной услуги. Сформированы элементы и составляющие бренда учреждения 
высшего образования. Предложено рассматривать бренд учреждения высшего образования с трех точек зре-
ния – внутреннего потенциала; взаимодействия с окружающей средой; развития учебного заведения. Опреде-
лены особенности бренда учреждения высшего образования. Отмечено влияние бренда учебного заведения 
на различные аудитории, а именно: поступающих и (или) их родителей; студентов; конкурентов; государства; 
общества. Исследовано функциональное, психологическое и культурное влияние бренда учреждения высшего 
образования. Сформулированы основные условия успешного бренда учреждения высшего образования. Выделе-
на система функций образовательного бренда. Обобщена результативность бренда учреждения высшего об-
разования. Исследованы факторы влияния на бренд учреждения высшего образования. Исследованы внутрен-
ний и внешний вид бренда учреждения высшего образования. Изучены модели бренда учреждения высшего 
образования на рынке образования.

Выводы. Предложен алгоритм динамического управления брендом учреждения высшего образования. 
Определены преимущества построения образовательного бренда.

Ключевые слова: бренд учебного заведения; учреждение высшего образования; управление; 
образовательная услуга; модели создания бренда

Вступ. Заклад вищої освіти (ЗВО) з високим рівнем 
конкурентоспроможності – це установа, яка забез-
печує гідний рівень якості освітніх послуг та ім’я 
якої знають і виділяють серед інших, до якої праг-
нуть вступити та влаштуватися на роботу. 

За даними Інституту статистики ЮНЕСКО, сьогод-
ні в Україні спостерігаються тенденції щодо зменшен-
ня загальної кількості випускників шкіл (на 42 % проти 
2012 року), що є наслідком зниження народжуваності 
населення, зростання кількості ЗВО, які надають 
освітні послуги (за останні 10 років кількість універси-
тетів в Україні зросла на 125 %), а також збільшен-
ня освітньої міграції в країни ЄС [1]. Тому заклади 
освіти починають пошуки нових шляхів розширен-
ня та підтримки іміджу, одним із яких є використан-
ня освітнього брендингу, тобто застосування у своїй 
діяльності прийомів, методів і способів, які дозво-
ляють довести власний бренд до споживача освітніх 
послуг та сформувати у його свідомості імідж кон-
кретного закладу, а також надати допомогу вступ-
никові у сприйнятті відмінних якостей ЗВО. 

Західноєвропейські ЗВО вже тривалий час активно 
використовують брендинг як ефективний механізм 
підвищення конкурентоспроможності, створення по-
зитивного іміджу та репутації закладу, що дозволяє 
їм підвищити рівень довіри цільової аудиторії.

Попри велику кількість наукових праць і дороб-
ків у сфері брендингу, зокрема і брендингу ЗВО, 
нерозв’язаними залишаються питання опрацювання 
підходів до формування брендингу ЗВО, стратегій його 
розвитку тощо.

Мета – вивчення особливостей бренду ЗВО, визна-
чення факторів, що впливають на успішність розвитку 
бренду ЗВО, обґрунтування теоретико-методичних 
заходів створення бренду ЗВО.

Матеріали та методи. Методи дослідження: ста-
тистичний, аналітичний, порівняльний та логічний. 
Матеріали: літературні дані щодо системи бренду ЗВО.

Результати та їх обговорення. Зміни в економіч-
ному середовищі призводять до необхідності профе-
сійної переорієнтації фахівців на різних етапах їхньої 
кар’єри, освоєння нових сфер діяльності, зміни кар’єри 
тощо. Такі перетворення, характерні для власне про-
цесу освіти, відбуваються під впливом змін, що охоп- 
люють економіку окремих країн, регіонів і світу за-
галом. Сьогодні студентська молодь має змогу здо-
бувати вищу освіту в зарубіжних країнах і застосо-
вувати отримані знання, працюючи в міжнародних 
компаніях у різних куточках світу. 

Не виникає сумніву, що зазначені зміни відбува-
ються з таких причин:
•	 розвиток нових підходів до організації освітньо-

го процесу;
•	 наявність надлишку повідомлень старого типу 

і недовіра до наданої в рекламних проспектах 
інформації;

•	 поява можливостей використання нових медіа-
каналів, які своєю чергою сприяють створенню 
нових ідей з використання старих каналів;

•	 зміна сфери діяльності бренд-маркетингу;
•	 динамічність і стрімкий розвиток стратегії біз-

несу тощо [2-5].
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На підставі проведеного дослідження наукових 
праць [6-14] нами запропоновано розуміння брендингу 
ЗВО, що полягає в процесі послідовного і планомір-
ного створення популярного серед цільової аудито-
рії бренду за допомогою реклами, PR-заходів та ін-
ших форм просування закладу чи освітньої послуги, 
що він надає. Отже, бренд – це унікальна впізнавана 
система нематеріальних образів, цінностей та асо-
ціацій, що виникають у свідомості споживача та ха-
рактеризують рівень довіри і відносин між ЗВО та 
цільовою аудиторією. 

Необхідно зазначити, що відмінними рисами освіт-
ніх послуг є:
•	 відчутні риси – здатність споживача освітньої 

послуги оцінити місце розташування ЗВО, якість 
матеріально-технічної бази (аудиторії, бібліоте-
ка, гуртожитки, оснащення сучасних аудиторій 
тощо), кваліфікацію професорсько-викладацького 
складу, якість бібліотечних фондів, умови про-
живання в гуртожитку тощо;

•	 невідчутні риси – наявність прихованих аспек-
тів щодо затребуваності випускників, насиченос-
ті соціокультурного життя студентства, міжнарод-
них програм обміну студентами тощо;

•	 уявні риси – наявність відмінних рис, створених 
завдяки застосуванню ЗВО різноманітних мето-
дів просування (можливість освоєння одночасно 
двох освітніх програм, проходження практики  
в сучасних фармацевтичних компаніях, вільний 
доступ до інтернету тощо).
На підставі вивчення літературних джерел, а також 

об’єднання основоположних моделей світових мар-
кетингових шкіл запропоновано структуру якості 
освітніх послуг у вигляді трирівневої факторної мо-
делі, до складу якої входять:
•	 якість взаємодії ЗВО як виробника освітньої  

послуги з цільовою аудиторією (interaction quality). 
Її основними факторами є: якість поведінки, про-
фесіоналізм і ставлення співробітників ЗВО (нау- 
ково-педагогічного складу, інспекторів декана-
тів тощо) до споживачів освітніх послуг; бажан-
ня допомагати, надання поради та розуміння по-
треб споживача;

•	 якість зовнішнього оточення (environmental 
quality) – загальне сприйняття якості освітньої 
послуги: зовнішнє оточення, що впливає на умови 
процесу надання послуги (мікроклімат примі-
щень, ергономіка робочого місця тощо); дизайн 
(інтер’єр, екстер’єр, розташування тощо); соціаль-
ні чинники (кількість студентів, їхня поведінка 
тощо);

•	 якість результату освітньої послуги (outcome  
quality): відсоток працевлаштованих випускників; 
позитивні відгуки роботодавців про випускників 
закладу; відсоток здобувачів закладу, які стали 
переможцями міжнародних або всеукраїнських 
студентських олімпіад, міжнародних або всеукраїнсь- 
ких конкурсів студентських наукових робіт тощо.
Необхідно зазначити, що кожна зі складових міс-

тить три елементи, які і формують сприйняття якості  

освітньої послуги. Крім того, важливим є те, що ко-
жен елемент складових споживач освітніх послуг 
оцінює за такими параметрами, як співпереживання, 
чуйність і надійність, тобто розуміння потреб спо-
живача з боку ЗВО.

Отже, бренд ЗВО доцільно розглядати з трьох по-
глядів, зокрема з погляду внутрішнього потенціалу; 
взаємодії з оточенням; розвитку закладу освіти. 

Внутрішній потенціал бренду ЗВО містить по-
тенціал ректора, науковий та кадровий потенціал закладу, 
матеріально-технічну базу, потенціал працевлашту-
вання випускників, потенціал студентського життя, 
історію ЗВО. 

Взаємодія ЗВО з оточенням полягає у взаємних 
зв’язках з іншими організаціями, зокрема роботодав-
цями, органами місцевого самоврядування, громадсь- 
кими організаціями тощо.

Розвиток закладу освіти передбачає регіональ-
ний та інноваційно-інформаційний розвиток та ви-
хід на зовнішні освітні ринки.

З огляду на тенденції світового розвитку, вплив 
чинників макросередовища маркетингу і значущість 
факторів мікросередовища маркетингу, а також особли-
вості освітніх послуг бренд ЗВО становить собою 
сукупність таких елементів:
•	 назва ЗВО як корпоративний бренд;
•	 місія закладу як суть бренду;
•	 якість ресурсного забезпечення діяльності ЗВО;
•	 ефективність застосовуваних освітніх і управлінсь- 

ких технологій;
•	 орієнтація на інноваційний шлях розвитку закладу;
•	 застосування технологій некомерційного марке-

тингу і орієнтація на соціальний ефект;
•	 моніторинг регіонального, національного і між-

народного ринків освітніх послуг;
•	 формування постійної системи комунікацій з ре-

альними і потенційними споживачами освітніх 
послуг закладу, а також роботодавцями, органі-
заціями-партнерами, засобами масової комунікації, 
державними установами та іншими зацікавленими 
сторонами на основі прямого і зворотного зв’язку.
Окрім елементів, бренд ЗВО має певні складові, 

основні з яких подано на рис. 1.
За результатами вивчення досвіду світових ЗВО 

та літературних джерел [5-9, 12, 15-17] нами визна-
чено, що основними особливостями бренду ЗВО є:
•	 розвиток бренду, що є необхідним для залучен-

ня здібних вступників;
•	 виконання закладом освіти соціальної функції 

(розвиток науки і досліджень, збереження куль-
тури, культивація цінностей тощо);

•	 спільна діяльність з авторами бренду ЗВО, зокрема 
співробітниками закладу, здобувачами вищої освіти, 
випускниками;

•	 можливості, які надає заклад здобувачам вищої 
освіти [14].
З огляду на особливості бренду ЗВО нами уза-

гальнено його функції, до яких віднесено: диферен-
ціювальна, ціннісно-орієнтована, захисна, інформа-
ційна, асоціативна та стратегічна (рис. 2).
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Необхідно зазначити, що на ринку освітніх послуг 
бренд ЗВО має вплив на різні аудиторії, чим забез-
печує:
•	 прийняття рішення вступників та їхніх батьків 

щодо місця навчання;
•	 формування здобувачами вищої освіти власно-

го особистісного бренду як у процесі навчання  
(серед здобувачів вищої освіти інших закладів), 
так і після закінчення – у процесі працевлашту-
вання; 

•	 надання можливостей певного рівня фінансування, 
а також підтримки з боку держави; 

•	 забезпечення взаємозв’язку з оточенням та фор-
мування соціально значущого образу інновацій-
ного закладу, який працює на благо суспільства.
Окрім вищенаведеного, бренд ЗВО має:

•	 функціональний вплив – гарантування освітньої 
послуги;

•	 психологічний вплив – формування лояльності 
споживачів освітньої послуги;

•	 культурний вплив – підтримування традицій та 
цінностей, загальних для закладу і споживачів 
освітньої послуги [16, 18].

Необхідно зазначити, що головною умовою успіш-
ного бренду ЗВО є унікальність і значущість пропо-
зицій, трансльованих закладом споживачам. На успіш- 
ність бренду ЗВО впливає ціла низка факторів, зокре-
ма емоційна привабливість, організація освітнього 
процесу, кадровий потенціал і матеріально-технічна 
база закладу (рис. 3).

Доцільно зауважити, що достатньо позитивний 
вплив на формування бренду ЗВО здійснює попу-
лярність закладу, затребуваність випускників на ринку 
праці, індивідуальність психологічної атмосфери   
ЗВО та потужна рекламна кампанія. 

Разом із тим, значна кількість факторів, які необхід-
но враховувати для аналізу бренду ЗВО на ринку про-
фесійної освіти [16,17, 19, 20], свідчить, що особли- 
вість структури бренду закладу ґрунтується, як пра-
вило, на загальних моделях. На наш погляд, під час 
розроблення структури бренду ЗВО на ринку освіт-
ніх послуг необхідно враховувати особливості, які 
визначають процеси управління брендом.

Не викликає сумнівів, що формування бренду ЗВО 
є досить складним, трудомістким і тривалим проце- 
сом із правильною розробкою і застосуванням кон-
цепції брендингу.

Також важливим є те, що концепція брендингу 
розглядається, як правило, у двох площинах: при-
хильність споживачів освітніх послуг та прихильність 
персоналу закладу освіти, яка з часом має трансфор-
муватися у довіру до бренду. Це необхідно врахо-
вувати в роботі щодо розвитку і посилення бренду 
закладу.

Особливості формування бренду ЗВО пов’язані 
зі специфікою його діяльності відразу у двох ключо-
вих напрямах – ринку освітніх послуг і ринку праці.  
Бренд ЗВО є системою, елементи якої умовно роз-
ділені на внутрішній і зовнішній вигляд. Внут- 
рішній формат формується в уявленні студентів, 

Рис. 1. Основні складові бренду ЗВО
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Рис. 2. Узагальнені функції та результативність бренду ЗВО
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Рис. 3. Основні фактори впливу на успішність бренду ЗВО
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професорсько-викладацького складу, випускників  
і співробітників закладу. Зовнішній – становить со-
бою низку асоціацій, вражень, пов’язаних із ЗВО, які 
існують в уявленні вступників, партнерів, суспільства,  
роботодавців і держави.

Система управління брендом ЗВО характеризується:
•	 рівнями управління (стратегічне, тактичне, опе-

ративне, самоуправління); 
•	 орієнтованістю на розвиток ЗВО і науково-педа-

гогічного складу; 
•	 реалізацією принципу зворотного зв’язку для за-

безпечення відповідного рівня контролю за ре-
зультатами функціонування бренду; 

•	 відкритістю, багатофакторністю, прогностичністю, 
самовідтворюваністю брендованої моделі управ-
ління [7-9, 10-16, 18, 21, 22].

На підставі проведених досліджень нами запро-
поновано алгоритм динамічного управління брендом 
ЗВО, який складається з восьми етапів (рис. 4). 

На першому етапі здійснюється формування по-
зиції закладу освіти, відбуваються вибір стратегії по-
зиціонування та реалізація плану маркетингу з ура- 
хуванням локальних ринкових можливостей і тренд-
хантингу (аналіз глобальних трендів і перспектив 
освітнього ринку). 

Другий етап передбачає дослідження рівня за-
доволеності споживачів послугами ЗВО, що є базою 
для уточнення елементів бренду та вибору моделі 
й інструментів управління брендом закладу осві-
ти. Як зазначено вище, необхідно оцінити усвідом-
лення споживачів бренду ЗВО стосовно конкурен-
тів щодо довіри, цінності, придатності й стійкості. 
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Рис. 4. Алгоритм динамічного управління брендом ЗВО на ринку освітніх послуг
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Позиціонування використовується для розроблення 
стратегії розвитку бренду ЗВО та політики комунікацій. 

Формування індивідуальних рис бренду відбува-
ється на третьому етапі (місія, цінність, філосо-
фія, імідж, корпоративна культура ЗВО тощо). 

Четвертий етап полягає у створенні атрибутів 
закладу (історія, логотип, фірмовий стиль, сайт тощо). 

На п’ятому етапі розробляється стратегія роз-
витку бренду ЗВО з подальшим вибором моделей та 
інструментів управління брендом ЗВО (шостий етап). 
Результатами ефективного бренд-менеджменту є під-
вищення цін освітніх послуг, здатність мінімізувати 
витрати на просування бренду ЗВО, зміцнення кор-
поративної культури закладу тощо.

Просування бренду за допомогою вибору кана-
лів комунікації відповідно до позиціонування ЗВО 
і його цільової аудиторії здійснюється під час реа-
лізації сьомого етапу. На останньому (восьмому) 
етапі відбувається оцінювання задоволеності спо-
живачів освітніх послуг з подальшим удосконален-
ням бренду ЗВО.

Отже, можна стверджувати, що процес управлін-
ня брендом ЗВО становить собою цілісну інформа-
ційно відкриту систему, основними компонентами 
якої є мета діяльності ЗВО, суб’єктивна модель умов, 
формування і просування бренду, програма дій ви-
конавців, система критеріїв досягнення мети бренд-
менеджменту, контроль і оцінювання результатів брен-
дингу, прийняття рішення про удосконалення системи 
управління брендом ЗВО.

За результатами вивчення наукових праць визна-
чено, що побудова закладом бренду, безумовно, на-
дає йому низку переваг:
•	 визначення лояльності споживачів до ЗВО;
•	 забезпечення конкурсу під час вступу, що дозво-

ляє залучити до навчання найбільш підготовле-
них вступників;

•	 залучення додаткового бюджетного фінансування;
•	 забезпечення надходження позабюджетних коштів 

завдяки встановленню порівняно високої плати 
і великої кількості охочих навчатися в закладі;

•	 можливість розраховувати на цільовий прийом 
і направлення здобувачів вищої освіти на навчан-
ня з оплатою фармацевтичними організаціями – 
майбутніми роботодавцями; 

•	 створення широких можливостей для участі в до-
слідницьких і соціальних проєктах (за рахунок  
коштів фармацевтичних організацій та інших поза- 
бюджетних джерел);

•	 полегшення налагодження і забезпечення стій-
кості міжнародних зв’язків [23].
Висновки. Досліджено підходи до визначення 

сутності бренду закладу вищої освіти, який розгля-
дається як комплекс інформації про освітній заклад 
для всіх цільових аудиторій. 

Сформовано відмінні риси освітніх послуг – від-
чутні, невідчутні та уявні риси. Запропоновано ко-
жен елемент складових освітніх послуг оцінювати за 
такими параметрами, як співпереживання, чуйність 
і надійність.

Сформовано сукупність елементів бренду ЗВО: 
назва ЗВО; місія закладу; якість ресурсного забез-
печення діяльності ЗВО; ефективність застосовува-
них освітніх і управлінських технологій; орієнтація 
на інноваційний шлях розвитку закладу; застосу-
вання технологій некомерційного маркетингу й орі-
єнтація на соціальний ефект; моніторинг регіональ-
ного, національного і міжнародного ринків освітніх 
послуг; формування постійної системи комунікацій 
зі споживачами освітніх послуг закладу.

Визначено особливості, функції та результатив-
ність бренду ЗВО. 

Досліджено основні фактори впливу на успіш-
ність бренду ЗВО, до яких зараховано матеріально-
технічну базу закладу, кадровий потенціал, органі-
зацію освітнього процесу, наукову базу, іміджевий,  
комунікаційний, організаційний та культурно-дозвіль-
ний блоки, навчально-методичну базу, фінансово-еконо-
мічний стан, блок контингенту студентів та емоцій-
ну привабливість. 

Запропоновано алгоритм динамічного управлін-
ня брендом ЗВО на ринку освітніх послуг, який скла-
дається з восьми етапів: 1) формування позиції ЗВО; 
2) визначення відповідності позиції, яка сприймаєть-
ся споживачами, і позиції, яка транслюється ЗВО; 
3) формування індивідуальних рис бренду ЗВО;  
4) створення атрибутів бренду ЗВО; 5) вибір страте-
гії розвитку бренду ЗВО; 6) вибір моделі й інстру-
ментів управління брендом ЗВО; 7) розроблення  
і реалізація комплексу маркетингових комунікацій; 
8) оцінювання задоволеності споживачів освітніми 
послугами. 

Визначено переваги побудови закладом освітнього 
бренду.

Перспективи подальших досліджень. Розроб- 
лення методичних підходів до формування системи 
бренду ЗВО фармацевтичного спрямування.

Конфлікт інтересів: відсутній.
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Дослідження епідеміології деменції та хвороби  
Альцгеймера в Україні

На тлі планомірного старіння населення та збільшення тривалості життя проблеми поширення всіх форм 
деменції, зокрема хвороби Альцгеймера, набувають дедалі більшої актуальності.

Метою роботи стало проведення дослідження епідеміології деменції та хвороби Альцгеймера в Україні.
Матеріали та методи. Матеріалами дослідження були дані Центру психічного здоров’я і моніторингу нар-

котиків та алкоголю МОЗ України за 2015-2019 роки. У науковій розвідці, окрім загальнотеоретичних методів, 
використано методи епідеміологічних досліджень.

Результати та їх обговорення. Виявлено, що з 2018 р. в Україні збільшились показники захворюваності на 
всі розлади психіки (4,0 %), зокрема на органічні ураження із симптоматичними проявами порушень когнітивних 
функцій (2,0 %), на всі форми деменції (6,0 %), судинну деменцію та хворобу Альцгеймера (по 9,0 %). У струк-
турі деменцій домінує судинна форма (62,59 %), а хвороба Альцгеймера з 2015 р. характеризується планомір-
ним зростанням питомої ваги з 7,0 % до 12,0 %. Середній показник поширеності деменції в Україні дорівнював 
99,72, а хвороби Альцгеймера – 5,34 особи на 100 тис. населення. Виявлено значне коливання показників 
поширеності деменції та хвороби Альцгеймера в різних регіонах країни. Так, в областях України зазначені по-
казники відрізнялись у 6 і більше разів. Найвищі показники поширеності деменції спостерігали в 7 областях 
(Вінницька, Донецька, Запорізька, Житомирська, Харківська, Черкаська та Чернігівська) та м. Києві, а хвороби 
Альцгеймера – у 3-х областях (Запорізька, Херсонська, Чернігівська) та м. Києві. 

Висновки. Доведено необхідність впровадження ефективної системи фіксації та моніторингу випадків усіх 
форм деменції, зокрема хвороби Альцгеймера. Це формує підґрунтя для розроблення моделей раціонального 
розподілу ресурсів охорони здоров’я з метою ефективного лікування та соціальної реабілітації зазначених груп 
хворих в Україні. 

Ключові слова: деменція; судинна деменція; хвороба Альцгеймера; система охорони здоров’я; 
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The study of epidemiology of dementia and Alzgeimer’s disease in Ukraine
Against the background of systematic aging of the population and increase in life expectancy the problems of the spread 

of all forms of dementia, including Alzheimer’s disease, are becoming increasingly important.
Аim. To study epidemiology of dementia and Alzheimer’s disease in Ukraine.
Materials and methods. Data from the Center for Mental Health and Monitoring of Drugs and Alcohol of the Ministry 

of Health of Ukraine for 2015-2019 were studied. In the research, in addition to general theoretical methods, methods 
of epidemiological studies were also used.

Results and discussion. It has been found that since 2018 in Ukraine, the incidence rates of all mental disorders 
(4.0 %) increased, including organic lesions with symptomatic manifestations of cognitive impairment (2.0 %), all forms 
of dementia (6.0 %), vascular dementia and Alzheimer’s disease (9.0 % each). The structure of dementia is dominated 
by vascular forms of dementia (62.59 %), while Alzheimer’s disease has been characterized since 2015 by a systematic 
increase in the proportion (%) from 7.0 % to 12.0 %. The average prevalence of dementia in Ukraine is 99.72, and 
Alzheimer’s disease is 5.34 per 100 thousand population. A significant fluctuation in the prevalence of dementia and 
Alzheimer’s disease in different regions of the country has been proven. Thus, in the regions of the country, these indi-
cators differed by 6 or more times. The highest prevalence rates of dementia were observed in 7 regions (Vinnytsia, 
Donetsk, Zaporizhia, Zhytomyr, Kharkiv, Cherkasy and Chernihiv regions) and Kyiv, and for Alzheimer’s disease – in 3 regions 
(Zaporizhia, Kherson, Chernihiv) and Kyiv.

Conclusions. It is necessary to introduce an effective system for recording and monitoring cases of all forms 
of dementia, including Alzheimer’s disease. This will form the basis for the development of models for the rational 
distribution of healthcare resources for the effective treatment and social rehabilitation of these groups of patients in 
Ukraine.

Key words: dementia; vascular dementia; Alzheimer’s disease; healthcare system; neurodegenerative 
pathologies
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Исследование эпидемиологии деменции и болезни Альцгеймера в Украине 
На фоне планомерного старения населения и увеличения продолжительности жизни проблемы распростра-

нения всех форм деменции, в т. ч. болезни Альцгеймера, приобретают все большую актуальность.
Целью работы стало проведение исследования эпидемиологии деменции и болезни Альцгеймера в Украине.
Материалы и методы. Материалом исследования были данные Центра психического здоровья и мони-

торинга наркотиков и алкоголя МЗ Украины за 2015-2019 годы. В работе, кроме общетеоретических методов, 
использованы и методы эпидемиологических исследований.

Результаты и их обсуждение. Установлено, что с 2018 г. в Украине увеличились показатели заболевае-
мости всеми расстройствами психики (4,0 %), в т. ч. органическими поражениями с симптоматическими проявле-
ниями нарушений когнитивных функций (2,0 %), всеми формами деменции (6,0 %), сосудистой деменцией и 
болезнью Альцгеймера (по 9,0 %). В структуре деменции доминируют сосудистые формы (62,59 %), а болезнь 
Альцгеймера характеризуется с 2015 г. планомерным ростом удельного веса с 7,0 % до 12,0 %. Средний по-
казатель распространенности деменции в Украине составлял 99,72, а болезни Альцгеймера – 5,34 человека на 
100 тыс. населения. Доказано значительное колебание показателей распространенности деменции и болезни 
Альцгеймера по разным регионам страны. Так, по областям Украины эти показатели отличались в 6 и бо-
лее раз. Самые высокие показатели распространенности деменции наблюдались в 7 областях (Винницкая, 
Донецкая, Запорожская, Житомирская, Киевская, Черкасская, Черниговская) и г. Киеве, а болезни Альцгейме-
ра – в 3-х областях (Запорожская, Херсонская, Черниговская) и г. Киеве.

Выводы. Доказана необходимость внедрения эффективной системы фиксации и мониторинга случаев 
всех форм деменции, в т. ч. болезни Альцгеймера. Это позволит сформировать основу для разработки моделей 
рационального распределения ресурсов здравоохранения для эффективного лечения и социальной реабили-
тации указанных групп больных в Украине.

Ключевые слова: деменция; сосудистая деменция; болезнь Альцгеймера; система здравоохранения; 
нейродегенеративные патологии

Вступ. Деменція становить собою фінальну ста-
дію когнітивних порушень, що характеризується гру-
пою симптомів, із яких найбільш помітними є пору- 
шення пам’яті та соціальних здібностей [1-3]. За да-
ними статистики, у 2019 році на деменцію у світі 
страждали близько 50 мільйонів людей, а щороку 
виявляють майже 10 мільйонів нових випадків, і цей 
показник має потроїтися до 2050 року [4, 5]. Попри 
покращення якості надання медичної допомоги та 
фармацевтичного забезпечення населенню, у біль-
шості країн із високим соціально-економічним роз-
витком став поступово зростати серед населення рі-
вень деменції – загрозливого нейродегенеративного 
захворювання. Так, наприклад, у країнах Європейсь- 
кого Союзу (ЄС) ще 2001 року показник пошире-
ності деменції дорівнював 7,7 млн осіб, а за даними 
прогнозів, 2040 року очікується зростання кількості 
хворих на деменцію до 16 млн [6-8]. 

На тлі планомірного старіння населення та посту-
пового збільшення тривалості життя в економічно 
розвинутих країнах деменція поступово перейшла 
із низки проблем медичного характеру до питань со-
ціального значення, що потребують негайного розв’я- 
зання. Як свідчать дані спеціальної літератури, ще 
наприкінці минулого століття питання збільшення 
кількості випадків деменції в популяції не перебува-
ло в центрі уваги науковців як актуальна проблема 
сталого розвитку суспільства в умовах підвищення 
вимог населення до якості життя [9-12]. Деменція  
є основною причиною інвалідності серед літніх лю-
дей, а її наслідки негативно впливають не лише на 
життя пацієнтів, а й на якість життя їхніх опікунів 
та родин. За оцінками фахівців, до 2030 р. у світі 
витрати суспільства, спрямовані на догляд та ліку-

вання хворих на деменцію, можуть збільшитися до 
2 трлн дол. США [13-15]. У структурі деменції най-
більш поширеною формою є хвороба Альцгеймера 
(ХА). Так, за даними Асоціації хвороби Альцгеймера 
(Alzheimer’s Association), зазначене неврологічне захво- 
рювання складає 60-80 % від усіх випадків демен-
ції [14, 16]. 

На жаль, в Україні систему моніторингу основ- 
них епідеміологічних показників захворюваності та 
поширеності деменції почали запроваджувати лише 
в останні декілька років. Проведення безперервного 
епідеміологічного моніторингу стану захворюваності 
на основні психічні й поведінкові розлади дозволяє 
оцінити і спрогнозувати необхідні витрати, які мо-
жуть бути спрямовані на медичне та фармацевтич-
не забезпечення хворих на деменцію, зокрема й на 
хворобу Альцгеймера. Лікування та соціальна реа-
білітація хворих на деменцію є високовартісним про-
цесом, який потребує впровадження певних моделей 
раціонального розподілу обмежених ресурсів охорони 
здоров’я, що повинні ґрунтуватися на результатах ана-
лізу відповідних епідеміологічних показників. Насам-
перед результати зазначених досліджень можуть бути 
використані у плануванні прямих і непрямих витрат, 
пов’язаних не лише з наданням хворим на деменцію 
кваліфікованої патогенетичної, симптоматичної, паліа-
тивної допомоги, а й із соціальною реабілітацією   
і патронажем пацієнтів і членів їхніх родин та опі-
кунів. Усе викладене й зумовлює необхідність про-
ведення досліджень з аналізу епідеміологічної си-
туації з деменції в Україні за динамікою років. 

Питання підвищення ефективності соціальної 
адаптації та надання медичної допомоги хворим на 
деменцію є предметом вивчення як вітчизняних, 
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так і закордонних учених [1, 3, 5, 7, 8, 13, 16]. На жаль, 
сьогодні ця патологія є невиліковною, а основна до-
помога хворим спрямована на зниження негативних 
наслідків симптомів порушення когнітивних функ-
цій та соціальної дезадаптації [4, 6, 10, 11, 18, 19].  
Із цим препарати, які використовують у лікуванні симпто-
мів, на світовому фармацевтичному ринку постають 
однією з найперспективніших за темпами зростання 
групою ліків [20]. Так, обсяг продажу препаратів для 
лікування хвороби Альцгеймера та помірного когні-
тивного порушення у 2018 р. дорівнював 2,2 млрд дол. 
США на 8 основних фармацевтичних ринках (США, 
Франція, Німеччина, Італія, Іспанія, Великобританія, 
Японія та Китай). Відповідно до даних аналітичної 
компанії GlobalData, у 2028 р. обсяг цього ринку 
збільшиться до 12,9 млрд дол. за середньорічного 
темпу зростання 19,3 % [20]. Як свідчать дані звіту 
«Alzheimer’s Disease — Global Drug Forecast and Market 
Analysis to 2028», таке зростання обсягів продажу 
зумовлено не лише збільшенням кількості хворих на 
ХА та помірні когнітивні порушення, а й поширен-
ням нових видів терапії з використанням таких пре-
паратів, як адуканумаб компанії «Biogen», BAN-2401 
компанії «Eisai» та гантенерумаб компанії «Roche». 
З-поміж цих препаратів найбільші обсяги продажу 
матиме адуканумаб компанії «Biogen» [20]. 

Проведений аналіз спеціальної літератури дозво-
ляє стверджувати про недостатність робіт, у яких розгля-
нуто питання епідеміології деменції та ХА в Україні 
за динамікою років і в розрізі її адміністративно-тери-
торіального розподілу.

Метою наукової розвідки стало дослідження епіде-
міології деменції, зокрема ХА, в Україні загалом та 
в її адміністративно-територіальних одиницях за ди- 
намікою років. 

Матеріали та методи. Предметом досліджень стали 
дані форми звітності № 10 «Звіт про захворювання осіб 
з розладами психіки та поведінки за 2015-2017 роки»  
та зведена форма № 10 «Звіт щодо надання психіатрич-
ної допомоги населенню за 2018-2019 роки» Державної 
установи (ДУ) «Центр психічного здоров’я і моні-
торингу наркотиків та алкоголю Міністерства охо-
рони здоров’я України». Для аналізу було обрано дані 
захворюваності та поширеності деменції усіх форм 
(F00 – F03 за МКБ-10), тобто деменції при ХА (F00), 
судинної деменції (F01), деменції при інших хворо-
бах (F02) та неуточненої деменції (F03). 

У роботі використано історичний, аналітико-порів-
няльний, системний, логічний, гіпотетико-дедуктив-
ний, графічний методи наукового пошуку, а також 
методи епідеміологічного аналізу як важливого етапу 
проведення організаційно-економічних досліджень 
у медицині та фармації. Аналіз динаміки змін по-
казників захворюваності й поширеності деменції та 
ХА здійснювали за допомогою ланцюгових і базис-
них (щодо даних 2015 р.) коефіцієнтів (k) зростан-
ня/зниження. Ранжування регіонів країни на чотири 
групи (низького, середнього, високого та дуже висо-
кого рівня) відповідно до середніх значень пошире-
ності всіх форм деменції, зокрема і ХА, здійснювали 

за рівними інтервалами. Крок інтервалу обчислювали 
за даними варіаційного розмаху (max–min) та кіль-
кості обраних груп розподілу (N = 4,0) [21, 22]. Необ-
хідне обробляння статистичних даних виконували за 
допомогою стандартного пакету аналізу (StatSoft’s 
statistical package. Inc. (2017), STATISTICA version 
12.0 and Excel spreadsheet), а значення р було в межах 
допускних статистичних значень (р < 0,05). 

Результати та їх обговорення. Результати про-
веденого аналізу захворюваності населення України 
на порушення когнітивних функцій за 2015-2019 рр. 
наведено в табл. 1. Звертає на себе увагу збільшення 
з 2018 року показників захворюваності на всі роз-
лади психіки, зокрема на деменцію та всі її види. 

Так, усі розлади психіки збільшилися проти да-
них попереднього періоду на 4,0%, з них: органічні 
ураження із симптоматичними проявами порушень 
когнітивних функцій – на 2,0 %, а всіх форм демен-
ції – на 6,0 %. Найвищі ланцюгові темпи зростання 
у 2018 р. мали показники захворюваності населення 
на судинну деменцію та ХА (по 9,0 % відповідно). 
Загрозливим, з медико-соціального погляду, є факт 
значного зростання (на 28 %) показників захворю-
ваності населення країни на ХА у 2019 р. Результати 
структурного аналізу показників захворюваності на-
селення на деменцію дозволяють стверджувати, що 
безумовне домінування відповідно до років має су-
динна форма деменції. Так, питома вага цієї форми 
деменції коливалась від 60,22 % (2019 р.) до 64,76 % 
(2018 р.). За 2015-2019 рр. середнє значення питомої 
ваги судинної форми деменції дорівнювало 62,59 %. 
Своєю чергою питома вага ХА в структурі деменції 
коливалась у діапазоні значень від 7,18 % (2015 р.) 
до 11,35 % (2019 р.). Характерною рисою динамі-
ки змін показників захворюваності на ХА в Україні 
впродовж 2015-2019 рр. є планомірне зростання пи-
томої ваги зазначеної патології в загальній кількості 
хворих на деменцію. 

З огляду на різний рівень фінансових витрат у разі 
надання хворим із нейродегенеративними патологія-
ми амбулаторної та стаціонарної медичної допомоги 
і відповідного фармацевтичного забезпечення логіч-
ним є проведення наступного етапу наших досліджень. 
Так, було проаналізовано структурні зрушення показ-
ників захворюваності щодо амбулаторних та стаціо- 
нарних хворих на різні форми деменції упродовж 
2015-2019 рр. Результати досліджень наведено на 
рис. 1-2.

Як бачимо, у структурі показників захворюваності 
в разі надання хворим амбулаторної та стаціонарної 
допомоги провідні позиції посідає судинна деменція.  
Варто зазначити, що в структурі пацієнтів, яким було 
надано медичну та фармацевтичну допомогу в амбу-
латорних умовах, питома вага хворих на судинну де-
менцію була вищою (коливання показника складало 
від 68,0 % до 72,0 %) проти аналогічних даних групи 
стаціонарних хворих (54,0-62,0 %). Середнє значен-
ня питомої ваги судинних деменцій групи амбула-
торних хворих дорівнювало 70,6 %, а групи стаціо-
нарних хворих – 56,8 %. Аналогічні значення ХА 
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Таблиця 1
Аналіз показників захворюваності деменції в Україні за динамікою років

Показник захворюваності, кількість хворих:
2015 2016 2017 2018 2019

1.Загалом розлади психіки:
265114 255255 247247 256314 258072

Ланцюгові коефіцієнти (k5) зниження/зростання
0,96 0,97 1,04 1,01

1.2.Зокрема органічні ураження із симптоматичними проявами порушень когнітивних функцій:
79944 77128 75208 76478 75953

Ланцюгові коефіцієнти (k1) зниження/зростання
0,96 0,98 1,02 0,99

1.2.1. З них деменція, усі форми:
15304 13923 13380 14249 13812

Ланцюгові коефіцієнти (k2) зниження/зростання
0,91 0,96 1,06 0,97

1.2.1.1. Деменція при ХА:
1099 1118 1121 1227 1568

Ланцюгові коефіцієнти (k3) зниження/зростання
1,02 1,00 1,09 1,28

1.2.1.2. Судинна деменція
9358 8807 8502 9227 8317

Ланцюгові коефіцієнти (k4) зниження/зростання
0,94 0,97 1,09 0,90
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Рис. 1. Аналіз структурних зрушень різних видів деменції в Україні в разі надання хворим амбулаторної  
допомоги впродовж 2015-2019 рр.
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Рис. 2. Динаміка структурних зрушень різних видів деменції в Україні в разі надання хворим стаціонарної  
допомоги впродовж 2015-2019 рр.



ВІСНИК ФАРМАЦІЇ 2 (102) 202154 ISSN 2415-8844 (Online)

дорівнювали 8,2 % та 9,2 % відповідно. Тобто мож-
на стверджувати, що основні фінансові витрати, які 
можуть мати родини хворих на деменцію, пов’язані 
саме з організацією надання цим хворим допомоги 
в домашніх умовах. Необхідно також зазначити наяв- 
ність стійкої тенденції до планомірного збільшення 
питомої ваги в структурі деменції ХА. Так, у разі 
надання амбулаторної допомоги цей показник у період 
з 2015 р. до 2019 р. збільшився з 7,0 % до 11,0 %, а в гру-
пі стаціонарних хворих – з 7,0 % до 12,0 %. Цей факт 
потребує подальшого розгляду. Особливо з приводу 
підвищення рівня обізнаності лікарів щодо нових ме-
тодів діагностики цього загрозливого для суспільства 
нейродегенеративного захворювання, яке зумовлює 
значні фінансові наслідки для родин цих хворих та 
системи охорони здоров’я загалом [17-19]. 

З огляду на значні відмінності у рівнях і доходу 
мешканців різних областей країни, і соціально-еконо-
мічного розвитку окремих її регіонів видається перспек-

тивним проведення структурного аналізу показників 
поширеності деменції та ХА відповідно до адміністра-
тивно-територіального розподілу України. На попе-
редньому етапі досліджень було розраховано серед-
ні показники поширеності захворювань на деменцію 
та ХА за 2015-2019 рр. (на 100 тис. населення). Дані 
аналізу зазначених показників подано на рис. 3-4. 

Середній показник поширеності деменції в Україні 
дорівнював 99,72 особи на 100 тис. населення, а хво-
роби Альцгеймера – 5,34 особи на 100 тис. населення.  
Варто зазначити, що середній показник поширенос-
ті деменції за регіонами коливається в значному діа-
пазоні значень – від 34,31 у Львівській області до 
203,38 у Донецькій області. Як бачимо, ці показни-
ки в Донецькій та, наприклад, у Запорізькій облас-
тях були в 6 разів вищими, ніж у Львівській області. 

Розраховані середні показники поширеності хворо-
би Альцгеймера коливались у діапазоні значень від 2,07 
(Закарпатська область) до 14,04 (Херсонська область) 
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Рис. 3. Аналіз середніх показників поширеності деменції за регіонами України
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Рис. 4. Результати аналізу середніх значень поширеності ХА за різними регіонами України
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випадків на 100 тис. населення, тобто дані між зазна-
ченими регіонами відрізнялись у 6,8 раза. Отже, мож-
на стверджувати, що показники поширеності ХА,  як   
і деменції, у різних регіонах країни відрізнялись істотно. 
Вважаємо, що це питання потребує подальшого розгляду, 
зокрема щодо організації та порядку фіксації нових 
випадків і поширеності всіх форм деменції, а також 
надання хворим амбулаторної допомоги. 

Далі за середнім показником поширеності демен-
ції та ХА всі регіони країни було ранжовано на 4 групи 
(низького, середнього, високого та дуже високого рівня 
поширеності патологій) за рівними інтервалами (табл. 2). 
З огляду на показники з критично високими значен-
нями поширеності (деменції – Донецька, Запорізька; 
ХА – Херсонська, Запорізька) певні регіони апріорі 
було зараховано до складу ІV групи аналізу. Як ба-
чимо за даними таблиці, до групи з низьким рівнем 
поширеності всіх форм деменції належать 3 регіони 
країни, до групи з середнім та високим рівнями – 7 ре-
гіонів відповідно. Групу з дуже високим рівнем по-
ширеності всіх форм деменцій складають 7 областей 
(Вінницька, Донецька, Запорізька, Житомирська, Хар- 
ківська, Черкаська, Чернігівська) та м. Київ. 

Відповідно до ранжування регіонів країни щодо 
показників поширеності ХА до групи з низькими 

епідеміологічними даними належать 8 регіонів, з се-
редніми – 9, а до груп з високим та дуже високим зна-
ченням епідеміологічних показників – по 4 регіони. 
Звертає на себе увагу той факт, що Запорізька та Черні-
гівська області, а також м. Київ присутні в групах 
з дуже високим рівнем епідеміологічних показників 
як щодо всіх форм деменції, так і ХА.

Загалом, до групи з дуже високим рівнем поши-
реності всіх форм деменції зараховано 32,0 % від за-
гальної кількості адміністративно-територіальних оди- 
ниць країни (25 регіонів, або 100,0 %), а до такої ж гру-
пи поширеності ХА – вдвічі менше, тобто 16,0 %. 

Висновки та перспективи подальших досліджень. 
Систематизуючи результати проведених досліджень 
за різними групами епідеміологічних показників усіх 
форм деменції, зокрема ХА, в Україні за динамікою 
років, можемо стверджувати про таке. Занепокоєння 
викликає факт збільшення показників захворюваності 
на всі форми деменції та ХА, що спостерігається  
з 2018 р. Доведено, що з 2015 р. на тлі безумовного до-
мінування судинної форми деменції поступово збіль-
шується питома вага ХА. Середнє значення питомої 
ваги ХА в структурі всіх форм деменцій в Україні 
не відповідає даним, наведеним у закордонній лі-
тературі. Зазначений факт свідчить про відсутність  

Таблиця 2
Результати ранжування регіонів країни за показниками поширеності деменції,  

зокрема хвороби Альцгеймера

Розподіл регіонів країни за показником поширеності деменції (на 100 тис. населення)
І група

«Низький рівень 
поширеності»

ІІ група
«Середній рівень 

поширеності»

ІІІ група
«Високий рівень 

поширеності»

ІV група
«Дуже високий рівень 

поширеності»
Волинська Дніпропетровська Київська Вінницька
Львівська Івано-Франківська Кіровоградська Донецька*
Тернопільська Чернівецька Луганська Житомирська

3 регіони

Рівненська Одеська Запорізька*
Сумська Полтавська Харківська
Закарпатська Херсонська Черкаська
Миколаївська Хмельницька Чернігівська

7 регіонів 7 регіонів

м. Київ

8 регіонів
Розподіл регіонів країни за показником поширеності хвороби Альцгеймера (на 100 тис. населення) 

Волинська Вінницька Хмельницька Чернігівська
Дніпропетровська Донецька Черкаська Херсонська*
Закарпатська Житомирська Чернівецька Запорізька*
Івано-Франківська Київська Львівська м. Київ
Кіровоградська Луганська

4 регіони 4 регіони

Рівненська Миколаївська
Тернопільська Одеська
Харківська Полтавська

8 регіонів

Сумська

9 регіонів

Примітка: * – з огляду на високі значення показників поширеності патологій зазначені регіони  
було апріорі зараховано до ІV групи. 
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єдиного підходу до діагностики ХА та наявність проб- 
леми моніторингу випадків нейродегенеративних ура-
жень із симптоматичними проявами порушень когні-
тивних функцій у пацієнтів похилого віку. На нашу 
думку, одним із наслідків комплексу зазначених проб- 
лем є значний діапазон у коливанні показників по-
ширеності всіх форм деменцій та ХА в різних регіо-
нах країни. Так, ці показники відрізняються один від 
одного у 6 та вище разів. З огляду на наведене вище 
постає перспективним розроблення заходів моніто-
рингу випадків деменції, що його варто виконувати 
спільно з соціальними службами країни, які здійсню-

ють патронаж окреслених груп населення та хворих.  
Проблему розробляння та впровадження ефективної 
системи моніторингу всіх форм деменції, зокрема ХА, 
загалом у країні та в розрізі її адміністративно-тери-
торіального розподілу необхідно розглядати насам-
перед як актуальне медико-соціальне питання, що 
потребує негайного розв’язання з огляду на зростан-
ня кількості таких хворих та ті економічні збитки, 
що їх зазнає держава в результаті надання відповід-
ної паліативної допомоги та забезпечення адекват-
ного соціального патронату. 
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Маркетинговий аналіз протигрипозних вакцин в Україні
Гострі респіраторні вірусні інфекції (ГРВІ) мають високу поширеність, що особливо небезпечно в період 

пандемії COVID-19. Найбільш ефективним засобом профілактики грипу є вакцинація. 
Метою дослідження є маркетинговий аналіз зареєстрованих в Україні вакцин. 
Матеріали та методи. Матеріалом дослідження стали дані Державного реєстру лікарських засобів України 

за 2020 р., інформація щодо підсумків епідемічного сезону з грипу та ГРВІ Центру громадського здоров’я Мініс-
терства охорони здоров’я України, задекларовані оптово-відпускні ціни на вакцини в Україні станом на грудень 
2020 р. Методи дослідження: частотний та описовий аналізи.

Результати та їх обговорення. У результаті аналізу АТС-класифікації вакцин та їх присутності на фарма-
цевтичному ринку України виявлено наявність групи J07B В – вірусні вакцини проти грипу. Частотний аналіз 
дозволив з’ясувати, що 2020 року було закуплено 665 000 доз вакцин 4 торгових назв (ТН). Усі вони іноземного 
виробництва, зокрема Франції, Нідерландів, Великобританії, Кореї. Серед закуплених вакцин 75 % склада-
ють вакцини французького виробництва. Визначено, що вартість 1 дози вакцини коливається від 185,00 до 
249,69 грн. З’ясовано, що за досліджуваний період (2016-2020 рр.) кількість закуплених доз вакцин зросла у 190 раз, 
а вакцинація населення – на 123 %, тобто з 106683 до 238079 осіб. 

Висновки. У результаті проведеного дослідження з’ясовано, що на фармацевтичному ринку України в епіде-
мічний сезон 2020-2021 рр. були представлені вакцини від грипу лише іноземного виробництва. Вартість 1 дози 
протигрипозних вакцин коливалась від 185,00 до 249,69 грн. 

Ключові слова: грип; вакцина; фармацевтичний ринок України; маркетинговий аналіз
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1 National Pirogov Memorial Medical University Vinnytsya, Ukraine 
2 National University of Pharmacy of the Ministry of Health of Ukraine
Marketing analysis of influenza vaccines in Ukraine
Acute respiratory viral infections (ARVI) are highly prevalent, and it is especially dangerous during the COVID-19 

pandemic. The most effective way to prevent the ARVI is vaccination. 
Aim. To analyze the pharmaceutical market of vaccines registered in Ukraine.
Material and methods. The material of the study was data of the State Register of Medicines of Ukraine 2020, 

information on the results of the epidemic season of influenza and ARVI of the Center for Public Health of the Ministry 
of Health of Ukraine, declared wholesale prices for vaccines in Ukraine in December 2020. The methods of frequency 
and descriptive analysis were used. 

Results and discussion. As a result of the structural analysis of ATC classification it was found that viral vaccines 
against influenza of J07B В group were presented at the pharmaceutical market. The frequency analysis revealed that 
there were 665.000 doses of vaccines of 4 trade names at the pharmaceutical market of Ukraine in 2020, all of them 
were of foreign production from France, the Netherlands, Great Britain, Korea. Among the vaccines purchased, 75 % 
were French-made vaccines. The cost of one vaccine dose ranged from 185.00 to 249.69 UAH. It was found that the 
number of vaccine doses purchased for the population during the study period (2016-2020) increased in 190 times. 
The population vaccination increased from 106683 to 238079 people, i.e. by 123 %. 

Conclusions. As a result of the research conducted it was found that in 2020-2021 there were 4 trade names of 
foreign vaccines at the pharmaceutical market of Ukraine. The cost of one dose of vaccines ranged from 185.00 tо 
249.69 UAH. 

Key words: acute respiratory viral infections; vaccine; pharmaceutical market of Ukraine; marketing analysis
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Маркетинговый анализ противогриппозных вакцин в Украине
Острые респираторные вирусные инфекции (ОРВИ) имеют высокую распространённость, что особенно 

опасно в период пандемии COVID-19. Наиболее эффективным средством профилактики гриппа является 
вакцинация.

Цель исследования – маркетинговый анализ зарегистрированных в Украине вакцин.
Материалы и методы исследования. Материалом исследования стали данные Государственного реестра 

лекарственных средств Украины за 2020 г., информация по итогам эпидемического сезона по гриппу и ОРВИ 
Центра общественного здоровья Министерства здравоохранения Украины, задекларированные оптово-отпускные 
цены на вакцины в Украине на декабрь 2020 г. Методы исследования: частотный и описательный анализы. 
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Результаты и обсуждение. В результате анализа АТС-классификации вакцин и их присутствия на фарма-
цевтическом рынке Украины установлено наличие группы J07B В – вирусные вакцины против гриппа. Частот-
ный анализ выявил, что в 2020 г. было закуплено 665000 доз вакцин 4 торговых названий (ТН). Все они ино-
странного производства таких стран, как Франция, Нидерланды, Великобритания, Корея. Среди закупленных 
вакцин 75 % составляют вакцины французского производства. Установлено, что стоимость 1 дозы вакцины 
колеблется от 185,00 до 249,69 грн. Выявлено, что в исследуемый период (2016-2020 гг.) количество закуплен-
ных доз вакцин выросло в 190 раз, а вакцинация населения – на 123 %, то есть с 106 683 до 238 079 человек. 

Выводы. В результате проведенного исследования установлено, что на фармацевтическом рынке Украины 
в эпидемический сезон 2020-2021гг. были представлены вакцины от гриппа только иностранного производства. 
Стоимость 1 дозы противогриппозных вакцин колебалась от 185,00 до 249,69 грн.

Ключевые слова: грипп; вакцина; фармацевтический рынок Украины; маркетинговый анализ

Вступ. Епідемічний сезон грипу та гострих респі-
раторних вірусних інфекцій (ГРВІ) в Україні характе-
ризується високою інтенсивністю, що особливо небез- 
печно в період пандемії COVID-19. З метою запо-
бігання виникненню і локалізації групових осеред-
ків грипу та ГРВІ в епідемічний сезон здійснюють 
комплекс профілактичних та протиепідемічних за-
ходів: впровадять практику призупинення навчаль-
но-виховного процесу в освітніх закладах, скасову- 
ють масові заходи, позапланово перевіряють дотри-
мання санітарно-протиепідемічного режиму в міс-
цях масового перебування людей, провадять роботу 
з інформування населення про заходи особистої та 
громадської профілактики захворювань на грип та 
ГРВІ. За даними ВООЗ, найбільш ефективним засо-
бом профілактики грипу є вакцинація. Усі ці заходи 
сприяють зниженню розповсюдження грипу та ГРВІ 
серед населення.

В останніх дослідженнях А. С. Немченко, Л. С. Сімо-
нян подано маркетинговий аналіз асортименту вак-
цин проти грипу, наведено цінові характеристики та 
показники їх доступності [1, 2]. У роботах А. П. Глушко- 
Маківської, О. О. Соколовської розглянуто сучасні 
тенденції впровадження вакцинації проти грипу [3]. 
Науковці О. В. Оришака, К. Н. Марченко проаналі-
зували особливості вакцинації від SARS-CoV-2 в Ізраїлі, 
Швеції, Україні та Японії [4].

Упродовж останніх років в Україні працює муні-
ципальна програма «Стоп грип», за якою частину вит- 
рат на вакцинацію від грипу покладено на місцевий 
бюджет [5], що, знижуючи певним чином фінансо-
ве навантаження, є важливим не тільки для хворих, 
але й держави. 

Результати огляду спеціальної літератури щодо 
перспективних підходів до профілактики грипу до-
зволяють констатувати, що наукових робіт у цій ца-
рині недостатньо. 

Метою нашого дослідження є маркетинговий ана-
ліз зареєстрованих в Україні вакцин. Завдання до-
слідження: провести частотний аналіз вакцин від грипу 
за торговими назвами, країнами-виробниками на фарма-
цевтичному ринку України; вивчити вартість вакцин; 
дослідити динаміку закупівлі вакцин та динаміку 
вакцинації населення за період 2016-2020 рр.

Матеріали та методи. Матеріалом дослідження 
стали дані Державного реєстру лікарських засобів 
України за 2020 р. [6], інформація щодо підсумків 
епідемічного сезону з грипу та ГРВІ Центру гро-
мадського здоров’я МОЗ України [7], задекларовані 

оптово-відпускні ціни на вакцини в Україні станом 
на грудень 2020 р. [8]. Методи дослідження: частот-
ний та описовий аналізи.

Результати та їх обговорення. У результаті прове-
деного структурного аналізу АТС-класифікації вак-
цин та їх присутності на фармацевтичному ринку 
України виявлено наявність групи J07B В – вірусні 
вакцини проти грипу. Частотний аналіз виявив, що 
2020 року було закуплено 665 000 доз вакцин 4 тор-
гових назв (ТН), усі вони іноземного виробництва 
(рис. 1). 

Виявлено, що серед закуплених вакцин 75 % скла-
дають вакцини французького виробництва. Також було 
визначено вартість 1 дози вакцини, що коливається 
від 185,00 до 249,69 грн (таблиця).

За даними Центру громадського здоров’я МОЗ 
України було визначено динаміку закупівлі доз вак-
цин від грипу за період 2018-2021 рр. (рис. 2).

З’ясовано, що за досліджуваний період кількість 
закуплених для населення доз вакцин зросла в 190 раз. 

За даними Центру громадського здоров’я МОЗ 
України було визначено динаміку вакцинації насе-
лення від грипу за період 2016-2020 рр. (рис. 3).

Виявлено, що вакцинація населення за дослі-
джуваний період зросла на 123 %, тобто з 106683 до 
238079 осіб. 

Рис. 1. Співвідношення країн-виробників вакцин,  
представлених на фармацевтичному ринку України у 2020 р. 
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Висновки та перспективи подальших досліджень
1.	 У результаті проведеного маркетингового ана-

лізу з’ясовано, що на фармацевтичному рин-
ку України в епідемічний сезон 2020-2021 рр. 
було представлено 4 ТН вакцин від грипу. 

2.	 На фармацевтичному ринку України представ-
лено вакцини лише іноземного виробництва 
таких країн, як Франція, Нідерланди, Велико-
британія, Корея. Серед закуплених вакцин 75 % 
складають вакцини французького виробництва.

3.	 Вартість препаратів протигрипозних вак-
цин за дозу в розрізі мінімальної та макси-
мальної вартості коливалась від 185,00 до 
249,69 грн. 

4.	 Закупівля доз вакцин від грипу за досліджу-
ваний період зросла у 190 раз.

5.	 Вакцинація населення за досліджуваний пе-
ріод зросла з 106683 до 238079 осіб, тобто 
на 123 %. 

Конфлікт інтересів: відсутній.
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Таблиця
Вартість середньої дози досліджуваних вакцин

ТН, № та термін дії  
реєстраційного посвідчення Форма випуску Країна виробник Ціна за 

паковання, грн
Ціна 1 дози 

вакцини, грн
ВАКСІГРИП® тетра спліт-вакцина для 
профілактики грипу UA/16141/01/01 
до 14.07.2022

сусп. д/ін. шприц 
0,5 мл, з голкою 

№ 1

Санофі Пастер, 
Франція 230,21 230,21

ІНФЛУВАК® UA/13027/01/01 
необмежений

сусп. д/ін. 1 доза 
шприц однораз. 

0,5 мл № 1

Abbott Biologicals, 
Нідерланди 249,69 249,69

ДЖІСІ ФЛЮ вакцина для профілактики 
грипу UA/16223/01/01 необмежений

сусп. д/ін. шприц 
0,5 мл № 10

М. Біотек ЛТД, 
Великобританія 1850,00 185,00

ДЖІСІ ФЛЮ квадривалентна 
вакцина для профілактики грипу 
UA/16141/01/01 до 14.07.2022

сусп. д/ін. шприц 
0,5 мл № 10 Грін Крос, Корея 2053,42 205,34

Рис. 2. Динаміка закупівлі вакцин (доз) в Україні  
за період 2018-2021рр.

Рис. 3. Динаміка вакцинації населення в Україні  
за період 2016-2020 рр.
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І. С. Казакова, С. М. Коваленко, В. О. Лебединець, В. С. Казакова

Національний фармацевтичний університет Міністерства охорони здоров’я України

Розроблення концептуальних підходів до регулювання  
обігу косметичної продукції в Україні

Мета – розроблення концептуальних підходів до регулювання обігу косметичної продукції в Україні.
Матеріали та методи. Як матеріал дослідження вивчено процеси технічного регулювання косметичної про-

дукції. У роботі використано логічний, дослідний методи, а також метод контент-аналізу.
Результати та їх обговорення. Досліджено стан технічного регулювання обігу косметичної продукції в низці 

зарубіжних країн, проведено аналіз Технічного регламенту на косметичну продукцію та визначено потенційні 
ризики за його впровадження в Україні. Розроблено модель плану реалізації нормативно-правового акту та про-
цедури застосування його основних положень.

Висновки. На підставі аналізу проблематики технічного регулювання косметичної продукції запропоновано 
методологію впровадження нормативно-правового акту, що регулює правила її обігу на українському ринку.

Ключові слова: косметична продукція; технічне регулювання; технічний регламент на косметичну 
продукцію; система менеджменту якості

I. S. Kazakova, S. M. Kovalenko, V. O. Lebedynets, V. S. Kazakova
National University of Pharmacy of the Ministry of Health of Ukraine
Development of conceptual approaches for regulating the turnover of cosmetic 
products in Ukraine
Aim. To develop conceptual approaches for regulating the turnover of cosmetic products in Ukraine.
Materials and methods. As research materials the processes of technical regulation of cosmetic products were 

studied; logical, research methods, as well as the method of content analysis were used.
Results and discussion. The state of technical regulation of the turnover of cosmetic products in a number of foreign 

countries has been studied. The analysis of the implementation of the specifications on cosmetic products has been 
performed, and the potential risks during its implementation in Ukraine have been determined. The model of the imple-
mentation plan of the normative legal act and the procedure of application of its basic provisions has been developed.

Conclusions. Based on the analysis of the issues of technical regulation of cosmetic products the methodology 
for implementing the normative legal act, which regulates the rules of the product turnover at the Ukrainian market, 
has been proposed.

Key words: cosmetic products; technical regulation; specifications on cosmetic products; quality management system

И. С. Казакова, С.Н. Коваленко, В. А. Лебединец, В. С. Казакова
Национальный фармацевтический университет Министерства здравоохранения Украины
Разработка концептуальных подходов к регулированию оборота косметической 
продукции в Украине
Цель – разработка концептуальных подходов к регулированию оборота косметической продукции в Украине.
Материалы и методы. В качестве материалов исследования изучены процессы технического регулирова-

ния косметической продукции. В работе использованы логический, исследовательский методы, а также метод 
контент-анализа.

Результаты и их обсуждение. Исследовано состояние технического регулирования оборота косметической 
продукции в ряде зарубежных стран, проведен анализ Технического регламента на косметическую продукцию 
и определены потенциальные риски при его внедрении в Украине. Разработана модель плана реализации 
нормативно-правового акта и процедуры применения его основных положений.

Выводы. На основании анализа проблематики технического регулирования косметической продукции предло-
жена методология внедрения нормативно-правового акта, регулирующего правила ее оборота на украинском рынке.

Ключевые слова: косметическая продукция; техническое регулирование; технический регламент на 
косметическую продукцию; система менеджмента качества

Вступ. Парфумерно-косметична галузь в усьому 
світі є одним із найдинамічніших видів економічної 
діяльності. Приріст світового ринку косметики в 2019 р. 
склав 5,25 % і тільки в 2020 р. знизився на 8 % [1, 2]. 
Станом на 2021 р. світовий ринок парфумерно-кос-
метичної продукції оцінюють у 603 млрд дол. США, 
а до 2025 року прогнозують його збільшення до 
758,4 млрд дол. США. На думку фахівців Mintel 

Beauty & Personal Care, наразі відбувається переоці-
нювання ставлення споживачів до косметики, що ви-
ражається в прагненні купувати безпечнішу, ефек-
тивнішу, екологічно чисту продукцію [3].

Попри економічну успішність вітчизняної парфу-
мерно-косметичної галузі, до останнього часу в Україні 
складалася досить небезпечна ситуація з техніч-
ним регулюванням продукції [4]. Тільки на початку 
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2021 р. на виконання зобов’язань у рамках гармоні-
зації вимог законодавства з Європейським Союзом 
Україна почала удосконалення нормативного забез-
печення діяльності галузі. 20.01.21 р. Постановою 
Кабінету Міністрів № 65 затверджено Технічний рег- 
ламент на косметичну продукцію (далі – Регламент) [5].  
Прийнятий документ гармонізовано з вимогами євро-
пейського «Regulation (EC) No 1223/2009. European 
parliament and of the council of 30 November 2009 on 
cosmetic products » [6], що кардинально змінює пра-
вила обігу косметичної продукції (КП) на українсь- 
кому ринку. У зв’язку з цим особливого значення на-
буває впровадження вимог Регламенту в державну 
регуляторну політику та діяльність суб’єктів госпо-
дарювання, зайнятих у всіх сферах життєдіяльності КП. 
Отже, розроблення концептуальних підходів до тех-
нічного регулювання КП, з огляду на сучасний стан 
національної дозвільної системи та галузевої законо-
давчої бази, є актуальним завданням. Аналіз остан-
ніх досліджень і публікацій засвідчив, що проблема-
тика розроблення і впровадження вимог Регламенту 
в діяльність парфумерно-косметичної галузі досі не бу- 
ла об’єктом предметного вивчення українських учених. 
Автори публікацій досліджують забезпечення якості 
та безпеки КП, функціонування косметичного ринку, 
технічного регулювання галузі [7-11]. У статтях конста-
товано вимоги Регламенту, актуальність документа, 
але відсутні практичні рекомендації щодо реалізації 
його положень, запровадження в діяльність вітчиз-
няної парфумерно-косметичної індустрії. Зарубіжні 
вчені, беручи до уваги досвід практичної реалізації 
вимог регламентаційних документів, аналізують перс- 
пективи вдосконалення технічного регулювання га-
лузі у своїх країнах [12-15]. Відсутність вітчизняних 
наукових праць із розроблення концептуальних під-
ходів до процесів технічного регулювання КП зумов-
лює необхідність проведення досліджень із зазначе-
ної проблеми.

Метою пропонованої статті є розроблення концеп-
туальних підходів до регулювання обігу КП в Україні.

Матеріали та методи. У роботі використано ло-
гічний, дослідницький методи, а також метод кон-
тент-аналізу, що їх застосовували для наукового від- 
творення динаміки розвитку вітчизняної парфумерно- 
косметичної галузі, концептуалізації вивчення га-
лузевої законодавчої бази з метою подальшої змістов-
ної інтерпретації виявлених закономірностей. Під час 
вивчення потенційних ризиків застосовували метод 
К. Ісікави для виявлення причиново-наслідкових 
зв’язків; методи процесного і системного підходів 
використовували для розроблення концептуальних 
підходів до регулювання обігу КП. 

Результати та їх обговорення. Практику техніч-
ного регулювання КП досліджували за нормативною 
базою документації країн з розвиненим косметичним 
ринком – Європейського Союзу (ЄС), США, Індії,  
Китаю і Японії. Правове забезпечення системи конт- 
ролю за обігом КП в зарубіжних країнах представле-
но різними законодавчими актами із зіставними ви-
могами регулювання, які повинні гарантувати основні  

принципи – якість, безпеку та ефективність КП. Резуль-
тати аналізу нормативної документації, яка регулює 
правила обігу КП [16-20], свідчать, що для створен-
ня необхідних параметрів безпеки повинна функціо- 
нувати система їх забезпечення на всіх етапах жит-
тєвого циклу продукту. Узагальнену схему цих ета-
пів подано на рис. 1.

У різних країнах регламентуються різні механіз-
ми реалізації регуляторної політики щодо КП. Але 
попри відсутність глобальної гармонізації норматив-
них вимог, обов’язковою є умова забезпечення без-
пеки КП для здоров’я споживача. Порівняльний ана-
ліз вимог нормативно-правової бази зарубіжних країн  
з безпеки косметики подано в табл. 1. 

Під час вивчення досвіду зарубіжних країн особ- 
ливу увагу було приділено практиці регулювання обігу 
КП у ЄС, оскільки Регламент розроблено відповід-
но до норм європейського законодавства – European 
Cosmetic Regulation №1223 / 2009. Об’єктами регулю-
вання European Cosmetic Regulation є: продукт, етапи 
життєвого циклу продукту (рис. 1), учасники проце- 
сів обігу КП; органи, уповноважені на проведення 
контролю за продуктами і процесами. Об’єкти регу-
лювання наведено на рис. 2.

Мета European Cosmetic Regulation – гарантувати 
безпеку КП для здоров’я споживача за допомогою нор-
мування вимог до всіх названих об’єктів регулювання. 
Щодо етапів життєвого циклу продукції, то основні 
вимоги European Cosmetic Regulation № 1223/2009 
можна зобразити відповідною схемою (рис. 3).

З метою виконання зазначених вимог для кожного 
етапу життєвого циклу продукції регламентовано про-
цедуру і її підсумковий результат (документацію), що 
також є предметом інспектування з боку органів конт- 
ролю. На основі процесного підходу нами система-
тизовано інформацію щодо процедур і документації, 
регламентованих вимогами European Cosmetic Regu- 
lation №1223/2009 для кожного процесу просування 
продукту на ринок (табл. 2).

Отже, вимоги European Cosmetic Regulation № 1223/ 
2009 до процесів просування продукції на ринок пред-
ставлено послідовністю певних процедур і результатами 
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Рис. 1. Етапи життєвого циклу КП як об’єкта регулювання 
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їх виконання, що спрямовано на створення цілісної 
системи забезпечення якості та безпечної продукції 
для здоров’я споживача. 

На наступному етапі нашого дослідження було 
розглянуто ситуацію з регулювання обігу косметич-
ної продукції в Україні. Постановою № 65 Кабінету 
Міністрів України 20.01.2021 р. затверджено Техніч-
ний регламент на косметичну продукцію. Регламент 
уперше в Україні застосовує до КП принципи тех-
нічного регулювання, що вимагає детального вивчен-
ня всіх аспектів його впровадження, починаючи від 
аналізу змістовної частини документа до розроблення 
підходів до реалізації вимог нормативно-правово-
го акту. З огляду на той факт, що для Регламенту пе-
редбачено «перехідний» період вступу в силу (18 мі- 
сяців від дня публікації Постанови), наразі актуаль-
ним є формування умов для його подальшого впрова-
дження. Аналіз змісту, форми і структури Регламенту 
підтверджує його відповідність European Cosmetic 

Regulation № 1223/2009 і вимогам Закону України 
«Про технічні регламенти», ст. 10, п. 3. (Додаток 9  
Регламенту) [20]. Завдання сьогоднішнього «перехід-
ного» етапу з впровадження Регламенту – сформу-
лювати основні проблемні процедури на етапах жит-
тєвого циклу продукції і розробити алгоритм дій  
з їх розв’язання. Під час аналізу перспектив вико-
нання вимог Регламенту на «перехідному» етапі його  
реалізації було використано результати попередніх 
досліджень з означеної проблеми [21, 22]. Результа-
ти аналізу наведено в табл. 3.

Як випливає з наведених даних, сьогодні в Україні 
складно забезпечити виконання вимог, декларованих 
для низки процесів обігу продукції. Найбільш проб- 
лемні є процеси доклінічної експертизи КП, її ноти-
фікації і косметичного нагляду на постмаркетинго-
вому етапі. З-поміж основних причин, що впливають 
на процеси впровадження Регламенту, нами визна-
чено такі: організаційно-управлінські дії, кадрове, 

Таблиця 1
Порівняльний аналіз нормативно-правової бази, що регулює вимоги  

до безпеки КП у зарубіжних країнах

Країни Уповноважені органи;  
законодавча база Регламентування оцінювання безпеки КП

Країни ЄС Національні органи країн ЄС;
Регламент Європейського 
парламенту № 1223/2009  
з косметичної продукції, 2009 р.

Безпеку продукції підтверджують відповідним звітом; 
дослідження мають виконувати в лабораторії, сертифікованій GLP.
Для оцінювання подразнювальної і сенсибілізувальної дії 
продукту застосовують клінічне дослідження групи добровольців. 
Досьє на продукт містить дані звіту, виконання вимог GMP тощо.

США FDA; 
Federal Food, Drug, and Cosmetic 
Act, sec. 201 (i) частина 21,  
глава IX, підрозділ VI, 1938 р.

Вимоги до безпеки КП та інгредієнтів мають рекомендаційний 
характер. Настанови GMP мають рекомендаційний характер. 

Китай Державна адміністрація з 
регулювання ринку (SAMR), 
Національне управління 
медичної продукції (NMPA);
Регламент косметичного 
нагляду і адміністрування – 
Cosmetic Supervision and 
Administration Regulation (CSAR), 
2021 р.

Вимоги до безпеки продукції залежать від її статусу – 
декларування косметики спеціального призначення (SUC) 
дозволено після проведення тестування її безпеки та 
ефективності відповідно до національних стандартів. Заявники 
повинні розміщувати дані про оцінювання ефективності продукту 
на спеціальному вебсайті NMPA.
Досьє на SUC має містити: назву продукту, повний перелік 
інгредієнтів; документацію з оцінювання безпеки; протоколи 
випробувань; документацію щодо дотримання вимог GMP тощо.
Оцінювання ефективності може ґрунтуватися на літературних 
даних, даних досліджень ефективності (з урахуванням 
випробувань на людях), випробувань споживчих властивостей.

Японія Міністерство охорони 
здоров’я, праці та соціального 
забезпечення;
Закон про забезпечення 
якості, ефективності та безпеки 
лікарських і медичних виробів 
(PMDL), 2019 р.

Звіт про безпеку повинен містити: результати тестування 
токсичності, канцерогенності, місцевоподразнювальної, 
фототоксичної дій, ефективності і функціональності продукту.
Вимоги до виробництва регламентовано стандартами: Good 
Quality Practice, 2014; Good Vigilance Practice 2017; GMP Ministerial 
Ordinance; Submission Documents for Application of GMP 
Compliance Inspection, 2019.

Індія Центральна організація  
з контролю за стандартами  
на лікарські засоби (CDSCO);
The Cosmetics Rules 2020.

The Cosmetics Rules 2020 визначають нормативні вимоги для 
виробництва, тестування, маркування, імпортування, реєстрації 
та продажу косметики в Індії.
Виробництво та імпортування нової косметики вимагає 
попереднього схвалення CDSCO і надання даних про безпеку  
та ефективність продукту. Безпеку нової косметики перевіряють 
відповідно до IS 4011: 2018 «Методи випробувань для оцінювання 
безпеки косметики».
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нормативно-правове забезпечення, а також фінансо- 
вий чинник та чинник впливу зовнішнього середо-
вища. Зовнішні умови – макроекономічна, суспіль-
но-політична ситуація в державі – багато в чому ви-
значають можливість створення системи управління 
якістю та безпекою продукту на всьому ланцюжку 
його просування на ринок. Чинник фінансового ре-
сурсу є економічною основою для розв’язання визна-
чених завдань і формується фінансовою політикою 
держави щодо виконання програми адаптації законо- 
давства України до законодавства ЄС. У пропонова- 
ній роботі як основні потенційні ризики І рівня роз-
глянуто причини організаційно-управлінського, кад- 
рового та нормативного забезпечення процесу впро-
вадження Регламенту, для яких виявлено причиново-
наслідковий зв’язок з чинниками ІІ-ІV рівнів (рис. 4).

Відповідно до наведеної схеми, основні причи-
ни залежать від комплексу чинників, здатних впли-
вати на результативність процесу. Із застосуванням 
методології системного підходу було розроблено мо-

дель впровадження Регламенту, спрямовану на міні-
мізацію/усунення виявлених потенційних ризиків 
(табл. 4).

Отже, запропонована модель впровадження Регла-
менту дозволить організаційно забезпечити перебіг 
«перехідного» періоду реалізації вимог зазначеного 
нормативно-правового акту. Модель заснована на прин-
ципах системного підходу і передбачає комплекс орга-
нізаційних заходів, спрямованих на усунення/міні-
мізацію виявлених ризиків. Першочерговими діями 
на етапі формування умов щодо впровадження Регла-
менту варто визнати створення вертикалі адміністра-
тивного управління. Для реалізації ефективної управ- 
лінської політики необхідна державна структура, уповно-
важена на координацію дій всіх учасників обігу КП  
на національному споживчому ринку. Це може бути 
як наділена додатковими повноваженнями чинна 
структурна одиниця у складі МОЗ, так і новоство-
рений орган аналогічного підпорядкування. Обов’яз- 
ковими управлінськими діями також є заходи щодо 
створення інфраструктури доклінічної експертизи про-
дукції. Науково-дослідні лабораторії, центри, акре-
дитовані на доклінічне вивчення продукції, також мо- 
жуть бути представлені вже чинними або новоство-
реними організаціями. З цією метою необхідно про-
вести аудит наявних ресурсів з доклінічного вивчен- 
ня КП та, з урахуванням їх потенційного навантажен-
ня, ухвалити необхідне управлінське рішення. У про-
цесі постмаркетингового контролю потрібно забез- 
печити правові підстави для здійснення Держлікслуж-
бою функцій ринкового нагляду за КП – внести необ-
хідні зміни до застарілих нормативно-правових актів. 
Процедура косметологічного нагляду в процесі пост- 
маркетингового контролю у сфері управлінських дій 
вимагає регламентації порядку взаємодії всіх учасників 
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процесу: відповідальних осіб, дистриб’юторів, пра-
цівників закладів охорони здоров’я та підприємств 
з надання косметичних послуг населенню – в час-
тині виявлення небажаних ефектів і прийняття рі-
шень з їх коригування. План дій щодо забезпечення 
кадровим ресурсом у сфері державного управління 
насамперед передбачає визначення спектра повно-
важень посадових осіб та їх професійну перепідго-
товку. Введення в процеси обігу продукції нових учас-
ників (експерта та відповідальної особи) вимагає від 
уповноважених структур розв’язання питання щодо 
правового обґрунтування їх діяльності. З огляду на 

обсяг функціональних обов’язків зазначених фахів-
ців видається доцільним доповнення професіями 
«Експерт косметичної продукції» та «Відповідальна 
особа з косметичної продукції» Довідника кваліфі-
каційних характеристик професій працівників галузі охо-
рони здоров’я, Класифікатора професій (ДК 003: 2005). 
План дій у сфері нормативного забезпечення перед-
бачає скасування нормативно-правових актів, які дуб- 
люють вимоги Регламенту, а також внесення змін до 
чинних законодавчих документів з метою їх увідпо-
віднення з положеннями Регламенту. Процес гармо-
нізації національного і європейського законодавства  

Таблиця 2
Процедури і документація, регламентовані вимогами European Cosmetic Regulation  

№1223 / 2009 для процесів просування продукту на ринок

Вимоги 
European 
Cosmetic 

Regulation 
№1223 / 2009

Регламентовані процедури Результат (документ)

Вимоги щодо 
інгредієнтів 
і формули 
продукту

Оцінювання безпеки хімічних речовин відповідно 
до Європейського REACH регламенту № 1907/2006 – 
перевірка наявності інгредієнтів у базі даних CosIng 
(Cosmetics Ingredients & Substances) і ECHA, Додатках 
ІІ - VІ European Cosmetic Regulation №1223 / 2009. 
Оцінювання наявності та безпеки наноматеріалів.

Паспорт безпеки хімічної продукції 
(Material Safety Data Sheet – MSDS). 
Інформація у звіті про безпеку 
косметичної продукції. Інформація  
в маркованні готової продукції.
Інформація в реєстраційному досьє  
на продукт.

Вимоги щодо 
проведення 
випробувань 
продукції

1. Кількісний та якісний склад КП. 2. Фізичні/хімічні 
властивості і стабільність КП. 3. Мікробіологічна 
чистота КП. 4. Домішки, інформація про пакувальний 
матеріал. 5. Опис про використання. 6. Вплив КП.  
7. Вплив складових компонентів/речовин.  
8. Токсикологічний профіль речовин. 9. Небажані 
ефекти і серйозні небажані ефекти за застосування. 
10. Відомості про КП.

Звіт про безпеку КП Cosmetic Product 
Safety Report/CPSR. Звіт має бути поданий 
у файлі продукту і розміщений на 
спеціальному порталі.

Вимоги щодо 
реєстрації 
продукції

Надання інформації про: назву, категорію КП; 
контактні дані відповідальної особи; країну 
походження для імпортної продукції; країну,  
де КП повинен бути розміщений на ринку; наявність 
речовин у формі наноматеріалів і їх ідентифікацію; 
передбачувані умови впливу КП; назву і кількість 
канцерогенних, мутагенних або токсичних речовин; 
формулу КП.

Нотифікація продукції на порталі 
повідомлень Cosmetic Product 
Notification Portal (CPNP).

Вимоги щодо 
виробництва 
продукції

Забезпечення дотримання вимог ISO 22716 – Good 
Manufacturing Practices for Cosmetics.

Сертифікат на відповідність вимогам ISO 
22716 – Good Manufacturing Practices for 
Cosmetics. Опис технології виробництва  
у файлі продукту.

Вимоги щодо 
розміщення 
продукції  
на ринку

Забезпечення інформації для споживача: 
маркування продукції; достовірність призначення 
продукції; доступність інформації для споживача.

Інформація на тарі та пакованні:
ім’я та адреса відповідальної особи, 
країна походження імпортної продукції; 
вміст паковання; дата використання; 
застережні заходи; функція КП; список 
інгредієнтів.

Вимоги щодо 
ринкового 
нагляду  
за продуктом 

Контроль продукції органами з нагляду  
і уповноваженими організаціями (токсикологічні 
лабораторії).
Інформування відповідальною особою 
уповноважених організацій про серйозні небажані 
ефекти продукції, небезпечні інгредієнти.

Досьє на КП, що містить таку інформацію: 
опис КП; звіт про безпеку КП; опис способу 
виробництва та заява про дотримання 
вимог GMP; доказ ефективності КП; 
дані про випробування на тваринах; 
нотифікація; небажані наслідки.
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передбачає комплекс процедур, спрямованих на ство-
рення такої  національної нормативної бази, що надає 
презумпцію відповідності продукції. Протягом «пе-
рехідного» періоду Україні необхідно прийняти пакет 
національних стандартів, що регламентують вимоги 

до методів випробувань продукції, які гарантують її 
якість, ефективність і безпеку. З метою імплементації 
вимог європейського законодавства варто ухвалити 
документи, які регулюють правила визначення стату-
су КП та достовірності заяв про неї для споживача.  

Таблиця 3
Аналіз можливостей виконання вимог Регламенту на етапі «перехідного» періоду

Вимоги 
Технічного 

регламенту на 
косметичну 
продукцію

Регламентовані процедури Можливість застосування вимог 
Регламенту станом на серпень 2021 р.

Вимоги щодо 
інгредієнтів 
і формули 
продукту

Оцінювання безпеки хімічних речовин відповідно 
до Європейського REACH регламенту № 1907/2006 
(перевірка наявності інгредієнтів у базі даних CosIng 
і ECHA, Додатках ІІ - VІ European Cosmetic Regulation 
№1223 / 2009); оцінювання наявності та безпеки 
наноматеріалів.

Відсутні національні стандарти, 
гармонізовані з європейськими 
стандартами; не забезпечено 
доступність інформаційної бази 
CosIng, INCI.

Вимоги щодо 
проведення 
випробувань 
продукції

1. Кількісний та якісний склад КП. 2. Фізичні/хімічні 
властивості і стабільність КП 3. Мікробіологічна 
чистота КП. 4. Домішки, інформація про пакувальний 
матеріал. 5. Опис про використання. 6. Вплив КП.  
7. Вплив складових компонентів / речовин.  
8. Токсикологічний профіль речовин. 9. Небажані 
ефекти і серйозні небажані ефекти за застосування. 
10. Відомості про КП.

Експертизу безпеки КП 
регламентовано Постановою 
Головного санітарного лікаря 
2.2.9.027-99, якою не передбачено 
вимоги пп. 4-10; відсутні 
національні стандарти з низки 
вимог до випробувань продукції, 
які б відповідали європейським 
стандартам; відсутня регламентація 
порядку формування та зберігання 
файлу продукту; відсутнє 
правове забезпечення статусу, 
регламентування функцій експерта 
продукції; відсутня інфраструктура 
випробувальних лабораторій/центрів 
з доклінічного вивчення КП. 

Вимоги щодо 
реєстрації 
продукції

Надання інформації про: назву, категорію КП; 
контактні дані відповідальної особи; країну 
походження для імпортної продукції; країну,  
де КП повинна бути розміщена на ринку; наявність 
речовин у формі наноматеріалів і їх ідентифікацію; 
передбачувані умови впливу КП; назву і кількість 
канцерогенних, мутагенних або токсичних речовин; 
формулу КП.

Порядок нотифікації продукції 
відсутній; законодавством  
не визначено статус  
відповідальної особи.

Вимоги щодо 
виробництва 
продукції

Забезпечення дотримання вимог ISO 22716 – Good 
Manufacturing Practices for Cosmetics.

Прийнято національні стандарти GMP.
Низка вітчизняних підприємств 
декларує наявність сертифіката  
на відповідність вимогам ISO 22716 – 
Good Manufacturing Practices for 
Cosmetics.

Вимоги щодо 
розміщення 
продукції  
на ринку

Забезпечення інформації для споживача:
маркування продукції; достовірність призначення 
продукції; доступність інформації для споживача.

Відсутні регламентація порядку 
формування та зберігання файлу 
продукту; нормативна база  
з підтвердження достовірності 
призначення КП.

Вимоги щодо 
ринкового 
нагляду  
за продуктом 

Контроль продукції органами з нагляду  
й уповноваженими організаціями (токсикологічні 
лабораторії); інформування відповідальною особою 
уповноважених організацій про серйозні небажані 
ефекти КП, небезпечні інгредієнти.

Ринковий нагляд за продукцією 
здійснює Держпродспоживслужба. 
Відсутні практика контролю 
серйозних небажаних ефектів 
продукції, небезпечних інгредієнтів; 
регламентація порядку виявлення 
серйозних небажаних ефектів  
і заходів з їх усунення. 
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І. Організаційно-управлінські дії ІV

ІІ.1. Створення вертикалі управління

ІІІ

ІІІ.1. Державний орган з координації діяльності
відповідальних структур при МОЗ України

ІІІ.2. Уповноважені органи з ринкового нагляду

ІІІ.3. Регіональні структури уповноважених органів

ІІ.2. Створення системи контролю безпеки
і ефективності продукції

Забезпечення штату
співробітників

Правові аспекти здійснення
професійних функцій

Професійні знання та навички
кадрового складу

Правове забезпечення
адміністративних рішень
і нормативно-правових актів

ІІІ.1. Науково-дослідні лабораторії / центри,
акредитовані на експертизу продукції

ІІІ.2. Установи охорони здоров'я, підприємства
з надання косметичних послуг – учасники
процесу ринкового нагляду

Наявність центрів /
науково-дослідних лабораторій,
уповноважених на проведення
доклінічних випробувань продукції

Правові аспекти здійснення
професійних функцій

Підготовка нового
кадрового складу

Регламентування порядку
процедури контролю

Професійні знання та навички
учасників процесу

І. Кадрове забезпечення

ІІ.1. Визначення учасників процесів

Уперше уведені в процес обігу продукції

ІІІ.1. У сфері доклінічних досліджень

ІІІ.1. Дистриб ютор, медичний працівник,
працівник сфери косметичних послуг,
чиновник адміністративно управлінського
апарату

’

-
Правові аспекти здійснення
професійних функцій

ІІІ.2. Відповідальна особа, експерт
Правове забезпечення нових
професій, спеціальностей
учасників процесу

ІІ.2. Забезпечення професійної підготовки /
перепідготовки учасників процесу

Розроблення і впровадження
стандартів професійної діяльності

Розроблення і впровадження нових
освітніх програм з підготовки,
підвищення кваліфікації фахівців

Розроблення і впровадження
програми професійної
перепідготовки

ІІІ.2. У сфері постмаркетингового контролю

 
Рис. 4. Схема впливу чинників ІІ-ІV рівнів на основні потенційні ризики за впровадження Регламенту (початок)
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Внесення змін до чинних
нормативно-правових актів

Забезпечення доступності
інформації

Скасування подвійного
регулювання, застарілих
нормативно-правових актів

Прийняття національних
стандартів, гармонізованих
з європейськими стандартами,
відповідність яким надає
презумпцію відповідності
продукції

ІІ.1. Аудит законодавчої
бази

І. Нормативно-правове забезпечення

Скасування
ДСТУ 8183:2015

Внесення змін
до Закону України від
04.04.1996 р. № 123/96-ВР
«Про лікарські засоби»

Скасування
ДСанПіН 2.2.9.027-99

База даних INCI

Внесення змін до
Постанови КМ України
від 28.12.2016 р. № 1069

Реєстр файлів
продукції

Реєстр відповідальних
осіб

Вивчення законодавчої бази
ЄС та можливостей адаптації
її вимог до національного
законодавства

ІІ.2. Розроблення і прийняття
національної
нормативно-технічної
документації

Розроблення методичних
рекомендацій щодо порядку
виконання вимог Регламенту

ІІ.3. Методичне
забезпечення
імплементації
вимог Регламенту

Створення електронних баз
даних відповідно до вимог
Регламенту

ІІ.4. Забезпечення
регламентації порядку
процедур та їх доступності

Визначення переліку
гармонізованих
стандартів ЄС,
які потребують
імплементації
до національного
законодавства

Методи відбору проб
продукції

Альтернативні методи
випробувань продукції

Ефективність продукції

Оцінювання безпеки
наноматеріалів
у продукції

Розроблення методичних
рекомендацій щодо порядку
взаємодії учасників обігу
продукції

Методичні рекомендації
щодо порядку виконання
вимог до продукції та її
інгредієнтів

Методичне забезпечення
порядку взаємодії та
коригувальних дій
уповноважених осіб
у разі виявлення
серйозного небажаного
ефекту продукції

Розміщення даних
на порталі МОЗ та їх
оперативне оновлення

 
Рис. 4. Схема впливу чинників ІІ-ІV рівнів на основні потенційні ризики за впровадження Регламенту (продовження)
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Таблиця 4

Модель впровадження Регламенту на косметичну продукцію

Процес Результат процесу Відповідальні 
особи

1 2 3
1. Організаційно-управлінські дії

1.1. У сфері створення вертикалі управління діяльністю уповноважених структур
Визначення органу з координації 
діяльності відповідальних 
структур при МОЗ України

Наказ МОЗ України про створення/наділення додатковими 
повноваженнями структурного підрозділу при МОЗ 

КМ,
МОЗ

1.2. У сфері експертизи продукції
Створення інфраструктури з 
проведення експертизи КП

Визначення переліку науково-дослідних лабораторій 
(центрів), які відповідають вимогам GLP. Наказ МОЗ про 
акредитацію випробувальних лабораторій (центрів), які 
здійснюють експертизу (підтвердження) відповідності 
продукції вимогам Регламенту

МОЗ

1.3. У сфері забезпечення ринкового нагляду за продукцією
Правове забезпечення діяльності 
органу щодо ринкового нагляду

Внесення змін до Постанови КМ України від 28.12.2016 р.  
№ 1069

КМ

Наказ МОЗ про внесення доповнень до Положення про 
Держлікслужбу

КМ,
МОЗ

Створення системи 
косметологічного нагляду 
із залученням до процесу 
відповідальних учасників обігу КП 

Наказ МОЗ, що регламентує порядок косметологічного 
нагляду 

МОЗ

Керівний документ, який регламентує порядок виявлення 
небажаного ефекту і коригувальних дій відповідальних 
учасників обігу КП

МОЗ

Методичні рекомендації щодо визначення приналежності 
продукції до статусу косметичної 

МОЗ

2. Кадрове забезпечення
2.1. У сфері вертикалі управління діяльністю уповноважених структур

Правовий аспект – визначення 
сфери повноважень посадових осіб 

Внесення змін до посадових інструкцій співробітників КМ,
МОЗ

Освітній аспект – професійна 
перепідготовка посадових осіб

Сертифікат про підвищення кваліфікації / проходження 
тематичних циклів з перепідготовки співробітників

МОН, МОЗ,
профільні ЗВО

2.2. У сфері експертизи продукції
Правовий аспект – правове 
обґрунтування діяльності 
експерта КП

Внесення змін до Довідника кваліфікаційних характеристик 
професій працівників галузі охорони здоров’я згідно з 
Класифікатором професій (ДК 003: 2005)

МОН,
МОЗ

Освітній аспект – професійна 
підготовка фахівців, 
уповноважених на проведення 
експертизи КП

Освітньо-професійна програма «Експертиза косметичної 
продукції» спеціальності 226 Фармація, промислова 
фармація

МОН, МОЗ,
профільні ЗВО

2.3. У сфері забезпечення ринкового нагляду за продукцією
Правовий аспект – правове 
обґрунтування діяльності 
відповідальної особи 

Внесення змін до Довідника кваліфікаційних характеристик 
професій працівників галузі охорони здоров’я згідно з 
Класифікатором професій (ДК 003: 2005)

МОН,
МОЗ

Освітній аспект – професійна 
підготовка фахівців, 
уповноважених на забезпечення 
належного обігу КП

Освітньо-професійна програма «Контроль за обігом 
косметичної продукції» спеціальності 226 Фармація, 
промислова фармація

МОН, МОЗ,
профільні ЗВО

Додаткове навчання 
дистриб’юторів, працівників 
установ охорони здоров’я 
і підприємств з надання 
косметичних послуг

Сертифікати участі в тематичних семінарах МОН, МОЗ,
профільні ЗВО

Перепідготовка посадових осіб 
органів державного нагляду

Сертифікат про підвищення кваліфікації / проходження 
тематичних циклів з перепідготовки працівників

МОН, МОЗ,
профільні ЗВО
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З огляду на новизну нормативно-правового документа 
з метою кращої адаптації учасників процесу обігу 
КП до нових вимог необхідно забезпечити їх мето-
дичними рекомендаціями щодо порядку здійснення 
всіх процесів, визначених Регламентом. Також потріб-
но переглянути практику прийняття національних 
стандартів методом підтвердження/ перекладу, які 
не адаптовані до реальних умов українського кос-
метичного ринку. Важливою умовою впровадження 
Регламенту в діяльність усіх учасників обігу продук-
ції є своєчасне формування інформаційної бази да-
них і забезпечення її доступності на порталах МОЗ.

Отже, розроблена модель впровадження Регла-
менту становить комплексний, багатовекторний ал-
горитм дій, для виконання якого в терміни, відведені 

«перехідним» періодом, потрібно об’єднати зусил-
ля всіх учасників косметичного ринку. Перелік від-
повідальних за виконання процесів впровадження 
Регламенту має бути доповнений профільними гро-
мадськими організаціями, участь яких повинна забез-
печувати захист інтересів суб’єктів господарювання 
та публічність процедур впровадження документа.

Аналізуючи ланцюжок потенційних ризиків у про-
цесі реалізації вимог Регламенту, зазначимо основну 
причину їх виникнення – відсутність концепції впро- 
вадження цього нормативно-правового акту. Запобі- 
гати потенційним ризикам необхідно на етапі розроб- 
лення документа, що дозволить мінімізувати зусил-
ля з його реалізації і значно скоротити термін «пере-
хідного» періоду. Проблематика тривалого періоду 

Продовження таблиці 4

1 2 3
3. Нормативне забезпечення

3.1. У сфері вертикалі управління діяльністю уповноважених структур
Проведення аналізу чинної 
законодавчої бази з метою 
відповідності вимогам 
Регламенту

Скасування ДСанПіН 2.2.9.027-99; скасування ДСТУ 8183: 
2015; внесення змін до Постанови КМ України від 28.12.2016 р. 
№ 1069; Закону України від 04.04.1996 р. № 123/96-ВР «Про 
лікарські засоби»

КМ,
МОЗ

3.2. У сфері регуляторної діяльності
Вивчення законодавчої бази ЄС, 
що регламентує вимоги до КП

Визначення переліку гармонізованих європейських 
стандартів, не прийнятих як національні стандарти (Наказ 
Мінекономрозвитку від 19.12.2016 р. № 2094)

МОЗ

Надання національному органу 
зі стандартизації пропозицій 
щодо розроблення національних 
стандартів

Наказ національного органу зі стандартизації про прийняття 
національних стандартів, відповідних гармонізованим 
європейським стандартам

МОЗ, УкрНДНЦ,
Міністерство 
економіки

Затвердження переліку 
національних стандартів

Наказ про затвердження переліку національних стандартів з 
метою застосування Регламенту

МОЗ, УкрНДНЦ

Методичний супровід діяльності 
із застосування Регламенту 

Методичні рекомендації щодо застосування Регламенту МОЗ

3.3. У сфері експертизи продукції
Увідповіднення національної 
нормативної бази, що 
регламентує аналіз КП, до 
гармонізованих міжнародних/ 
європейських стандартів

Національні стандарти, що регламентують аналітичні методи 
дослідження; національні документи, що регламентують 
методи дослідження якості продукції; національні стандарти, 
що регламентують мікробіологічні методи дослідження; 
національні стандарти, що регламентують методи 
дослідження ефективності продукції; національний стандарт, 
який регламентує відбір проб продукції; рекомендації з 
оцінювання безпеки КП; рекомендації з оцінювання безпеки 
наноматеріалів у КП; рекомендації з альтернативних методів 
дослідження КП

УкрНДНЦ,
МОЗ

Забезпечення доступності 
електронних баз даних щодо 
косметичних інгредієнтів

Розміщення електронної бази даних INCI, CosIng, ECHA на 
порталі МОЗ

МОЗ

3.4. У сфері забезпечення ринкового нагляду за продукцією
Нормативне забезпечення 
регламентації порядку процедур 
та їх доступності

Нормативний документ щодо визначення приналежності 
продукту до статусу косметичного; нормативний документ 
за критеріями обґрунтованості заяв про споживчі 
властивості продукту; методичні рекомендації щодо порядку 
взаємодії і коригувальних дій уповноважених осіб у разі 
виявлення небажаних ефектів; нормативний документ щодо 
звітності відповідальної особи; нормативний документ щодо 
порядку визначення обґрунтованості заяв про КП

МОЗ

Введення електронної бази даних Реєстр файлів КП, реєстр відповідальних осіб МОЗ
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введення Регламенту в законодавче поле, на наш по-
гляд, багато в чому пов’язана з відсутністю концеп-
туальних підходів до розвитку галузі та програмних 
дій з її гармонізації з європейськими стандартами. 
Як наслідок – непередбачений, а отже, невиконаний 
комплекс організаційних заходів з розроблення нор-
мативно-правового акту. 

З огляду на зазначене розроблено такі концептуаль-
ні підходи до впровадження принципів технічного 
регулювання в обіг КП: 

1. Розробити Стратегію розвитку національної 
парфумерно-косметичної галузі як соціально значу-
щого виду економічної діяльності. 

2. Провести аналіз національної галузевої законо-
давчої бази з метою визначення нормативного ресур-
су, що забезпечує стандартизацію якості і безпеки КП.

3. Провести аналіз європейського законодавства, 
що регламентує вимоги до технічного регулювання КП.

4. Розробити програму дій з імплементації норм 
європейського законодавства.

5. Розробити план дій з прийняття національних 
стандартів, відповідність яким надає презумпцію 
відповідності продукції нормам європейського за-
конодавства.

6. Розробити методичне забезпечення процесів  
впровадження Регламенту шляхом видання мето-

дичних рекомендацій щодо реалізації комплексу про-
цедур на всіх етапах життєвого циклу продукції.

7. На основі концептуальних підходів до розвитку 
галузі та плану дій щодо прийняття національних стан-
дартів розробити програму заходів з впровадження вимог 
Регламенту з урахуванням терміну «перехідного» періоду.

8. Розробити комплекс заходів з моніторингу та 
оцінювання успішності впровадження Регламенту.

Висновки та перспективи подальших досліджень. 
Проведено аналіз практики регулювання обігу КП 
та виявлено тенденції сучасної регуляторної політики  
на косметичному ринку в низці зарубіжних країн; про-
ведено аналіз вимог European Cosmetic Regulation 
№ 1223/2009, визначено об’єкти регулювання, про-
ведено їх систематизацію; вивчено сучасну ситуацію 
з регулювання обігу КП на ринку України та визна-
чено проблемні питання впровадження Регламенту; 
розроблено модель впровадження Регламенту й опи-
сано основні процеси його реалізації; запропонова-
но концептуальні підходи до впровадження прин-
ципів технічного регулювання в обіг КП на ринку.  
Перспективним продовженням дослідження є розроб- 
лення системи менеджменту якості із забезпечення 
вимог до безпеки парфумерно-косметичної продук-
ції на всіх етапах її життєвого циклу.

Конфлікт інтересів: відсутній.
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Оцінювання ризиків на етапі фармацевтичної розробки 
комбінованого препарату у формі капсул

Мета роботи. Визначення потенційних факторів ризику, пов’язаних із критичними показниками якості ком-
бінованих капсул «Нейронуклеос» для терапії полінейропатій, з використанням методології загального оціню-
вання ризиків під час планування якості лікарського препарату (ЛП) на етапі фармацевтичної розробки (ФР).

Матеріали та методи. Критичні показники якості ЛЗ, технологічна схема виробництва препарату, критичні 
параметри якості ЛЗ, критичні контрольні точки процесу виробництва препарату. У роботі застосовано методику 
причиново-наслідкового аналізу. Кількісне оцінювання факторів ризику виконано методом FMEСA.

Результати та їх обговорення. Основне завдання цього дослідження полягало в застосуванні підходу 
«Quality-by-Design» (QbD) до ФР комбінованого препарату у формі капсул на основі уридин-5-монофосфат ди-
натрієвої солі (УМФ), цитидин-5-монофосфат динатрієвої солі (ЦМФ), вітаміну В6, тіоктової кислоти і магнію лак-
тату дигідрату. Для кращої комплаєнтності пацієнтів та якості продукції було визначено цільовий профіль якості, 
який постає основою планування ФР, і критичні показники якості ЛЗ (CQAs), пов’язані з безпекою і ефективністю 
продукції. Проведено оцінювання критичності кожного CQA за спеціально створеною шкалою. Доведено, що 
через мінімальну кількість УМФ і ЦМФ в капсулі можливість їх розкладання та зростання домішок показни-
ки  «Кількісний вміст», «Однорідність дозованих одиниць», «Розчинення», «Сторонні домішки» визначають як 
власне CQA. Визначено критичні показники якості матеріалів (СМАs) і наведено характеристики, необхідні для 
їх контролю, щоб гарантувати отримання очікуваної якості продукту. Проведено первинне оцінювання ризиків 
показників якості субстанцій діючих речовин. Доведено, що розмір частинок впливає на однорідність, кількісний 
вміст АФІ і розчинення в FPP, а також виявлено, що розчинність діючих субстанцій має високий ризик під час 
проведення тесту «Розчинення». Для визначення потенційних факторів, які значною мірою впливають на якість 
препарату, встановлено максимальну кількість факторів і побудовано діаграму Ісікави. Виявлено фактори ризи-
ку, пов’язані з якістю і сумісністю діючих речовин, діючих і допоміжних речовин та якістю первинного паковання, 
умовами виробництва, контролем якості препарату, технологічним процесом. Ці чинники є причинами ризику і мо-
жуть призвести до ситуації з негативними наслідками для якості лікарського засобу. Оцінювання виробничого 
процесу методом FMEСA дозволило визначити вплив операцій технологічного процесу на CQA.

Висновки. На етапі ФР комбінованого ЛП у формі капсул визначено потенційні критичні показники якості 
препарату й оцінено критичні параметри якості вихідних компонентів і властивостей продукту, ідентифіковано, 
проаналізовано та оцінено найбільш імовірні ризики для якості препарату. Подальші дослідження доцільно 
спрямувати на формування валідаційного плану та його реалізацію з метою визначення найважливіших контроль-
них точок технологічного процесу препарату.

Ключові слова: фармацевтична розробка; QbD; оцінювання ризиків; діаграма Ісікави; критичний 
показник якості
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The risk assessment of the combined medicine in the capsule dosage form  
at the pharmaceutical development stage
Aim. To determine the potential risk factors associated with the critical quality indicators of the combined medicine 

“Neuronucleos” in the capsule dosage form for the treatment of polyneuropathies using the general risk assessment 
methodology while planning the drug quality at the stage of pharmaceutical development (PD).

Materials and methods. The series of the combined medicine “Neuronucleos” in the capsule dosage form, criti-
cal indicators of the drug quality, the flowchart of the drug production, critical control points of the drug manufacturing 
process were developed. The method of causality was used. The quantitative assessment of risk factors was carried 
out using the FMECA methodology.

Results and discussion. The main objective of this study was to apply the Quality-by-Design (QbD) approach to 
PD of the combined medicine in the capsule dosage form based on uridine-5-monophosphate disodium salt (UMP), 
cytidine-5-monophosphate disodium salt (CMF), vitamin B6, thioctic acid and magnesium lactate dihydrate. For better 
patient compliance and the product quality, a target quality profile as a base for PD planning, as well as critical quality 
attributes (CQA) related to the product safety and efficacy were determined. The criticality of each CQA was assessed 
using a special scale. It was shown that “Quantitative content”, “Uniformity of dosage units”, “Dissolution”, “Impurities” 
were defined as the most CQA due to the minimum amount of UMF and CMF in the capsule and the possibility of 
their decomposition and increase in the quantity of impurities. The critical attributes of materials (CMA) were identified, 
and the characteristics required to control them were determined in order to ensure the expected product quality. 
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The primary assessment of the quality indicator risks of the active ingredients was performed. It was found that the particle 
size affected the homogeneity, the quantitative content of API and dissolution in FPP, and it was shown that the solubility of 
active substances had a high risk when performing the “Dissolution” test. To determine the potential factors with a signifi-
cant impact on the drug quality the maximum number of factors was found, and the Ishikawa diagram was constructed. 
The risk factors associated with the quality and compatibility of active substances and excipients, the quality of primary 
packaging, production conditions, the drug quality control and the technological process were identified. These factors 
are the causes of risk and can lead to a situation with negative consequences for the quality of a medicinal product. 
The FMECA process assessment allowed us to determine the impact of the manufacturing process on the CQA.

Conclusions. At the stage of PD for the combined medicine in the capsule dosage form the potential critical in-
dicators of the drug quality have been determined. The critical parameters of the quality of the initial components and 
the properties of the product have been assessed; the most probable risks for the drug quality have been identified, 
analyzed and assessed. Further research is advisable to focus on studying the effect of process parameters on critical 
parameters of the product quality and assessing risks for quality and creating a validation plan and its implementation.

Key words: pharmaceutical development; QbD; risk assessment; Ishikawa diagram; critical quality indicator
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Оценка рисков на этапе фармацевтической разработки комбинированного 
препарата в форме капсул 
Цель работы. Определение потенциальных факторов риска, связанных с критическими показателями ка-

чества комбинированного препарата в форме капсул «Нейронуклеос» для терапии полинейропатий, с исполь-
зованием методологии общего оценивания рисков при планировании качества лекарственного препарата (ЛП) 
на этапе фармацевтической разработки (ФР).

Материалы и методы. Критические показатели качества ЛС, технологическая схема производства препа-
рата, критические параметры качества ЛС, критические контрольные точки процесса производства препарата. 
В работе использована методика причинно-следственной связи. Количественная оценка факторов риска про-
ведена методом FMEСA.

Результаты и их обсуждение. Основная задача настоящего исследования состояла в том, чтобы приме-
нить подход «Quality-by-Design» (QbD) к ФР комбинированного препарата в форме капсул на основе уридин-
5-монофосфат динатриевой соли (УМФ), цитидин-5-монофосфат динатриевой соли (ЦМФ), витамина В6, тиок-
товой кислоты и магния лактата дигидрата. Для лучшей комплаентности пациентов и качества продукции был 
определен целевой профиль качества, который является основой планирования ФР, и критические показатели 
качества ЛС (CQAs), связанные с безопасностью и эффективностью продукции. Проведена оценка критичности 
каждого CQA по специально созданной шкале. Показано, что из-за минимального количества УМФ и ЦМФ 
в капсуле, возможности их разложения и роста примесей «Количественное содержание», «Однородность до-
зированных единиц», «Растворение», «Посторонние примеси» определяются как собственно CQA. Определе-
ны критические показатели качества материалов (СМАs) и установлены характеристики, необходимые для их 
контроля, чтобы гарантировать получение ожидаемого качества продукта. Проведена первичная оценка рисков 
показателей качества субстанций действующих веществ. Установлено, что размер частиц оказывает влияние 
на однородность, количественное содержание АФИ и растворение в FPP, а также показано, что раствори-
мость действующих субстанций имеет высокий риск при проведении теста «Растворение». Для определения 
потенциальных факторов, которые оказывают значительное влияние на качество препарата, установлено мак-
симальное количество факторов и построена диаграмма Исикавы. Выявлены факторы риска, связанные с ка-
чеством и совместимостью действующих веществ, действующих и вспомогательных веществ, качеством пер-
вичной упаковки, условиями производства, контролем качества препарата, технологическим процессом. Эти 
факторы являются причинами риска и могут привести к ситуации с негативными последствиями для качества 
лекарственного средства. Оценка производственного процесса методом FMEСA позволила нам определить 
влияние операций технологического процесса на CQA.

Выводы. На этапе ФР комбинированного ЛП в форме капсул определены потенциальные критические 
показатели качества препарата и оценены критические параметры качества исходных компонентов и свойств 
продукта, идентифицированы, проанализированы и оценены наиболее вероятные риски для качества пре-
парата. Дальнейшие исследования целесообразно направить на формирование валидационного плана и его 
реализации с целью определения важнейших контрольных точек технологического процесса препарата.

Ключевые слова: фармацевтическая разработка; QbD; оценка рисков; диаграмма Исикавы; 
критический показатель качества

Вступ. Впровадження нового лікарського препа-
рату (ЛП) в промислове виробництво з дотриманням 
правил GMP та успішне функціонування фармацев-
тичної системи якості не є можливі без виконання 
комплексних науково-експериментальних досліджень, 
тобто проведення фармацевтичної розробки (ФР).  
Основним завданням ФР є створення безпечного й ефек-
тивного лікарського засобу (ЛЗ), організація якісного 

виробничого процесу, який би забезпечив його відтво-
рюваність. У ході ФР потрібно обґрунтувати: вибір ви-
робничого процесу, його контроль і будь-яке вдоско- 
налення процесу для виробництва промислових се-
рій препарату; вибір придатності обладнання, що 
використовують для виробництва розроблюваного 
ЛП; критичні параметри процесу, які треба контро- 
лювати, щоб гарантувати необхідну якість ЛП [1].
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Сучасний методологічний підхід до ФР окреслено 
в настанові ICH Q8, а основною його концепцією 
є «Quality-by-Design» (QbD) [1]. Відповідно до цієї  
методології створення нового ЛП передбачає декіль-
ка етапів. Одним із ключових етапів є загальне оці-
нювання ризиків, що полягає в ідентифікації небез- 
пеки й аналізі ризиків, пов’язаних з цією небезпе-
кою, та який проводять у ході ФР під час початкових 
науково-дослідних робіт. Загальне оцінювання ри-
зиків виявляє взаємозв’язки між параметрами про-
цесу, характеристиками матеріалів та критичними по- 
казниками якості ЛЗ [2]. Наступним етапом є рішен-
ня щодо зниження та/або прийняття ризику, тобто 
контроль ризику. Метою цього контролю є зниження 
ризику до прийнятного рівня. Для контролю ризику 
потрібно визначити: чи не перевищує ризик прийнят-
ного рівня, яких заходів треба вжити для зниження або 
усунення ризику та задля запобігання виникненню 
нових ризиків, зумовлених контрольованим ризиком. 
Підхід QbD було використано нами під час організації 
процесу ФР комбінованого препарату у формі капсул 
«Нейронуклеос» для терапії полінейропатій.

Проведений огляд літературних джерел щодо пи-
тань застосування сучасного підходу QbD [3, 4] до 
розроблення ЛП у формі твердих ЛЗ та оцінюван-
ня ризиків на стадії ФР засвідчив, що останнім ча-
сом не лише зарубіжні вчені [5, 6, 7], а і вітчизняні 
дослідники [8, 9, 10] спрямовують свої зусилля на 
розв’язання проблеми забезпечення якості ЛЗ шля-
хом впровадження системного підходу до реалізації 
методології управління ризиками відповідно до на-
станови ICH Q9 [2]. У цих роботах на прикладі ФР 
конкретних препаратів у формі таблеток (Індопрес, 
Фенспірид) висвітлено методичний підхід до управ-
ління ризиками для якості та продемонстровано за-
стосування методів ідентифікації, аналізу, якісного 
і кількісного оцінювання виявлених ризиків щодо 
цільового продукту й технологічного процесу.

ФР комбінованого ЛП «Нейронуклеос» у фор-
мі капсул передбачає загальне оцінювання ризиків 
(виражене у взаємозв’язку якості ЛП та якості сиро- 
вини і матеріалів, матеріалу паковання, умов і пара-
метрів процесу виробництва) і визначення критич-
них показників якості ЛП. Активними фармацевтич- 
ними компонентами є: уридин-5-монофосфат динат- 
рієва сіль у кількості 2,0 мг; цитидин-5-монофосфат 
динатрієва сіль у кількості 5,0 мг виробництва фірми 
«Шанхай Оріфарм Ко. Лтд.», Китай; тіоктова кислота 
в кількості 100,00 мг виробництва фірми «Shanghai 
Modern Pharmaceutical Co., Ltd.», Китай; піридоксину 
гідрохлорид у кількості 50,0 мг виробництва фірми 
«DSM Nutritional Products GmbH», Німеччина; маг-
нію лактат дигідрат у кількості 393,00 мг, що відпо-
відає 40 мг магнію виробництва фірми «Моес Кан- 
табрія С.Л.», Іспанія. Кількості зазначено в розрахун-
ку на одну дозу. Субстанції уридин-5-монофосфат 
динатрієва сіль і цитидин-5-монофосфат динатрієва 
сіль не описано в ДФУ і зарубіжних фармакопеях. 
Тіоктову кислоту, піридоксину гідрохлорид і магнію 
лактат дигідрат описано в ДФУ і зарубіжних фарма-

копеях. На субстанції діючих речовин розроблено від-
повідні методи контролю якості (МКЯ) і специфікації.

Метою нашої роботи для планування якості ЛП 
на етапі ФР було визначення потенційних факторів 
ризику, пов’язаних з критичними показниками якості 
комбінованих капсул «Нейронуклеос» для терапії полі-
нейропатій, з використанням методології загального 
оцінювання ризиків. Діяльність з управління ризи-
ками під час ФР з використанням елементів систем-
ного QbD-підходу охоплювала такі етапи: визначен- 
ня цільового профілю якості препарату (QTPP); іденти-
фікація критичних параметрів якості ЛЗ (CQAs); 
визначення критичних показників якості матеріалів 
(CМAs); ідентифікація факторів ризику, що впли-
вають на CQAs ЛЗ, за допомогою діаграми Ісікави; 
початкове якісне оцінювання ідентифікованих фак-
торів ризику; кількісне оцінювання факторів ризику 
методом FMEСA; розроблення системи моніторин-
гу контрольних точок; розроблення коригувальних 
і запобіжних заходів у разі відхилення контрольної 
точки від критерію прийнятності та за появи ризику.

Матеріали та методи. Об’єктами досліджень є: 
критичні показники якості препарату у формі капсул 
«Нейронуклеос», технологічна схема виробництва 
препарату, критичні контрольні точки процесу ви-
робництва препарату. Кожному з критичних показ-
ників якості надано певний рейтинг з огляду його 
відносної значущості для здоров’я пацієнта в разі по-
рушення або відхилення від специфікації. Для оціню-
вання можливих ризиків якості запропоновано десяти- 
бальну систему, де 0 – відсутність ризику, 1-4 – низь-
кий ступінь ризику, 5-6 – середній ступінь ризику,  
7-9 – високий ризик, 10 – дуже високий ризик. Для іденти-
фікації факторів ризику, що впливають на CQAs ЛЗ, 
використано метод побудови діаграми причиново-нас- 
лідкового зв’язку, відомий як метод К. Ісікави. Загальне 
оцінювання ризику виробництва препарату «Нейро-
нуклеос» у формі капсул здійснювали із застосуван-
ням методу аналізу видів, наслідків та критичності 
відмов (Failure Mode, Effects and Criticality Analysis –   
FMECA) відповідно до настанови [2].

Кількісне оцінювання величини ризику проведено 
з урахуванням значення пріоритетності рівня ризи-
ку (RPN), оцінку обчислено за формулою: 

RPN = S × O × D,

де: S (Severity) – тяжкість наслідку, бали від 1 (незначна) 
до 5 (катастрофічна); О (Occurrence) – ймовірність 
виникнення, бали від 1 (майже неможливо) до 5 (дуже 
часто); D (Detectability) – можливість виявлення, бали 
від 1 (висока) до 5 (дуже незначна).

Для RPN було визначено відповідні категорії ризику, 
а саме: RPN від 0 до 14 (незначний ризик) – катего-
рія 1; RPN від 11 до 39 (прийнятний ризик) – катего-
рія 2; RPN від 40 до 69 (значний ризик) – категорія 
3; RPN від 70 і вище (неприйнятний ризик) – кате-
горія 4 [11, 12].

Для виконання цієї роботи було сформовано гру-
пу з 5 експертів – висококваліфікованих фахівців 
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одного з фармацевтичних підприємств України, ком-
петентних у питаннях фармацевтичної розробки, які 
володіють знаннями у сфері управління ризиками, 
небезпеки і вимог GMP під час виробництва твер-
дих лікарських препаратів.

Результати та їх обговорення. Відповідно до ме-
тодології QbD розроблення нового ЛП складається 
з кількох етапів. Згідно з рекомендаціями ICH Q8 ФР 
починається з визначення цільового профілю якості 
препарату (QTPP) – очікуваного набору показників 
готового фармацевтичного продукту (FPP), що його 
в ідеалі має бути досягнуто для забезпечення необ-
хідної якості, зокрема безпеки та ефективності, і який 
є основою для планування розробки препарату. Спи-
раючись на попередні знання щодо властивостей АФІ, 
ми визначили такі аспекти QTPP, як-от: застосуван-
ня в клінічних умовах, шлях введення, лікарська форма, 
система доставляння, потужність дії та дози, системи 
пакування, наявність домішок, вивільнення, розчи- 
нення, мікробіологічна чистота і стабільність. Для роз- 
роблюваного ЛП, діючими речовинами якого є уридин- 

5-монофосфат динатрієва сіль, цитидин-5-монофос- 
фат динатрієва сіль, вітамін В6, тіоктова кислота і маг- 
ній лактат дигідрат, як лікарську форму (ЛФ) мож-
на обрати тверді ЛЗ для орального застосування, 
оскільки всі АФІ є складними органічними сполу-
ками, що відрізняються за фізико-хімічними власти-
востями. На нинішньому етапі дослідження з-поміж 
таких ЛФ обрали капсули. Вибір саме цієї ЛФ зу-
мовлено зручністю застосування та особливостями 
шляху введення, що полягають у достатньо швид-
кому прояві фармакологічної дії лікарських речовин, 
які вивільняються з капсули, і у можливості забез-
печити розчинення і всмоктування у ШКТ за корот-
кий проміжок часу. Про переваги цього шляху вве-
дення свідчить значне розширення останнім часом 
номенклатури препаратів у формі капсул.

На наступному етапі загального оцінювання ри-
зиків нами визначено критичні показники якості ЛП 
відповідно до QTPP, проаналізовано ступінь впли-
ву кожного CQAs на безпеку й ефективність капсул 
«Нейронуклеос», що подано в табл. 1. Критерії якості 

Таблиця 1
CQAs капсул «Нейронуклеос»

Показники 
якості Мета Обґрунтування критичності Ступінь 

ризику
Опис Тверді желатинові капсули № 00  

з білим корпусом і білою кришечкою. 
Вміст капсул – дрібний неоднорідний 
гранульований порошок світло-жовтого 
кольору з білими і жовтими вкрапленнями

На колір вмісту капсул впливає склад. 
Технологія отримання гранул впливає 
на їхню форму. Невідповідність не 
впливає безпосередньо на безпеку  
й ефективність

1

Ідентифікація Уридин-5-монофосфат динатрієва сіль, 
цитидин-5-монофосфат динатрієва сіль, 
піридоксину гідрохлорид, тіоктова кислота, 
магнію лактат дигідрат

Впливає на безпеку та ефективність 
для пацієнта 7

Середня маса 
вмісту та 
однорідність  
за масою

0,578 г ± 10 % Відповідність визначеному значенню 
уможливлює отримання препарату 
в рамках специфікації. Порушення 
точності негативно позначиться на 
таких функціональних характеристиках, 
як доставлювана доза

5

Розчинення Не менше 75 % (Q) тіоктової кислоти  
через 45 хв

Профіль вивільнення діючої речовини 
є важливий для біодоступності 
препарату 

10

Сторонні 
домішки

Уридину – не більше 0,3 %; цитидину –  
не більше 0,3 %; домішки А піридоксину –  
не більше 0,3 %; домішки В піридоксину 
(дезоксипіридоксин) – не більше 0,3 %

Межа продуктів розкладання діючих 
речовин має вирішальне значення 
для безпеки лікарського препарату. 
Нормування продуктів деградації 
відповідає рекомендаціям ІСН Q3B

10

Однорідність 
дозованих 
одиниць

Приймальне число L1 ≤ 15 Несталість вмісту діючих речовин  
у дозованих одиницях впливатиме на 
терапевтичну ефективність препарату

8

Мікробіологічна 
чистота

Загальна кількість в 1 г: аеробних бактерій –  
не більше 103, грибів – не більше 102. 
Відсутність E. coli в 1 г

Цей показник безпосередньо впливає 
на безпеку пацієнта 7

Кількісний  
вміст АФІ

На 1 капсулу:
уридин-5-монофосфат динатрієва сіль – 
0,0019-0,0022 г; цитидин-5-монофосфат 
динатрієва сіль – 0,0048-0,0055 г; 
піридоксину гідрохлорид – 0,0480-0,0550 г; 
тіоктова кислота – 0,0925-0,1075г; магнію 
лактат дигідрат (Mg) – 0,0383-0,0417 г

Варіабельність кількісного вмісту 
впливає на безпеку та ефективність 
препарату для пацієнта

10
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розроблюваного препарату складались із нормованих 
показників для лікарської форми «Капсули».

Як свідчать дані таблиці 1, для капсул «Нейро-
нуклеос» найбільшу критичність мають показники 
«Кількісний вміст», «Однорідність дозованих оди-
ниць», «Розчинення», «Сторонні домішки» насампе-
ред через мінімальну кількість УМФ та ЦМФ у кап-
сулі й через можливість їх розкладання і збільшення 
домішок. Процес гідролітичної деструкції найбільше 
залежить від температури і є найкритичніший для 
ЦМФ. Тест «Розчинення» постає критичним, бо тіок-
това кислота є менш розчинною субстанцією в кап-
сульній лікарській формі й належить до 3-го класу 
за класифікацією БКС. На показник якості «Опис» 
впливає виробничий процес. Тому цей показник вар-
то контролювати як критичний під час технологіч-
ного процесу, що було підтверджено в ході ФР. Показ-
ник «Ідентифікація» найважливіший для безпеки 

й ефективності препарату, на нього не впливає хоч 
який виробничий процес, а ймовірність виготовлен-
ня препарату без АФІ дуже низька. Проте цей показ-
ник вважають високим ризиком під час контролю- 
вання специфікації для випуску серії ЛП.

Отже, зазначені показники якості треба врахову-
вати на різних етапах життєвого циклу ЛП і контро- 
лювати для забезпечення бажаної якості, безпеки  
й ефективності продукту.

Наступним елементом QbD для забезпечення якості 
є визначення критичних показників якості матеріа-
лів (СМАs) (табл. 2) – критичного показника якості 
матеріалу (вихідної сировини та матеріалів, проміж-
ного продукту, АФІ, ДР, матеріалу паковання), варіа- 
бельність якого впливає на CQAs FPP і який, з огля-
ду на зазначене, має бути підданий моніторингу чи 
контролю для гарантування отримання продукту по-
трібної якості. 

Таблиця 2
Критичні показники якості матеріалу (CMAs)

Об’єкт CMAs Характеристики
АФІ
Магнію лактат дигідрат, тіоктова 
кислота, піридоксину гідрохлорид 
*цитидин-5-монофосфат динатрієва 
сіль, *уридин-5-монофосфат 
динатрієва сіль 

Специфікація
– відповідність вимогам ЄР та ДФУ
– відповідність вимогам DMF фірми-виробника
– in house
– додаткові показники: МБЧ, розчинення
Методики контролю якості
Фармакотехнологічні та морфологічні дослідження
Показники, визначувані для цільового контролю

ДР (сорбітол, магнію стеарат, кремнію 
діоксид колоїдний безводний)

Специфікація
– відповідність вимогам ЄР та ДФУ
– додаткові показники: МБЧ
Методики контролю якості
Фармакотехнологічні та морфологічні дослідження
Показники, визначувані для цільового контролю

Матеріал первинного паковання 
(тверді желатинові капсули Coni-
Snap®, № 00, блістер із плівки 
полівінілхлоридної прозорої та 
фольги алюмінієвої друкованої 
лакованої) 

Специфікація
– з урахуванням вимог ЄР та ДФУ
– з урахуванням параметрів контролю, що їх застосовує виробник
– додаткові показники: МБЧ
Методи контролю якості
Показники, застосовувані за результатами контролю якості, здійсненого 
виробником матеріалу
Показники для контролю під час виробництва 

Проміжні та нерозфасовані продукти  
(СПЦ/НП, СПЦ/ГП)

Специфікації на кожний продукт
Методи контролю якості
Фармакотехнологічні дослідження 
Специфікації для валідації
Специфікації для трансферу технології
Плани відбору проб

Готовий продукт Специфікація для випуску
Специфікація на термін придатності
Методи контролю якості
Показники якості, застосовувані за результатами контролю проміжних 
або нерозфасованих продуктів

Інші матеріали Специфікації на комплектувальні для споживчого паковання
Специфікації на кожний матеріал, зокрема на комплектувальні для 
устаткування, фільтри, мийні та дезінфекційні засоби тощо
Методи контролю якості
Показники, застосовувані за результатами контролю якості, здійсненого 
виробником матеріалу
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Потім було проведено первинне оцінювання ри-
зиків показників якості субстанцій діючих речовин.  
Оцінювання ризиків ґрунтувалось на попередніх знан- 
нях і досвіді роботи з подібними ЛФ, на інформації 
про лікарські речовини – УМФ, ЦМФ, вітамін В6, 
тіоктову кислоту та магнію лактат дигідрат. За ре- 
зультатами оцінювання ризику кількісні фактори було 
внесено в таблицю відповідно до трьох категорій – 
високого ризику (неприйнятний ризик; подальші до- 
слідження необхідні для його зниження), середнього 
ризику (прийнятний ризик; подальші дослідження 
можуть бути необхідні для його зниження) та низь-
кого ризику (загалом прийнятний ризик; подальші 
дослідження не є потрібні). Результати оцінювання 
ризиків критичних показників якості (СМАs) дію- 
чих речовин наведено в табл. 3.

Проведений аналіз дозволяє констатувати, що роз-
мір частинок впливає на однорідність, кількісний вміст 
АФІ й розчинення у FPP, тому в межах експеримен-
тальних досліджень під час вибору ДР і раціональної 
технології отримання маси для капсулювання було 
визначено й ураховано агрегатний стан АФІ, різний 
розмір частинок АФІ, незадовільні значення фармако-
технологічних показників. Неправильне визначення 
розчинності діючих субстанцій зумовлює неправильне 
визначення класу БСК, а отже, і тесту «Розчинення».

Наступний етап дослідження – ідентифікація мож-
ливих ризиків, пов’язаних із критичними показни-
ками якості комбінованого препарату у формі капсул. 
Одним із методів у системі моделювання техноло-
гічних процесів у сфері фармацевтичного виробництва 
є метод побудови діаграми причиново-наслідкового 
зв’язку – діаграми Ісікави. Цей метод актуальний  
і дієвий, оскільки забезпечує системний підхід до 
визначення всіх факторів, що впливають на техно-
логічний процес, допомагає виявити критичні точки 
технологічного процесу та усунути їх для досягнен-
ня кінцевої мети – отримання якісного лікарського 
препарату. Для виявлення потенційних факторів, 
що значною мірою впливають на якість препарату 
«Нейронуклеос» у формі капсул, нами було визна-
чено максимальну кількість факторів та побудовано 
діаграму Ісікави, яку подано на рисунку.

Як бачимо з рисунка, факторами ризику для ком-
бінованого ЛП у формі капсул є умови виробництва 

препарату, якість АФІ та ДР, матеріал первинного па-
ковання, контроль якості препарату. Підготування 
приміщень, повітря виробничих приміщень, облад-
нання, персоналу, технологічного одягу відповідає 
вимогам GMP [13].

Для ФР було застосовано фармацевтичні субстан-
ції та ДР, які за показниками якості відповідали ви-
могам МКЯ і специфікаціям. Одним із факторів ри-
зику під час ФР для комбінованого ЛП є сумісність 
між діючими речовинами, діючими речовинами і до-
поміжними речовинами. Сумісність було ретельно 
вивчено на моделях бінарних сумішей, що містили 
всі діючі та допоміжні речовини. Для опису впливу 
перевірено всі парні поєднання діючих речовин між 
собою та діючих і допоміжних речовин з метою ви-
явлення можливої взаємодії в кожній парі. Резуль-
тати, наведені в роботі [14], засвідчили відсутність 
хімічної модифікації АФІ за сукупної їх присутності. 
Сумісність АФІ з ДР було доведено методом РХ.

Якість ЛЗ зумовлено не тільки якістю АФІ і ДР, 
а і якістю технологічних процесів. Управління будь-
яким процесом можливе лише за визначення його 
оптимальних режимів, виявлення критичних точок 
і розроблення методів їх контролю для моніторингу 
й коригування.

Під час розроблення виробничого процесу кап-
сул «Нейронуклеос» проведено аналіз з метою вияв-
лення критичних етапів технологічного процесу. Для 
критичних етапів визначено небезпечні фактори та 
можливі контрольні параметри, що дозволяють якісно 
або кількісно протестувати цей фактор, розроблено за-
побіжні й коригувальні заходи з усунення можливого 
ризику. У табл. 4 наведено результати загального оці-
нювання ризику отримання препарату у формі кап-
сул методом FMEСA, визначено їхні характеристики 
та стратегію контролю. Цей метод дозволяє оцінити 
вплив ризику безпосередньо на якість продукції і ви-
значити етапи виробничого процесу, на яких потрібно 
щонайретельніше здійснювати контроль якості.

Результати оцінювання ризику виробничого про-
цесу капсул, наведені в табл. 4, засвідчують, що ста-
дії: підготування сировини й допоміжних матеріа-
лів; отримання маси для капсулювання; наповнення 
і фасування – є найкритичнішими і впливають на 
всі CQA.

Таблиця 3
Потенційний вплив властивостей АФІ на характеристики ЛП

Критичні характеристики якості FPP

Назва АФІ/Характеристики АФІ
магнію лактат дигідрат, тіоктова кислота, піридоксину гідрохлорид, 

цитидин-5-монофосфат динатрієва сіль, уридин-5-монофосфат 
динатрієва сіль 

Розмір 
частинок Стабільність Домішки Розчинність Вміст вологи

Кількісне визначення Високий Низький Низький Низький Середній
Супутні домішки Низький Високий Високий Низький Низький
Однорідність дозованих одиниць Високий Низький Низький Низький Низький
Розчинення Високий Низький Низький Високий Низький
Мікробіологічна чистота Низький Високий Низький Низький Низький
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Рис. Діаграма Ісікави для ідентифікації ризиків процесу отримання комбінованих капсул на етапі ФР

Таблиця 4
Кількісний FMEСA-аналіз ризиків процесу розроблення капсул і стратегія контролю

Критична точка 
(стадія) Можливі ризики Обґрунтування 

Запобіжні та 
коригувальні заходи 

(метод контролю)

Ризики
RPN

S O D

1 2 3 4 5 6 7 8
Санітарне 
підготування 
виробництва

Невідповідність 
готової продукції 
вимогам НТД

Контамінація 
приміщень, обладнання, 
технологічного одягу, 
наявність механічних 
частинок у повітрі 
робочої зони

Мікробіологічний. 
Фізичний (за допомогою 
лічильника аерозольних 
і механічних частинок) 3 2 3 18

Підготування 
сировини і 
допоміжних 
матеріалів 

Невідповідність 
готової продукції 
вимогам НТД

Якість сировини має 
відповідати затвердженій 
документації

Вхідний контроль, 
контроль умов 
зберігання, контроль 
паковання відповідно 
до СПЦ

4 4 3 48

Наважка сировини Неточність зважування 
сировини

Фізичний (ваговий) 4 3 3 36

Неоднорідність 
розміру частинок 
сировини

Контроль раціонально 
проводити за розміром 
отворів сита

Калібрування розмірів 
отворів сит для 
просіювання

4 3 3 36
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Отже, отримані дані оцінювання ризику вироб-
ництва ЛЗ є дієвим інструментом на етапі контролю 
ризику для вжиття заходів зі зниження і/або прий- 
няття ризиків. З метою усунення і запобігання ризи-
ку було розроблено коригувальні й запобіжні заходи 
для всіх критичних точок. 

Висновки і перспективи подальших досліджень. 
На етапі ФР комбінованого ЛП у формі капсул «Нейро-
нуклеос» із застосуванням методології управління 
ризиками для якості ідентифіковано фактори ризи-
ків щодо продукту, а також оцінено ризики для за-
безпечення якості процесу виробництва препарату 
в умовах конкретного фармацевтичного підприємства. 
Визначено потенційні критичні показники якості пре- 
парату та оцінено їхню критичність. «Кількісний 
вміст», «Однорідність дозованих одиниць», «Розчи-

нення», «Сторонні домішки» є найбільш важливими 
показниками через мінімальну кількість AФІ (УМФ 
і ЦМФ) в капсулах і можливість їх розкладання і зрос-
тання домішок. Визначено критичні параметри якос- 
ті вихідних компонентів і властивостей продукту,  
ідентифіковано, проаналізовано та оцінено найбільш 
імовірні ризики для якості препарату «Нейронук- 
леос» на етапі ФР. Виявлено та обґрунтовано факто-
ри ризику, які характерні для досліджуваного про-
цесу і які впливають на якість процесу виробництва 
лікарського препарату. Подальші дослідження до-
цільно спрямувати на формування валідаційного 
плану і його реалізацію з метою визначення най-
важливіших контрольних точок технологічного про-
цесу препарату.

Конфлікт інтересів: відсутній.

Продовження таблиці 4

1 2 3 4 5 6 7 8
Отримання 
маси для 
капсулювання:
1. Приготування 

розчину 
зволожувача

2. Отримання 
грануляту

3. Отримання 
маси для 
капсулювання

Невідповідність 
зовнішнього вигляду 
розчинника, наважок 
сировини

Неточність вимірювання 
кількості розчину 
зволожувача, неповне 
розчинення речовин  
у ньому

Ваговий метод для  
визначення розчину  
у ємності до й після 
грануляції. 
Візуальний (цілковитість 
розчинення).
Фізичний (визначення 
тимчасових і темпера- 
турних параметрів про-
цесу, вологості грану- 
ляту й капсульної маси). 
Метод «нерухомої лійки» 
(сипучість). 
Методи ВЕРХ, комплек-
сонометричного титру-
вання для кількісного 
визначення

4 4 3 48

Неоднорідність 
розміру грануляту.
Підвищена вологість

Недотримання режимів 
грануляції та змішування

4 4 3 48

Недостатнє 
перемішування.
Підвищена вологість

Проблеми із сипучістю. 
Однорідність маси для 
капсулювання

4 4 3 48

Наповнення 
капсул 

Неповне наповнення 
капсул

Проблема з параметрами 
налаштування 
капсульної машини. 
Невідповідність ваги 
капсул та однорідності 
маси, нещільно закриті, 
деформовані капсули

Ваговий. 
Візуальний

4 4 3 48

Фасування, 
пакування  
і маркування 

Недостатність паку-
вання, некомплект
ність паковання, 
невідповідність мар-
ковання на блістерах 
і пачках, відсутність 
інструкції

Проблеми з параметрами 
налаштування лінії 
пакування під первинне  
і вторинне паковання 

Кількість капсул  
у блістері, герметичність 
паковання.
Візуальний 4 4 3 48

Готова продукція Невідповідність 
вимогам МКЯ

Обов’язковий контроль 
готової продукції

Контроль якості готової 
лікарської форми відпо-
відно до МКЯ та специ-
фікації.
Сертифікат якості

5 3 2 30
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М. В. Білоус

Українська військово-медична академія, Україна

Кластерний аналіз у розробленні пріоритетних напрямів 
інформатизації логістичних процесів у системі  
медичного постачання Збройних Сил України

Мета роботи полягає у кластерному аналізі результатів експертного опитування для опрацювання пріори-
тетних напрямів інформатизації логістичних процесів у системі медичного постачання Збройних Сил (ЗС) України.

Матеріали та методи. Для досягнення мети дослідження проведено аналіз вітчизняної та зарубіжної наукової 
літератури, чинної нормативно-правової бази України, результатів експертного опитування. Під час виконання 
дослідження використано методи інформаційного пошуку, систематизації, контент-аналізу та метод ієрархічно-
го агломеративного кластерного аналізу.

Результати та їх обговорення. Кластеризацією результатів експертного опитування щодо інформатиза-
ції системи медичного постачання ЗС України отримано розподіл на сім кластерів, утворених завдяки подібним 
відповідям на питання анкети. Кількість кластерів визначено програмою побудови дендрограми без будь-яких 
припущень дослідника. Кластерний аналіз засвідчив наявність стійких кластерних угруповань з певним рівнем 
зв’язку між ознаками як всередині кластера, так і між декількома кластерами, що відповідає баченню експертів, 
які окреслили проблему з теми дослідження і визначають шляхи її розв’язання.

Висновки. На основі отриманих результатів аналізу персонального складу кожного кластера визначено 
високий рівень узгодженості відповідей експертів щодо необхідності впровадження інформатизації логістич-
них процесів у систему медичного постачання ЗС України. Розроблено пріоритетні напрями інформатизації 
логістичних процесів у системі медичного постачання ЗС України, визначальне місце з-поміж яких належить 
впровадженню програми для автоматичного обліку медичного майна в ЗС України. Обґрунтовано необхідність 
впровадження сучасного програмного забезпечення підтримки прийняття рішень в управлінні потоковими про-
цесами постачання медичної техніки і майна ЗС України та інформаційних аналітичних інструментів для потреб 
Управління медичного постачання Командування Медичних сил ЗС України. 

Ключові слова: Збройні Сили України; інформатизація логістичних процесів; система медичного 
постачання; кластерний аналіз

M. V. Bilous
Ukrainian Military Medical Academy, Ukraine
The cluster analysis in the development of priority directions of informatization  
of logistics processes in the medical supply system of the Armed Forces of Ukraine
Aim. To conduct the cluster analysis of the results of an expert survey for the development of priority directions of 

informatization of logistics processes in the medical supply system of the Armed Forces of Ukraine.
Materials and methods. To achieve the goal of the study, the analysis of foreign and domestic scientific sources 

and the current legal documents was conducted. The methods of information retrieval, systematization, content analy-
sis and the technology of hierarchical agglomeration cluster analysis were used.

Results and discussion. By clustering the results of an expert survey on informatization of logistic processes in 
the medical supply system of the Armed Forces of Ukraine the distribution into seven clusters formed due to similar 
answers to the questionnaire was obtained. The number of clusters was determined by the dendrogram construction 
program without any researcher’s assumptions. The cluster analysis showed stable cluster groupings with a certain 
level of tightness of relations between features both within a cluster and among several clusters. This corresponds to 
the vision of the experts who outlined the problem on the research topic and determine the ways to solve it.

Conclusions. Based on the results of the analysis of the personal composition of each cluster, a sufficiently high 
level of consistency of the conclusions of experts of the medical supply system of the Armed Forces of Ukraine to the need 
for the introduction of informatization of logistics processes has been determined. Priority directions of informatization 
of logistic processes in the medical supply system of the Armed Forces of Ukraine have been developed; a decisive 
place in these directions belongs to the implementation of a program for automatic accounting of medical supplies in 
the Armed Forces of Ukraine. The need for the introduction of modern software for decision-making support in the manage-
ment of flow processes of providing medical supplies and equipment of the Armed Forces of Ukraine, as well as infor-
mation analytical tools for the needs of the Medical Supply Directorate of the Medical Forces Command of the Armed 
Forces of Ukraine has been substantiated.

Key words: Armed Forces of Ukraine; informatization of logistics processes; medical supply; cluster analysis
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М. В. Белоус
Украинская военно-медицинская академия, Украина
Кластерный анализ в разработке приоритетных направлений информатизации 
логистических процессов в системе медицинского снабжения  
Вооружённых Сил Украины
Цель работы заключается в кластерном анализе результатов экспертного опроса для разработки приори-

тетных направлений информатизации логистических процессов в системе медицинского снабжения Вооружён-
ных Сил (ВС) Украины.

Материалы и методы. Для достижения цели исследования проведен анализ отечественной и зарубежной 
научной литературы, действующей нормативно-правовой базы Украины, результатов экспертного опроса. В ходе 
выполнения исследования использованы методы информационного поиска, систематизации, контент-анализа 
и метод иерархического агломеративного кластерного анализа.

Результаты и их обсуждение. Кластеризацией результатов экспертного опроса по информатизации систе-
мы медицинского снабжения ВС Украины получено распределение на семь кластеров, образованных благода-
ря подобным ответам на вопросы анкеты. Количество кластеров определено программой построения дендро-
граммы без каких-либо предположений исследователя. Кластерный анализ показал устойчивые кластерные 
группировки с определённым уровнем связи между признаками как внутри кластера, так и между несколькими 
кластерами, что соответствует видению экспертов, которые очертили проблему по теме исследования и опре-
деляют пути её решения.

Выводы. На основе полученных результатов анализа персонального состава каждого кластера установ-
лен высокий уровень согласованности ответов экспертов в отношении необходимости внедрения информа-
тизации логистических процессов в систему медицинского снабжения ВС Украины. Разработаны приоритет-
ные направления информатизации логистических процессов в системе медицинского снабжения ВС Украины, 
определяющее место среди которых принадлежит внедрению программы для автоматического ведения учёта 
медицинского имущества в ВС Украины. Обоснована необходимость внедрения современного программного 
обеспечения поддержки принятия решений в управлении потоковыми процессами снабжения медицинской 
техникой и имуществом ВС Украины, а также информационных аналитических инструментов для нужд Управ-
ления медицинского снабжения Командования Медицинских сил ВС Украины. 

Ключевые слова: Вооруженные Силы Украины; информатизация логистических процессов; система 
медицинского снабжения; кластерный анализ

Вступ. Сьогодні ключовим є питання підвищення 
рівня інформатизації Збройних Сил (ЗС) України 
з огляду на збройну агресію РФ проти України та 
інтеграцію України з НАТО. Шляхи розв’язання цього 
питання полягають у створенні і розвитку інформа-
ційно-аналітичних, обчислювальних та автоматизо-
ваних систем, центрів і мереж сфери інформатизації 
для виконання основних завдань реалізації Концеп-
ції інформатизації Міністерства оборони України 
в ході проведення заходів Державних програм роз-
витку ЗС України та Національної програми інфор-
матизації [1].

Аналіз останніх досліджень і публікацій щодо 
проблеми інформатизації (автоматизації) оборонної 
сфери України свідчить, що вітчизняні вчені приді-
ляють надзвичайну увагу зазначеній проблемі. Так, 
у своїй роботі О. Андрощук проаналізував підходи 
до інформатизації та автоматизації систем управ-
ління, проблеми у сфері інформатизації Міністерства 
оборони України та шляхи їх розв’язання [2]. Тенден-
ції розвитку автоматизації та інформатизації в обо-
ронній сфері держав світу й сучасного ринку інфор-
маційних систем розглянуто в науковій праці М. Ткача, 
С. Ясенко, Р. Бойко, Д. Дриньова [3]. Особливості 
формалізації процесу підготовки даних до первин-
ного завантаження в базу даних із застосуванням за-
гальновживаного інструментарію для проведення тес- 
тування інформаційних систем управління оборон-
ними ресурсами викладено в роботі С. Бондарчука [4]. 

Крім того, низка дослідників, як вітчизняних, 
так і зарубіжних, висвітлює проблему методології 

створення та впровадження автоматизованої системи 
управління логістичним забезпеченням у ЗС України 
та інших країн світу [5-11].

Привертають увагу дослідження Є. Лопіна, де на-
ведено опис розробленої інформаційної технології 
криптографічно захищеного експорту/імпорту інфор-
мації таблиць бази даних медичної інформаційної 
системи, а також результати здійснених за допомо-
гою цієї технології експериментів з експорту/імпорту 
інформації двох баз даних обліку пацієнтів закладів 
охорони здоров’я Міністерства оборони України [12]. 
Автор дослідив можливості розв’язання наукової проб- 
леми забезпечення функціонування територіально та 
структурно масштабованих медичних інформаційних 
систем в умовах відсутності прямого доступу до гло-
бальних мереж (Інтернет або ін.).

Водночас проведений аналіз засвідчив, що нау-
ковцями досліджено різні аспекти означеної проблеми, 
проте не вивченими залишились питання впроваджен-
ня інформаційних технологій у систему медичного 
постачання  ЗС України. У зв’язку з цим нами було 
проведено опитування експертів системи медично-
го постачання ЗС України щодо зазначених питань. 
Отримані результати дослідження викладено в по-
передніх публікаціях [13-15]. Проте не було визна-
чено пріоритетні напрями інформатизації логістич-
них процесів у системі медичного постачання ЗС 
України шляхом аналізу результатів експертного опи-
тування методами багатофакторного і багатовимірного  
статистичного аналізу. Це і стало метою нашого по-
дальшого дослідження.
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Мета роботи полягає у кластерному аналізі резуль-
татів експертного опитування для визначення пріо-
ритетних напрямів інформатизації логістичних про-
цесів у системі медичного постачання ЗС України.

Матеріали та методи. Для досягнення мети до- 
слідження проведено аналіз вітчизняної та зарубіж-
ної наукової літератури, чинної нормативно-правової 
бази України, результатів експертного опитування. 
Під час виконання дослідження використано методи 
інформаційного пошуку, систематизації, контент-ана-
лізу та метод ієрархічного агломеративного кластер-
ного аналізу.

Результати та їх обговорення. У рамках прове-
деного наукового дослідження, результати якого ви-
кладено в попередній роботі [13], було наведено та 
проаналізовано інформаційні характеристики експер-
тів з медичного постачання ЗС України, які задіяні 
в експертному опитуванні щодо впровадження в сис- 
тему медичного постачання ЗС України інформати-
зації логістичних процесів. Загальна кількість рес-
пондентів становила 103 особи, що більше за міні-
мальну достатню чисельність вибірки для закладів 
та підрозділів медичного постачання ЗС України.  
У науковій праці [14] викладено результати кластер-
ного аналізу розподілу експертів, які брали участь 

в опитуванні. Далі було досліджено стан готовнос-
ті закладів та підрозділів медичного постачання до 
впровадження інформаційної системи управління 
логістичним забезпеченням медичним майном ЗС 
України [15].

Для визначення пріоритетних напрямів інформа-
тизації логістичних процесів у системі медичного 
постачання ЗС України проведено кластеризацію від-
повідей експертів на запитання анкет ієрархічним ме-
тодом. Тобто методом, який передбачає не обраху- 
вання, а класифікацію отриманих результатів, що на-
лежить до технології непараметричного, ієрархічного 
агломеративного кластерного аналізу. У ролі змін-
них були вже не респонденти, а відповіді на запи-
тання анкети, з отриманими від експертів визначен-
нями щодо згоди з певними варіантами (рис.).

У результаті кластеризації ми отримали розподіл 
на сім кластерів за стійкими групами, утвореними 
завдяки подібним відповідям на запитання. Це най-
більш адекватно відбиває класифікацію оцінок екс-
пертів щодо заданої теми дослідження. Кількість клас-
терів визначено програмою побудови дендрограм без 
будь-яких припущень дослідника щодо їх кількості.

На вертикальній осі (рис.) зазначено номери відпо-
відей на запитання анкет. Горизонтальна вісь визначає 

Рис. Дендрограма розподілу результатів експертного опитування щодо впровадження інформаційних технологій  
у логістичне забезпечення медичним майном Збройних Сил України
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міру відстані між елементами кластерів – відсоток 
неузгодженості, як у дендрограмі попереднього до-
слідження [14]. Linkage Distance у цій дендрограмі 
характеризує загальну кількість збіжних відповідей 
респондентів. Що менше Linkage Distance між еле-
ментами кластерів, то частіше респонденти надава-
ли відповідь на запитання анкети. 

У поданій дендрограмі простежується потраплян-
ня в один кластер певної кількості елементів, що свід-
чить про збіг за значущістю таких відповідей (на думку 
респондентів). Отже, найменші Linkage Distance ма-
ють найбільш важливі, з погляду експертів, аспекти 
проблем постачання медичного майна в ЗС України 
в контексті інформатизації зазначених процесів.

Відповіді на запитання про основні форми обліку 
медичного майна, що їх наразі застосовують у закла-
дах та підрозділах медичного постачання, взаємо- 
пов’язані з відповідями про використання інформа-
ційних технологій, адже вони потрапляють у перший 
кластер з Linkage Distance в діапазоні 0,1-0,3. 

Зіставляючи одномірний розподіл даних, тобто 
частотний розподіл відповідей на питання анкети, 
викладений у роботі [15], та результати кластерно-
го аналізу в цьому дослідженні, можемо побачити 
значущість кожного запитання для кожної окремої 
групи експертів (респондентів). Проте частотний роз-
поділ є підрахунком кількості відповідей респонден-
тів кожної окремої групи на запитання анкети. Клас- 
терний аналіз продемонстрував стійкі кластерні угру-
повання з певним рівнем зв’язку між ознаками все-
редині і між кластерними угрупованнями, що відпо-
відає баченню експертів, які окреслюють проблему 
з теми дослідження та визначають шляхи її розв’я- 
зання. Завдяки можливості проаналізувати персональ-
ний склад кожного кластера цей метод дозволяє оцінити 
взаємопов’язаність та узгодженість відповідей [14]. 
Також варто зауважити, що кластерний аналіз умож-
ливлює виявлення внутрішньої логіки розташуван-
ня відповідей на питання, внесені до анкети, їх взаємо- 
зв’язки та взаємозалежності. 

З отриманих результатів кластерного аналізу можна 
зробити висновок, що стосовно основних питань  
з впровадження інформаційних технологій у систе-
му медичного постачання ЗС України певні групи 
експертів мають добре узгоджену думку, яка вини-
кла на підставі набутого досвіду цих осіб, а також 
певне бачення шляхів покращення функціонування  
закладів та підрозділів медичного постачання ЗС України. 
Водночас погляди експертів можна вважати об’єктив- 
ними, а їхні пропозиції щодо оптимізації логістич-
них процесів у системі постачання медичного май-
на ЗС України можуть реалізуватися через впрова- 
дження цифрових інформаційних технологій та про-
грамно-апаратних засобів.

На основі отриманих результатів  аналізу персо-
нального складу кожного кластера виявлено висо-
кий рівень узгодженості відповідей експертів, а та-
кож визначено пріоритетні напрями інформатизації 

логістичних процесів у системі медичного постачан-
ня ЗС України, з-поміж яких:
•	 впровадження програми для автоматичного об-

ліку медичного майна, яка буде синхронізована 
з органом управління та закладами й підрозді-
лами медичного постачання ЗС України; 

•	 забезпечення сучасною комп’ютерною технікою 
закладів та підрозділів медичного постачання 
ЗС України для встановлення зазначеного про-
грамного забезпечення (ПЗ) та під’єднання ПК 
до мережі Інтернет;

•	 проведення навчання особового складу закладів 
та підрозділів медичного постачання ЗС України, 
задіяного в зазначеній роботі, та постійне підви-
щення рівня його навичок;

•	 впровадження технології автоматичної ідентифі-
кації (RFID-технології) у функціонування закла-
дів і підрозділів медичного постачання ЗС України, 
яка дає можливість простежити рух матеріаль-
них потоків на всьому ланцюзі постачання (врахо-
вуючи склади та розподільні центри), а також 
значно підвищує точність інвентаризації медич-
ної техніки та майна;

•	 впровадження сучасного програмного забезпечен- 
ня підтримки прийняття рішень в управлінні по-
токовими процесами постачання медичної тех-
ніки та майна для потреб Управління медично-
го постачання Командування Медичних сил ЗС 
України.
Організація постачання медичної техніки та майна 

військовим частинам і закладам охорони здоров’я 
ЗС України здійснюється відповідно до чинних нор-
мативно-правових актів, що регламентують забезпе-
чення військ (сил) медичним майном [16, 17]. Водно- 
час розроблення та прийняття ефективних управлінсь- 
ких рішень потребує застосування сучасних інформа-
ційних технологій, що забезпечують повноту, своє-
часність інформаційного відображення процесів, мож- 
ливість їхнього моделювання, аналізу, прогнозуван-
ня [18].

Управління, згідно з кібернетичним підходом, –  
це переведення системи з одного стану в інший за допо-
могою цілеспрямованого впливу керівника. У зв’яз- 
ку з вищезазначеним, оптимальне управління – це пере-
ведення системи в новий стан з виконанням деяких 
критеріїв оптимальності, наприклад, мінімізації ви-
трат часу, людської праці, бюджетних коштів тощо. 
Всі завдання оптимального управління можна роз-
глядати як завдання математичного програмування, 
що добре розв’язуються за допомогою систем штучно-
го інтелекту. Своєю чергою системи штучного інте-
лекту у своїх «рішеннях» спираються на математич-
ний апарат і використовують формалізований досвід 
експертів у певній галузі. Інформаційні системи також 
спираються на наявність баз даних, з усіма їхніми ат- 
рибутами, та системи управління базами даних. Це до-
зволяє забезпечити гарантоване накопичення, збері-
гання і коректне обробляння даних, зробити адекватні 
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висновки щодо об’єктів, для яких створюється така 
система управління, і певною мірою уникнути люд-
ської суб’єктивності під час прийняття управлінсь- 
ких рішень. До того ж, кібернетичні інформаційні 
системи ніколи не забувають, не плутають дані, не 
втомлюються, що притаманне людині [19].

Отже, підвищується надійність функціонування 
тих закладів та підрозділів медичного постачання 
ЗС України, де буде застосована така система управ-
ління. На нашу думку, доцільним є створення інфор-
маційної системи управління логістичними проце-
сами в системі медичного постачання, побудованої 
на базі штучного інтелекту, який враховує досвід та 
бачення експертів у цьому секторі системи військової 
охорони здоров’я, надійно зберігає інформацію, тобто 
має якості експертної системи та системи підтрим-
ки прийняття рішень.

Висновки та перспективи подальших досліджень.
1.	 Кластеризацією результатів експертного опиту-

вання щодо інформатизації системи медичного 
постачання ЗС України отримано розподіл на сім 
кластерів, утворених завдяки подібним відпові- 
дям на питання анкети. Кількість кластерів ви-
значено програмою побудови дендрограми без 
будь-яких припущень дослідника.

2.	 Кластерний аналіз засвідчив наявність стійких 
кластерних угруповань з певним рівнем зв’язку 
між ознаками як всередині кластера, так і між 
декількома кластерами, що відповідає баченню 
експертів, які окреслили проблему з теми дослі-
дження і визначають шляхи її розв’язання.

3.	 На основі отриманих результатів аналізу персо-
нального складу кожного кластера виявлено ви-
сокий рівень узгодженості відповідей експертів 
щодо необхідності впровадження інформатиза-
ції логістичних процесів у систему медичного 
постачання ЗС України. Визначено пріоритетні 
напрями інформатизації логістичних процесів у сис-
темі медичного постачання ЗС України, з-поміж 
яких чільне місце належить впровадженню про-
грами для автоматичного обліку медичного май-
на в ЗС України.

4.	 Обґрунтовано необхідність впровадження сучас-
ного програмного забезпечення підтримки прий- 
няття рішень в управлінні потоковими процеса-
ми постачання медичної техніки і майна ЗС України 
та інформаційних аналітичних інструментів для 
потреб Управління медичного постачання Коман-
дування медичних Сил ЗС України. 
Конфлікт інтересів: відсутній.
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Вивчення сучасного ставлення фахівців до системи  
мотивації персоналу в аптеці

Кожен завідувач аптеки стикається з питанням мотивації своїх співробітників. На жаль, універсальних моти-
ваційних схем, які б однаково ефективно впливали на усіх провізорів, не існує. 

Метою роботи є вивчення сучасного ставлення фахівців до системи мотивації персоналу в аптеці. 
Матеріали та методи. У роботі використано польові дослідження. Проведено анкетування провізорів та 

фармацевтів однієї з аптечних мереж м. Харкова. Опитано 107 фахівців. Отриману в результаті анкетування 
базу даних сформовано в Microsoft Excel. Усі розрахунки виконано в Microsoft Excel.

Результати та їх обговорення. Проведено анкетування провізорів та фармацевтів однієї з аптечних ме-
реж м. Харкова. Збір отриманої в результаті анкетування інформації виконано згідно з етичними вимогами. 
Зв’язок між якісними ознаками здійснювали за допомогою критерію χ2. Вивчено сучасне ставлення фахівців до 
системи мотивації в аптеці. Виявлено, що мотивація співробітника на 70 % залежить від того, як працює над 
цією проблемою керівник. У результаті проведеного дослідження з’ясовано, що 46 % опитаних фахівців ідуть 
на роботу з почуттям звички і лише 16 % з почуттям творчого пориву. Досліджено питання щодо зміни місця 
роботи. Визначено, що 34% респондентів хочуть змінити своє місце роботи, 28 % респондентів повністю задо-
волені посадою, на якій перебувають. Хоча значний відсоток опитаних фахівців і замислюється над питанням 
зміни місця роботи, пандемія COVID-19 внесла свої корективи. Більшість працівників поки що залишається 
на своїх робочих місцях, оскільки боїться втратити роботу взагалі. Виявлено мотивувальні та демотивувальні 
фактори для працівників аптек. Серед мотивувальних факторів можна виокремити: лояльне ставлення керів-
ництва, дружній колектив, наявність соціальних гарантій (право на працю, право на відпочинок, пенсійне забез-
печення). Демотивувальні фактори: відсутність перспективи кар’єрного зростання, невідповідність умов праці, 
відсутність інновацій, недостатнє технологічне забезпечення.

Висновки. У результаті проведеного дослідження мотиваційного середовища однієї з аптечних мереж 
м. Харкова визначено, що застосовувані механізми недостатньо забезпечують досягнення цілей цієї мережі 
аптек. Для оптимального мотивування необхідно комплексно застосовувати елементи системи мотивації.

Ключові слова: мотивація; мотивувальні фактори; демотивувальні фактори; провізор; аптека; анкетування
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The study of the current attitude of specialists to the system of the staff motivation  
in a pharmacy
Every pharmacy manager is faced with the question of motivating his/her employees. Unfortunately, there are no 

single motivational schemes that would effectively affect all pharmacists in the same manner. 
Aim. To study the current attitude of specialists to the system of the staff motivation in a pharmacy. 
Materials and methods. The field studies were used in the work. A survey of pharmacists and pharmaceutists of 

one of the pharmacy chain in Kharkiv was carried out. 107 specialists were interviewed. The database obtained as a result 
of the questionnaire was formed in Microsoft Excel. All calculations were performed in Microsoft Excel.

Results and discussion. A survey of pharmacists and pharmaceutists of pharmacies of one of the pharmacy net-
work in Kharkiv was carried out. The information obtained as a result of the questionnaire was collected in accordance with 
ethical requirements. The relationship between qualitative characteristics was carried out using the χ2 test. The cur-
rent attitude of specialists to the system of motivation in a pharmacy was studied. It was revealed that the employee’s 
motivation depended by 70 % on how the manager worked on this problem. As a result of the study, it was found that 
46 % of the surveyed specialists went to work with a sense of habit and only 16 % with a sense of a creative impulse. 
The question of changing the place of work was investigated. It was determined that 34 % of respondents wanted to 
change their place of work, 28 % of respondents were completely satisfied with their position. Although a significant 
percentage of the surveyed specialists are now thinking about changing jobs, the COVID-19 pandemic has made its 
own adjustments. Most workers remain at their jobs for now, fearing that they will lose their jobs altogether. Motivating 
and demotivating factors for pharmacy workers were determined. Among the motivating factors, one can single out the loyal 
attitude of the management, a friendly team, the presence of social guarantees (the right to work, the right to rest, 
retirement benefits). Demotivating factors are the lack of career prospects, inadequate working conditions, the lack of 
innovation, insufficient technological support. 

Conclusions. As a result of the study of the motivational environment of one of the network of pharmacies in 
Kharkiv, it has been found that the mechanisms used do not sufficiently ensure the achievement of the goals of this 
network of pharmacies. For optimal motivation, it is necessary to apply the elements of the motivation system in a com-
prehensive manner.

Key words: motivation; motivating factors; demotivating factors; pharmacist; pharmacy; questioning
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Изучение современного отношения специалистов к системе мотивации 
персонала в аптеке
Каждый заведующий аптекой сталкивается с вопросом мотивации своих сотрудников. К сожалению, уни-

версальных мотивационных схем, которые бы одинаково эффективно влияли на всех провизоров, не существует. 
Целью работы является изучение современного отношения специалистов к системе мотивации персона-

ла в аптеке. 
Материалы и методы. В работе использованы полевые исследования. Проведено анкетирование прови-

зоров и фармацевтов одной из аптечных сетей г. Харькова. Опрошено 107 специалистов. Полученная в резуль-
тате анкетирования база данных сформирована в Microsoft Excel. Все расчеты выполнены в Microsoft Excel.

Результаты и их обсуждение. Проведено анкетирование провизоров и фармацевтов одной из аптечных 
сетей г. Харькова. Сбор полученной в результате анкетирования информации проведен согласно этических 
требований. Связь между качественными признаками осуществляли с помощью критерия χ2. Изучено совре-
менное отношение специалистов к системе мотивации в аптеке. Выявлено, что мотивация сотрудника на 70 % 
зависит от того, как работает над этой проблемой руководитель. В результате проведенного исследования 
установлено, что 46 % опрошенных специалистов идут на работу с чувством привычки и только 16 % с чувством 
творческого порыва. Исследован вопрос об изменении места работы. Определено, что 34 % респондентов 
хотят изменить своё место работы, 28 % респондентов полностью удовлетворены занимаемой должностью. 
Хотя значительный процент опрошенных специалистов и задумывается сейчас над вопросом смены места ра-
боты, пандемия COVID-19 внесла свои коррективы. Большинство работников пока остается на своих рабочих 
местах, боясь потерять работу вовсе. Установлены мотивирующие и демотивирующие факторы для работ-
ников аптек. Среди мотивирующих факторов можно выделить: лояльное отношение руководства, дружный 
коллектив, наличие социальных гарантий (право на труд, право на отдых, пенсионное обеспечение). Демо-
тивирующие факторы: отсутствие перспективы карьерного роста, несоответствие условий труда, отсутствие 
инноваций, недостаточное технологическое обеспечение. 

Выводы. В результате проведенного исследования мотивационной среды одной из аптечных сетей г. Харь-
кова установлено, что применяемые механизмы не в достаточной степени обеспечивают достижение целей 
данной сети аптек. Для оптимальной мотивации необходимо комплексно применять элементы системы мотивации.

Ключевые слова: мотивация; мотивирующие факторы; демотивирующие факторы; провизор; 
аптека; анкетирование

Вступ. З питанням мотивації співробітників ап-
теки стикається кожен завідувач. На жаль, єдиних 
мотиваційних схем, які б однаково ефективно впли-
вали на всіх провізорів, не існує. Саме тому більшість 
завідувачів аптек експериментує з різними методами 
мотивації персоналу, намагаючись знайти з-поміж 
них такі, що якнайкраще відповідають певній ком-
панії.

Застосування ефективної системи мотивації пер-
соналу необхідно розпочинати з аналізу системи управ-
ління персоналом, яка існує в аптеці, і внести необ- 
хідні корективи [1]. Так, згідно з двофакторною тео-
рією мотивації, розробленою відомим американським 
психологом Ф. Герцбергом [2], виокремлюють дві гру-
пи факторів, необхідних для задоволеності роботою – 
підтримувальні фактори (гігієнічні) та справжні (істинні) 
мотиви (таблиця).

Якщо всі перераховані вище підтримувальні фак-
тори задовольняють персонал аптеки, то співробіт-
ники перебувають у нейтральному стані. Якщо хоча 
б один фактор відсутній, то співробітники переста-
ють бути задоволеними своєю роботою. Отже, щоб 
система мотивації в аптеці функціонувала досить ефек-
тивно, необхідно спершу забезпечити наявність підтри-
мувальних (гігієнічних) факторів, тобто закласти фун-
дамент ефективної системи управління персоналом [2].

Підґрунтя сучасних уявлень про мотивацію пер-
соналу як важливого елементу існування та розвитку 
підприємства створено завдяки науковим пошукам 
зарубіжних і вітчизняних учених різних часів. Про-
блеми мотивації праці, методи її стимулювання зна-
йшли своє відображення в працях зарубіжних дослід-
ників, з-поміж яких: М. Мескон [2], М. Альберт [2], 
Ф. Хедоурі [2], Е. Мейо [2], А. Маслоу [2], Ф. Герц-
берг [2], Ф. Котлер [3], К. Л. Келлер [3], В. М. Верхо-
глазенко [4], А. М. Леонтьєва [4], О. С. Анісімова [4]. 
Щодо вітчизняних дослідників, то вагомий внесок 
у вивчення цієї проблеми належить таким ученим, як: 
З. М. Мнушко [5], І. В. Пестун [5], Л. П. Дорохова [5], 
О. Ю. Солошенко [6], К. С. Богомолова [6], А. М. Ко-
лот [7], І. М. Герчикова [8], Л. Є. Басовський [9],   
Л. О. Лещенко [10] та ін. 

На жаль, із наявних сьогодні в Україні засобів мо-
тивації праці персоналу застосовують лише окремі 
елементи. Це зумовлює необхідність створення ціліс-
ної системи мотивації праці персоналу, орієнтованої 

Таблиця
Підтримувальні фактори і справжні мотиви  

згідно з двофакторною теорією  
Фредеріка Герцберга

Підтримувальні фактори Справжні мотиви
Оплата праці Визнання
Умови праці Досягнення
Організація і управління Праця «як сам собі знає»
Безпека і політика компанії Відповідальність
Міжособистісні відносини Особистісне зростання
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на результативність діяльності аптеки загалом. Тому 
виникла нагальна потреба розв’язання цього питан-
ня, зокрема удосконалення наукового та методично-
го забезпечення. 

Метою роботи є аналіз основних напрямів моти-
вації персоналу та вивчення сучасного ставлення фа-
хівців до системи мотивації в аптеці, що зумовлює 
визначення можливих перспектив поліпшення умов 
праці в аптеках. Актуальним є питання виявлення 
найбільш значущих позитивних та негативних фак-
торів у роботі спеціалістів.

Матеріали та методи. Проведено анкетування 
провізорів та фармацевтів однієї з аптечних мереж 
м. Харкова. Опитано 107 фахівців. Частину анкет було 
відхилено через некоректне заповнення. Для аналі-
зу використовували дані 98 анкет. Анкета для фахів-
ців містила три частини: вступ; реквізитну частину 
для ідентифікації (дата заповнення, місце проведен-
ня анкетування, професійні дані експерта – освіта, 
спеціальність, посада, стаж роботи, категорія); голов- 
ну частину (запитання до респондента стосовно став-
лення провізорів та фармацевтів до системи моти-
вації в аптеці).

Збір інформації виконано відповідно до етичних 
вимог. Усі провізори, які взяли участь в опитуванні, 
дали свою згоду на проведення анкетування. Зв’язок 
між якісними ознаками здійснювали за допомогою 
критерію χ2. Висновок щодо статистичних гіпотез зроб- 
лено з урахуванням рівня значущості p ≤ 0,05. Отри-
ману в результаті анкетування базу даних сформо-
вано в Microsoft Excel. Усі обчислення виконано  
в Microsoft Excel.

Результати та їх обговорення. У результаті ана-
лізу професійних даних експертів було виявлено, що 

40 % респондентів мають вищу фармацевтичну освіту 
й перебувають на посадах провізора, завідувача апте-
ки, 60 % – спеціальну фармацевтичну освіту і обійма-
ють посаду фармацевта. 24 % опитаних мають стаж 
роботи за фахом до 5 років, 58 % – від 5 до 10 років, 
18 % – понад 10 років. 

Ключовим фактором, що впливає на мотивацію 
співробітника, є безпосередній керівник. Так, 70 % 
респондентів стверджують, що керівник – це най-
впливовіший мотиваційний фактор для працівника. 
Також у результаті проведених досліджень було ви-
явлено, що найвагомішою є особиста мотивація до 
дій, а вже потім керівник і компанія-роботодавець. 
Суттєвою проблемою українського бізнесу є брак ви-
сококваліфікованих керівників. Тому інвестиції в їх 
навчання не тільки швидко окупляться, а й зроблять 
таких керівників конкурентною перевагою аптечної 
мережі.

Віддаленість місця зайнятості від місця прожи-
вання фахівця є досить важливим критерієм для ви- 
бору роботи, а отже, й одним із мотиваційних фак-
торів. За результатами анкетування побудовано діа-
граму віддаленості робочого місця від місця прожи-
вання експерта (рис. 1). 

Як видно з діаграми, більшість працівників апте-
ки проживають недалеко від місця роботи або меш-
кають у межах одного мікрорайону.

Почуття, з яким іде на роботу працівник аптеки, 
розподілились так: звичка (46 %); не бажають іти зов- 
сім (16 %); бажання спілкуватися (22 %). Виявлено, 
що лише 16 % респондентів ідуть на роботу з по-
чуттям творчого пориву. 

Також нами було досліджено, чим є робота для 
експертів (рис. 2). Виявлено, що для провізорів ро-
бота – це засіб заробити гроші. Лише 6 % респон-
дентів відповіли, що це засіб творчого зростання.

Щодо причин звільнення з аптеки, де працюють 
експерти, то опитані зазначили, що мають різні по-
гляди з керівництвом на робочий процес (52 %); не 
будуть чекати звільнення, підуть самі (36 %); будуть 
звільнені через хронічні запізнення (12 %). 

Було досліджено питання щодо зміни роботи. 
З’ясовано, що 38 % опитаних іноді хочуть змінити місце 
роботи; 34 % часто замислюються над цим, 28 % цілком 
задоволені своїм місцем роботи. Якщо ж працівник 
 

Рис. 1. Віддаленість місця роботи від місця  
проживання експертів
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Рис. 2. Значення роботи для провізора/фармацевта
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все-таки вирішить піти з посади, то 68 % респон-
дентів зовсім змінять місце роботи; 28 % опитаних 
підуть до іншого відділення тієї ж аптечної мережі; 
4 % перейдуть в інший структурний підрозділ. 

Під час дослідження визначено ставлення експер-
тів до кола своїх обов’язків. Так, 52 % опитаних про-
візорів відповіли, що їх влаштовує коло виконува-
них обов’язків, 36 % респондентів байдуже до них 
ставляться, 12 % – незадоволені. Під час виконання 
своїх безпосередніх обов’язків 24 % респондентів са- 
мостійно приймають рішення, 32 % виконують чіткі 
інструкції керівника, решта 44 % зіставляють чіткі 
інструкції керівництва з власним баченням проблеми.

З метою детальнішого вивчення системи моти-
вації було досліджено стосунки працівників аптеки 
з керівництвом. Мотивація співробітників на 40 % за-
лежить від діяльності керівника. Виявлено, що нор- 
мальні ділові відносини з керівництвом у 36 % опи-
таних, відмінні і хороші – у 34 %, погані – у 30 % рес-
пондентів. Більша частина керівників досліджува-
них аптек рідко або майже ніколи не критикує своїх  
підлеглих, 12 % респондентів вважають, що крити-
кують саме їх, 18 % опитаних стверджують, що ке-
рівництво часто критикує колектив загалом (у цьо-
му випадку керівництву потрібно переглянути свої 
методи управління).

Для вироблення системи мотивації в аптеці по-
трібно знати безпосередні потреби працівників. З ме- 
тою визначення цих потреб нами було запропонова-
но респондентам оцінити важливість кожного з на-
ведених факторів за 5-ти бальною шкалою (рис. 3).

Було виявлено, що найбільш значущими є зручне 
робоче місце, гідна заробітна плата і дружні взаємо-
відносини в колективі. Саме на ці критерії керівни-
цтву аптек потрібно звернути увагу, щоб мотивувати 
своїх співробітників до роботи. Мотиваційні факто-
ри, які мають місце в аптеках: подарунки працівни-
кам з нагоди свят і корпоративні заходи. 

Також нами було виявлено фактори, які негатив-
но впливають на роботу фахівця (рис. 4). 

Отже, найбільш значущими негативними факто-
рами, на думку респондентів, є: відсутність уваги до 
потреб працівників, відсутність інновацій, неможли-
вість самостійного прийняття рішень.

Для оптимального мотивування не досить засто-
сувати окремі елементи системи мотивації, бо спів-

робітники повсякчас підсвідомо відчуватимуть дис- 
комфорт, що своєю чергою майже завжди спричи-
нюватиме конфлікти, а отже, нестабільність діяль-
ності і плинність кадрів.

Висновки та перспективи подальших досліджень
1. Вивчено сучасне ставлення фахівців до системи 

мотивації в аптеці. Виявлено, що мотивація співро-
бітника на 70 % залежить від того, як працює над 
цією проблемою керівник. 

2. Почуття, з яким іде на роботу працівник аптеки, 
розподілились так: звичка (46 %); не бажають іти зов- 
сім (16 %); бажання спілкуватися (22 %). Лише 16 % 
респондентів ідуть на роботу з почуттям творчого 
пориву. 

3. Досліджено питання щодо зміни роботи. Визна-
чено, що 34 % респондентів хочуть змінити своє місце 
роботи, 28 % опитаних цілком задоволені посадою, 
на якій перебувають. Хоча значний відсоток опита-
них фахівців і замислюється зараз над питанням зміни 
місця роботи, пандемія COVID-19 внесла свої корек-
тиви. Більшість працівників поки що залишається на  
своїх робочих місцях, оскільки боїться втратити ро-
боту взагалі.

4. Виявлено 5 найбільш значущих позитивних фак-
торів у роботі спеціаліста: зручне робоче місце; гідна 
заробітна плата; дружні взаємини в колективі; пре-
мії і надбавки; чітке окреслення кола обов’язків і прав.

5. У результаті дослідження виявлено фактори, які 
негативно впливають на роботу спеціаліста. Це від-
сутність уваги до особистих проблем фахівця, відсут-
ність інновацій, неможливість самостійно приймати 
рішення.

6. Проаналізовано основні напрями мотивації пер-
соналу. Доведено, що вибір системи мотивації пер-
соналу залежить як від потреб кожного провізора/
фармацевта, так і колективу загалом.

7. У результаті проведеного дослідження мотива-
ційного середовища однієї з аптечних мереж м. Хар-
кова з’ясовано, що застосовувані механізми недос- 
татньою мірою забезпечують досягнення цілей цієї 
мережі аптек. 

У подальшому планується вивчення питання впро-
вадження матеріальних і моральних стимулів, поліп-
шення умов праці в аптеках досліджуваної аптечної 
мережі з метою підвищення мотивації фахівців.

Конфлікт інтересів: відсутній.
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Психотропні властивості потенційного антиконвульсанту 
5-[(Z)-(4-нітробензиліден)]-2-(тіазол-2-іліміно)-4-тіазолідинону 

Мета роботи. Визначити спектр психотропних властивостей нової оригінальної сполуки з протисудомною 
активністю 5-[(Z)-(4-нітробензиліден)]-2-(тіазол-2-іліміно)-4-тіазолідинону.

Матеріали та методи. Дослідження проведено на білих нелінійних мишах обох статей масою 20-27 г. 
Локомоторну, орієнтовно-дослідницьку, емоційну активність вивчали в тесті відкритого поля, тривожність – у тесті 
піднесеного хрестоподібного лабіринту, вплив сполуки на депресивну поведінку – у тесті підвішування за хвіст, 
здатність впливати на пам’ять – у тесті умовної реакції пасивного уникнення, вплив на тонус скелетних м’язів 
і координацію рухів – у тесті стрижня, що обертається, актопротекторні властивості – у тесті плавання з наван-
таженням 10 % від маси тварини. 

Результати та їх обговорення. Вивчено супутні психотропні ефекти 5-[(Z)-(4-нітробензиліден)]-2-(тіазол-
2-іліміно)-4-тіазолідинону, який у попередніх дослідженнях виявив виразний антиконвульсантний ефект на 
моделях судом з різним механізмом розвитку. Визначено, що в інтактних мишей 5-[(Z)-(4-нітробензиліден)]-2-
(тіазол-2-іліміно)-4-тіазолідинон у дозі 100 мг/кг за внутрішньошлункового введення не впливає на локомоторну, 
орієнтовно-дослідницьку, емоційну активність та її вегетативний супровід, на тривожність, депресивну пове-
дінку (на відміну від препарату порівняння класичного антиконвульсанту вальпроату натрію, який виявив про-
депресивні властивості), формування пам’ятного сліду. Досліджувана сполука не виявляє негативного впливу 
на тонус скелетних м’язів та координацію рухів, проте статистично достовірно підвищує фізичну витривалість 
тварин, лише тенденційно поступаючись класичному стимулятору ЦНС кофеїну.  

Висновки. Результати проведеного дослідження дозволяють виснувати, що 5-[(Z)-(4-нітробензиліден)]-2-
(тіазол-2-іліміно)-4-тіазолідинон у дозі 100 мг/кг можна розглядати як потенційний антиконвульсант без супутніх 
психотропних ефектів з актопротекторними властивостями.

Ключові слова: похідні тіазолідинону; психотропні властивості; протисудомні засоби
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Psychotropic properties of a potential anticonvulsant of 5-[(Z)-(4-nitrobenzylidene)]-2-
(thiazol-2-ylimino)-4-thiazolidinone
Aim. To study the range of psychotropic properties of a new original compound of 5-[(Z)-(4-nitrobenzylidene)]-

2-(thiazol-2-ylimino)-4-thiazolidinone with the anticonvulsant activity.
Materials and methods. Adult nonlinear white mice of both sexes weighing 20-27 g were used in the experiments. 

The locomotor, exploratory, emotional activities were studied in the open field test. The elevated plus maze was used 
to study anxiety. The effect of the compound on depressive behavior was studied by the tail suspension test. The passive 
avoidance test was used to study memory. The influence of the compound on the skeletal muscle tone and coordina-
tion was studied in the rotarod test. Actoprotective properties were studied in a swimming test with a load of 10 % by 
weight of the animal.

Results and discussion. In the previous studies, 5-[(Z)-(4-nitrobenzylidene)]-2-(thiazol-2-ylimino)-4-thiazolidinone 
showed a pronounced anticonvulsant effect in seizure models with different pathogenesis. In this study the related 
psychotropic effects of the test compound were studied. It was found that in intact mice 5-[(Z)-(4-nitrobenzylidene)]-
2-(thiazol-2-ylimino)-4-thiazolidinone in the dose of 100 mg/kg by intragastrical administration did not affect the loco-
motor, exploratory, emotional activity and its vegetative support, anxiety, depressive activity (in contrast to the reference drug –   
a classic anticonvulsant sodium valproate, which showed depressive properties), and memory. The test compound did 
not have a negative effect on the skeletal muscle tone and coordination, but statistically significantly increased the physical 
endurance of animals, being only slightly inferior to the classic CNS stimulant caffeine.

Conclusions. Thus, 5-[(Z)-(4-nitrobenzylidene)]-2-(thiazol-2-ylimino)-4-thiazolidinone in the dose of 100 mg/kg 
can be considered as a potential anticonvulsant without related psychotropic effects and with actoprotective properties.

Key words: thiazolidinone derivatives; psychotropic properties; anticonvulsants
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Психотропные свойства потенциального антиконвульсанта 5-[(Z)-(4-
нитробензилиден)]-2-(тиазол-2-илимино)-4-тиазолидинона
Цель работы. Изучить спектр психотропных свойств нового оригинального соединения с противосудорож-

ной активностью 5-[(Z)-(4-нитробензилиден)]-2-(тиазол-2-илимино)-4-тиазолидинона.
Материалы и методы. Исследование проведено на белых нелинейных мышах обоего пола массой 20-27 г. 

Локомоторную, ориентировочно-исследовательскую, эмоциональную активность изучали в тесте открытого 
поля, тревожность – в тесте приподнятого крестообразного лабиринта, влияние соединения на депрессивное 
поведение – в тесте подвешивания за хвост, способность влиять на память – в тесте условной реакции пассив-
ного избегания, влияние на тонус скелетных мышц и координацию движений – в тесте вращающегося стержня, 
актопротекторные свойства – в тесте плавания с нагрузкой 10 % от массы животного.

Результаты и их обсуждение. Изучены сопутствующие психотропные эффекты 5-[(Z)-(4-нитробензилиден)]-
2-(тиазол-2-илимино)-4-тиазолидинона, который в предыдущих исследованиях выявил выраженный антикон-
вульсантный эффект на моделях судорог с различным механизмом развития. Установлено, что у интактных 
мышей 5-[(Z)-(4-нитробензилиден)]-2-(тиазол-2-илимино)-4-тиазолидинон в дозе 100 мг/кг при внутрижелудоч-
ном введении не влияет на локомоторную, ориентировочно-исследовательскую, эмоциональную активность и ее 
вегетативное сопровождение, на тревожность, депрессивное поведение (в отличие от препарата сравнения 
классического антиконвульсанта вальпроата натрия, который проявил продепрессивные свойства), формиро-
вание памятного следа. Исследуемое соединение не оказывает негативного влияния на тонус скелетных мышц 
и координацию движений, однако статистически достоверно повышает физическую выносливость животных, 
лишь в виде тенденции уступая классическому стимулятору ЦНС кофеину.

Выводы. Таким образом, 5-[(Z)-(4-нитробензилиден)]-2-(тиазол-2-илимино)-4-тиазолидинон в дозе 100 мг/кг 
может рассматриваться как потенциальный антиконвульсант без сопутствующих психотропных эффектов с акто-
протекторными свойствами.

Ключевые слова: производные тиазолидинона; психотропные свойства; противосудорожные средства

Вступ. Епілепсія – значна медико-соціальна проб- 
лема, яка чинить негативний вплив на всі сторони 
життя хворого та його оточення, формування емо-
ційних розладів [1]. Коморбідні психічні розлади, 
зокрема депресія або когнітивні труднощі, у разі епі-
лепсії часто трапляються у хворих усіх вікових груп. 
Їх вважають пов’язаними з певними характеристи-
ками епілепсії, як-от: локалізація епілептогенного 
вогнища або тип судом [2]. Складнощі викликає пи-
тання доцільності додаткової терапії антидепресан-
тами, нейролептиками, безпеки й ефективності по-
єднання протиепілептичної та психотропної терапії. 
Фармакотерапія епілепсії з урахуванням її значної 
тривалості повинна не тільки забезпечувати контроль 
над нападами судом, а й позитивно впливати на пси-
хічні й поведінкові розлади, які передують їм або 
виникають у міжсудомний період.

Перспективним класом сполук для створення но-
вих антиконвульсантів є тіазолідинони [3]. У попе-
редніх дослідженнях [4] виявлено протисудомну актив- 
ність оригінальної похідної тіазолідинону – 5-[(Z)- 
(4-нітробензиліден)]-2-(тіазол-2-іліміно)-4-тіазоліди- 
нону (лабораторний шифр Les-6222) та досліджено 
спектр її антиконвульсантної активності [5]. Цю спо-
луку (рис.) синтезовано у Львівському національному 
медичному університеті імені Данила Галицького 
під керівництвом професора Р. Б. Лесика. На моде-
лях судом із різним патогенезом досліджено широ-
кий спектр протисудомних властивостей сполуки 
Les-6222. З огляду на це доцільним видається по-
дальше поглиблене вивчення її супутніх психотроп-
них властивостей.

Мета дослідження – визначити вплив 5-[(Z)-(4-нітро- 
бензиліден)]-2-(тіазол-2-іліміно)-4-тіазолідинону на 

поведінкові реакції, тривожність, депресивність, пам’ять, 
тонус м’язів та координацію рухів, а також на фізичну 
витривалість тварин.

Матеріали та методи. Роботу виконано на базі 
Навчально-наукового інституту прикладної фарма-
ції відповідно до Директиви Європейського Союзу 
2010/10/63 EU щодо експериментів на тваринах.  
Дослідження виконано на 71 білій нелінійній статево- 
зрілій миші обох статей масою 20-27 г. Тварин утри-
мували за стандартних умов у віварії Центральної 
науково-дослідної лабораторії Національного фарма-
цевтичного університету. Досліджувану сполуку вво-
дили тваринам у дозі 100 мг/кг внутрішньошлунково 
(в/ш) у вигляді стабілізованої твіном-80 суспензії за 
30 хв до проведення тесту. Тварини в групі контролю 
отримували в/ш воду очищену в аналогічному об’ємі 
(0,1 мл на 10 г маси тварини).

У тесті відкритого поля вивчали вплив сполуки 
Les-6222 на локомоторну, орієнтовно-дослідницьку,  
емоційну активність та її вегетативний супровід про- 
тягом 3 хв. Тварин розміщували в центрі поля, ре-
єстрували кількість перетнутих квадратів, верти-
кальних стійок, обстежених отворів, актів грумінгу, 
фекальних болюсів і уринацій [6, 7]. 

Рис. Хімічна структура 5-[(Z)-(4-нітробензиліден)]-2-(тіазол-2-
іліміно)-4-тіазолідинону (сполуки Les-6222)
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У тесті піднесеного хрестоподібного лабіринту 
з’ясовували вплив сполуки Les-6222 на тривожність. 
Тварину розміщували на центральному майданчику 
головою до освітленого рукава. Протягом 5 хв фіксу-
вали латентний час входу до темного рукава, час пе-
ребування та кількість відвідувань освітлених і тем- 
них рукавів, а також вегетативний супровід емоцій-
них реакцій (фекальні болюси та уринації) [6, 7].

В іммобілізаційному тесті підвішування за хвіст 
вивчали вплив сполуки Les-6222 на депресивну по-
ведінку. Протягом 6 хв реєстрували латентний час 
нерухомого зависання, кількість актів та тривалість 
іммобілізації [7].

Вплив сполуки Les-6222 на пам’ять інтактних тва-
рин визначали в тесті умовної реакції пасивного уник-
нення (УРПУ). Тварин розміщували на освітленому  
майданчику пристрою та вимірювали латентний час 
входу в темну камеру, де мишей піддавали електро-
больовому подразненню електричним струмом силою 
0,3-0,6 мА. Через 24 год мишей вдруге розташовува-
ли на освітленому майданчику пристрою та реєстру-
вали кількість незавершених спроб і латентний час 
входу. Тварин, які протягом 3 хв не входили в темну 
камеру, вважали такими, що досягли критерію нав- 
ченості [7].

У тесті стрижня, що обертається, оцінювали вплив 
сполуки Les-6222 на тонус м’язів і координацію рухів. 
Протягом 5 хв реєстрували кількість тварин, що про-
тягом певних інтервалів часу впали зі стрижня, який 
обертається зі швидкістю 10 обертів/хв [6, 7].

Вплив сполуки Les-6222 на фізичну витривалість 
вивчали в тесті примусового плавання з навантаженням. 
На корінь хвоста мишей прикріпляли вантаж (10 % 
від маси тіла), після чого тварин поміщали в басейн 
з водою температури 23-24 ˚С. Реєстрували час пла-
вання до моменту, доки тварина не могла випірнути 
з води протягом 10 с [7].

Як препарат порівняння використано класичний 
антиконвульсант вальпроат натрію з доведеними нормо-
тимічними властивостями в дозі 300 мг/кг в/ш у вигля- 
ді сиропу для орального застосування (Депакін, Sanofi- 
Aventis, Франція) [3, 11]. У тесті УРПУ використано 
пірацетам (Пірацетам-Дарниця, Дарниця, Україна) 

у дозі 200 мг/кг в/ш як препарат з ноотропними власти-
востями [8]. У тесті плавання з навантаженням як 
референс-препарат, для якого характерне посилення 
фізичної витривалості за рахунок екстреної мобілі-
зації резервних можливостей організму, використа-
но кофеїн-бензоат натрію (Кофеїн-бензоат натрію-
Дарниця розчин д/ін. 100 мг/мл, Дарниця, Україна) 
у дозі 20 мг/кг внутрішньоочеревинно [9].

Для статистичного оброблення результатів вико-
ристовували програму Statistica 12.0. Спершу прово-
дили перевірку на нормальність розподілу, використо-
вуючи метод boxplot, критерії Колмогорова-Смирнова 
та Шапіро-Вілка. Якщо в одному з тестів розподіл 
не був нормальним, гіпотезу про нормальність відхи-
ляли. Використовували критерій Краскела-Волліса 
для множинного порівняння та U-критерій Манна-
Вітні для попарного порівняння. Результати наведе-
но у вигляді Me[Q25;Q75]. Відмінності вважали ста-
тистично значущими в разі р < 0,05 (з урахуванням 
перерахунку на кількість досліджуваних груп) [10].

Результати та їх обговорення. Результати тесту 
відкритого поля наведено в табл. 1. Отримані дані 
свідчать про відсутність статистично достовірного 
впливу 5-[(Z)-(4-нітробензиліден)]-2-(тіазол-2-іліміно)- 
4-тіазолідинону на локомоторну, орієнтовно-дослід-
ницьку активність та емоційний стан тварин. Проте 
під дією сполуки Les-6222 рухова активність тенден-
ційно підвищилась у 1,19 раза, сума показників орієн-
товно-дослідницької діяльності зменшилась у 1,15 раза, 
а сума всіх активностей збільшилась на 17,45 %. 
Однак незначна виразність цих змін і відсутність 
статистичної значущості свідчать, що за цих умов 
5-[(Z)-(4-нітробензиліден)]-2-(тіазол-2-іліміно)-4-тіа- 
золідинон не виявляє ані седативних, ані стимулю-
вальних властивостей. Вальпроат натрію незначно 
зменшував проти контролю показники кожного суб- 
тесту й суму всіх активностей (на 10,7 %). Статис-
тично значущі відмінності між показниками пове-
дінки мишей у відкритому полі під впливом валь-
проату натрію та сполуки Les-6222 відсутні.

Аналіз даних табл. 2 свідчить, що в тесті підне-
сеного хрестоподібного лабіринту 5-[(Z)-(4-нітробен- 
зиліден)]-2-(тіазол-2-іліміно)-4-тіазолідинон виявив 

Таблиця 1
Вплив 5-[(Z)-(4-нітробензиліден)]-2-(тіазол-2-іліміно)-4-тіазолідинону (100 мг/кг)  

та вальпроату натрію (300 мг/кг) на поведінку мишей у тесті відкритого поля, Me[Q25;Q75]

Група, 
кількість 
тварин

Локомоторна 
активність 
(перетнуто 
квадратів)

Орієнтовно-дослідницька 
діяльність

Емоційні реакції та їх вегетативний 
супровід Cума всіх 

активностей
Стійки Отвори Сума Болюси Уринації Грумінг Сума

Контроль 
(n=8)

33,5  
[24,5; 41,5] 5 [4; 6] 33  

[22,5; 38]
38,5 

 [28; 45,5] 0 [0; 0] 0 [0; 0] 1,5 [0,5; 2] 1,5 [1; 2,5] 74,5  
[56; 86,5]

Вальпроат 
натрію 
(n=8)

31 [22,5; 41] 4 [2; 10,5] 24,5  
[17,5; 30]

32,5 
 [21; 43,5] 0 [0; 0] 0 [0; 0] 0,5 [0; 1] 0,5 [0; 1] 66,5 

 [61; 76,5]

Сполука 
Les-6222 
(n=8)

40 [34,5; 57] 4 [2; 13,5]
23,5  

[19,5; 
42,5]

33,5 
 [25; 52] 0,5 [0; 2] 0 [0; 0] 1 [0; 1] 1 [1; 3] 87,5 

 [64,5; 100,5]
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слабкий анксіолітичний ефект у вигляді тенденції – 
його параметри не сягнули статистично значущого 
рівня. Досліджувана сполука недостовірно щодо конт- 
ролю подовжувала латентний період входу в темну ка-
меру в 1,97 раза, збільшувала час перебування в освіт-
лених рукавах у 1,27 раза та скорочувала тривалість 
перебування в темних рукавах у 1,16 раза. Класич-
ний антиконвульсант вальпроат натрію виявив по-
мірний, хоча й недостовірний анксіогенний вплив. 
Він спричинив скорочення латентного періоду вхо-
ду в темну камеру щодо показника групи контролю 
у 2,83 раза, скорочував тривалість перебування тва-
рин в освітлених рукавах у 1,26 раза та пролонгував 
перебування в темних рукавах у 1,25 раза. Проти ефек-
ту вальпроату натрію сполука Les-6222 достовірно 
збільшувала латентний час входу мишей у темний 
відсік і тривалість перебування в освітленому рука-
ві, зменшуючи час перебування в затемненому.

Результати іммобілізаційного тесту наведено в табл. 3. 
Вальпроат натрію виявив депресогенний ефект, про 
що свідчить достовірне подовження тривалості не-
рухомого зависання на 11,11 %, збільшення кількості 
актів іммобілізації у 1,5 раза та збільшення середньої 
тривалості іммобілізації у 2,09 раза проти показників 

контролю. Вальпроат натрію призначають у разі бі-
полярних розладів як нормотимічний засіб, проте 
спектр його нормотимічної дії пов’язаний більшою 
мірою із запобіганням розвитку маніакальних фаз, 
ніж депресивних [11]. На тлі застосування 5-[(Z)-(4-
нітробензиліден)]-2-(тіазол-2-іліміно)-4-тіазолідинону 
достовірних відмінностей з групою контролю не спо-
стерігали. Отже, досліджувана сполука Les-6222 не ви-
явила ані депресивного, ані антидепресивного ефекту.

На моделі УРПУ 5-[(Z)-(4-нітробензиліден)]-2- 
(тіазол-2-іліміно)-4-тіазолідинон скорочував вихідний 
латентний період входу до темної камери в 3,05 раза 
(табл. 4). Пірацетам впливав на цей показник анало-
гічно. Це могло б свідчити про анксіогенні власти-
вості пірацетаму та сполуки Les-6222, але пірацета- 
мові вони не притаманні, а у сполуки Les-6222, як за-
значено вище, їх не виявлено (див. табл. 2). На фор-
мування пам’ятного сліду досліджувана сполука майже 
не впливала, про що свідчить відсутність достовір-
них відмінностей з показником групи контролю. Доза 
пірацетаму 200 мг/кг у нашому досліді виявилась не-
достатньою для достовірного мнемотропного ефекту – 
він лише тенденційно збільшив кількість тварин із 
закріпленим УРПУ.

Таблиця 2
Вплив 5-[(Z)-(4-нітробензиліден)]-2-(тіазол-2-іліміно)-4-тіазолідинону (100 мг/кг)  

та вальпроату натрію (300 мг/кг) на тривожність мишей у тесті піднесеного  
хрестоподібного лабіринту, Me[Q25;Q75]

Група, 
кількість 
тварин

Латентний 
час входу 

в темну 
камеру, с

Час перебування Кількість відвідувань Вегетативний супровід 
емоційних реакційв освітлених 

рукавах, с
в темних 

рукавах, с
освітлених 

рукавів
темних 
рукавів

центрального 
майданчика болюси уринації сума

Контроль 
(n=8) 17 [3,5; 56] 99,5  

[73; 160]
200,5 

[140; 227] 4,5 [3,5; 6] 5  
[4,5; 6,5] 8,5 [7; 11] 0 [0; 0,5] 0 [0; 0] 0  

[0; 0,5]
Вальпроат 
натрію 
(n=8)

6 [4,5; 12,5] 49  
[12,5; 71]

251 
[229; 287,5] 3,5 [1; 5,5] 3 [1; 5,5] 5,5 [1; 10] 0 [0; 0,5] 0 [0; 0] 0  

[0; 0,5]

Сполука 
Les-6222 
(n=8)

33,5 
[24; 46] #

126 
[77; 154] #

174 
[149; 223] # 5 [3; 7,5] 5,5  

[3,5; 7,5] 9,5 [5,5; 14] 0,5 [0; 1,5] 0 [0; 1] 1  
[0; 2]

Примітка: # – статистично значущі відмінності з показниками групи вальпроату натрію (р < 0,05).

Таблиця 3
Вплив 5-[(Z)-(4-нітробензиліден)]-2-(тіазол-2-іліміно)-4-тіазолідинону (100 мг/кг)  

та вальпроату натрію (300 мг/кг) на депресивну поведінку мишей  
в іммобілізаційному тесті, Me[Q25;Q75]

Група, кількість 
тварин Латентний період, с

Тривалість 
нерухомого 
зависання, с

Кількість актів 
іммобілізації

Середня тривалість 
 іммобілізації, с

Контроль (n=8) 52,5 [37,5; 70,5] 193,5 [131,5; 208,5] 12 [9; 16] 16,21 [7,5; 23,27]
Вальпроат натрію 
(n=8) 50,5 [44; 60] 215 [205; 246] * 8 [6; 8,5] * 34 [26,78; 34,58] *

Сполука Les-6222 
(n=8) 48 [35; 60] 184,5 [176; 203] # 9,5 [7; 12,5] 19,12 [15,68; 27,07] #

Примітка. Статистично значущі відмінності: * – з групою контролю (р < 0,05); # – з групою вальпроату натрію (р < 0,05).
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Результати дослідження впливу 5-[(Z)-(4-нітробен- 
зиліден)]-2-(тіазол-2-іліміно)-4-тіазолідинону та валь-
проату натрію на м’язовий тонус і координацію ру-
хів наведено в табл. 5. Отримані дані свідчать про 
відсутність в обох досліджуваних сполук негатив- 
ного впливу на тонус скелетних м’язів і координа-
цію рухів (статистично значущі відмінності з показ-
ником групи контролю відсутні).

Актопротекторні властивості 5-[(Z)-(4-нітробен- 
зиліден)]-2-(тіазол-2-іліміно)-4-тіазолідинону та пре-
парату порівняння кофеїну-бензоату натрію наведе-
но в табл. 6. Обидві сполуки з високим ступенем до-
стовірності (р < 0,01) подовжували плавання тварин  
з навантаженням: похідна тіазолідинону – у 2,40 раза, 
а кофеїн-бензоат натрію – у 3,18 раза. Отже, 5-[(Z)- 
(4-нітробензиліден)]-2-(тіазол-2-іліміно)-4-тіазоліди- 
нону притаманна сприятлива властивість підвищу-
вати фізичну витривалість.

Постає закономірне питання про причини відсут-
ності виразного впливу 5-[(Z)-(4-нітробензиліден)]-
2-(тіазол-2-іліміно)-4-тіазолідинону на показники по-
ведінкових тестів. Безумовно, відсутність впливу 
пов’язана з механізмом дії цієї нової сполуки. На ни-
нішньому етапі її дослідження точна й повна харак-
теристика механізму дії не є можливою, але наявні 
дані фармакологічного аналізу дозволяють зробити 
деякі обґрунтовані припущення.

З огляду на результати досліджень взаємодії спо-
луки Les-6222 з різними судомними отрутами [4, 5],  
механізм дії яких добре відомий, вона може посилю-
вати ГАМК-ергічні (виразний антагонізм з пентилен-
тетразолом, пікротоксином), гліцинергічні (помірний 
антагонізм зі стрихніном) та аденозинергічні галь-
мівні процеси (виразний антагонізм з кофеїном). 

Також цілком можлива здатність блокувати натрієві 
канали, про що свідчить ефективність у тесті макси-
мального електрошоку. Результати, викладені в цій стат-
ті, дають підставу припустити, що сполука Les-6222,  
можливо, не є безпосереднім стимулятором іонотроп-
них ГАМКА-рецепторів, агоністам яких притаманна 
виразна анксіолітична дія (прикладами є бензодіазе-
пінові транквілізатори, фенібут тощо). Для 5-[(Z)-(4- 
нітробензиліден)]-2-(тіазол-2-іліміно)-4-тіазоліди- 
нону вона не характерна. Показово, що, наприклад, 
габапентин – антиконвульсант, який модулює обмін 
ГАМК, але безпосередньо з ГАМК-рецепторами не 
зв’язується, а є лігандом α2δ-субодиниці потенціал-
залежних кальцієвих каналів, також не має виразних 
протитривожних властивостей [12]. Проте інший анти-
конвульсант прегабалін, структурний аналог ГАМК 
зі складним механізмом дії, у якому також доведе-
но зв’язування з α2δ-субодиницею потенціалзалеж-
них кальцієвих каналів і не є типовою стимуляція 
ГАМКА-рецепторів, чинить виразну анксіолітичну 
дію [12]. Ці зіставлення підкреслюють надзвичайну 
складність психотропних ефектів, механізми яких часто 
не піддаються вичерпному поясненню. Зроблене на 
підставі виразного антагонізму з пікротоксином при-
пущення, що сполука Les-6222 може стимулювати 
ГАМКА-рецепторний комплекс за рахунок протидії  
пікротоксин-індукованій блокаді хлорного каналу [5],  
не суперечить вищенаведеним поясненням: механізм 
анксіолітичної дії є складним і його окремі ланки інтер-
ферують. Цілком можливо, що сполука Les-6222 впли- 
ває на метаболізм ГАМК та/або є алостеричним мо-
дулятором ГАМК-рецепторів.

Імовірно, 5-[(Z)-(4-нітробензиліден)]-2-(тіазол-2-
іліміно)-4-тіазолідинон, певним чином посилюючи 

Таблиця 4
Вплив 5-[(Z)-(4-нітробензиліден)]-2-(тіазол-2-іліміно)-4-тіазолідинону на поведінку  
інтактних мишей у тесті умовної реакції пасивного уникнення (УРПУ), М[Q25;Q75]

Група, кількість тварин Доза,  
мг/кг

Латентний період входу  
до темної камери, с

Кількість мишей,  
що досягли критерію 

навченості

Кількість 
незавершених 

спроб входу  
(через 24 год)вихідний через 24 год абсолютна %

Інтактний контроль (n=7) – 32 [19; 43] 165 [149; 180] 3 42,86 4 [2; 5]
Пірацетам (n=8) 200 12 [9,5; 41] 129,5 [28; 180] 4 50,00 4 [3; 5]
Сполука Les-6222 (n=8) 100 10,5 [8; 13]** 167,5 [34; 180] 4 50,00 4 [1; 4]

Примітка: ** – статистично значущі відмінності з групою контролю (р < 0,01).

Таблиця 5
Вплив 5-[(Z)-(4-нітробензиліден)]-2-(тіазол-2-іліміно)-4-тіазолідинону (100 мг/кг)  

та вальпроату натрію (300 мг/кг) на м’язовий тонус та координацію  
рухів у тесті стрижня, що обертається

Група, кількість тварин
Кількість мишей, що впали зі стрижня, абс./%

до 30 с до 1хв до 2 хв до 5 хв
Контроль (n=8) 2 / 25 % 2 / 25 % 2 / 25 % 2 / 25 %
Вальпроат натрію (n=8) 4 / 50 % 2 / 25 % 1 / 12,5 % 1 / 12,5 %
Сполука Les-6222 (n=8) 2 / 25 % 2 / 25 % 3 / 37,5 % 1 / 12,5 %
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ГАМК-ергічні процеси, не є прямим стимулятором 
метаботропних ГАМКВ-рецепторів, оскільки не по-
гіршує показники тесту обертового стрижня, а отже, 
не знижує тонус м’язів і координацію рухів. Агоністи 
цих рецепторів (наприклад, баклофен) є центральними 
міорелаксантами [13]. 

Слабкість можливої гліцинергічної ланки меха-
нізму дії 5-[(Z)-(4-нітробензиліден)]-2-(тіазол-2-ілі- 
міно)-4-тіазолідинону, про яку свідчить лише подо-
вження латентного періоду стрихнінових судом без 
захисного ефекту у вигляді зниження летальності [5], 
може частково пояснювати відсутність достовірної 
анксіолітичної дії досліджуваної сполуки.

Несподіваною є виразна актопротекторна дія 5-[(Z)- 
(4-нітробензиліден)]-2-(тіазол-2-іліміно)-4-тіазолі- 
динону. Збільшення фізичної витривалості – нетипо-
вий ефект для сполуки з вибірковим пригнічуваль-
ним (протисудомним) впливом на ЦНС, особливо 
з огляду за те, що за виразністю актопротекторної 
дії сполука Les-6222 майже не поступається класич-
ному стимулятору кофеїну (див. табл. 6). Механізм 
цього ефекту складно пояснити. Пов’язати його з при-
гніченням гальмівних аденозинергічних впливів, харак-
терним для препарату порівняння кофеїну, неможливо: 
навпаки, оскільки сполука Les-6222 ефективно проти-
діє кофеїн-індукованим судомам на рівні референс- 
препарату інозину [5], вона, очевидно, стимулює адено-
зинергічні процеси. 

Отже, вивчення спектра центральних ефектів 5-[(Z)- 
(4-нітробензиліден)]-2-(тіазол-2-іліміно)-4-тіазолі- 
динону зумовлює важливий напрям подальшого до-
слідження цієї сполуки – з’ясування нейротрансмі-
терних механізмів її дії. Унаслідок гальмівного впли- 
ву протиепілептичних препаратів на ЦНС за засто-
сування практично всіх цих засобів можуть виника-
ти такі побічні ефекти, як сонливість, астенія, запамо- 
рочення, атаксія, зниження пам’яті, ослаблення когні-
тивних функцій [14]. Результати нашого досліджен-
ня свідчать про відсутність несприятливих психотроп-
них ефектів у інтактних тварин після застосування

5-[(Z)-(4-нітробензиліден)]-2-(тіазол-2-іліміно)-4-тіа- 
золідинону. Це експериментально обґрунтовує мож-
ливу перевагу досліджуваного потенційного антикон- 
вульсанту над наявними протисудомними препара-
тами в аспекті відсутності депримувальних побіч-
них ефектів.

Висновки та перспективи подальших досліджень.
1.	 Визначено вплив 5-[(Z)-(4-нітробензиліден)]-

2-(тіазол-2-іліміно)-4-тіазолідинону на пове-
дінкові реакції, тривожність, депресивність, фор- 
мування пам’ятного сліду, м’язовий тонус і коор-
динацію рухів, фізичну витривалість. 

2.	 Виявлено, що після введення мишам 5-[(Z)-
(4-нітробензиліден)]-2-(тіазол-2-іліміно)-4-тіа- 
золідинону в дозі 100 мг/кг їхня локомоторна  
та орієнтовно-дослідницька активність, веге-
тативний супровід емоційних реакцій, рівень 
тривожності, пам’ять, показники, які характери-
зують депресивність, м’язовий тонус та коорди-
націю рухів, не мають достовірних відмінностей 
від відповідних показників інтактних тварин.

3.	 5-[(Z)-(4-нітробензиліден)]-2-(тіазол-2-іліміно)- 
4-тіазолідинон чинить нетиповий для пригні-
чувальних речовин актопротекторний ефект – 
значно збільшує фізичну витривалість мишей  
у тесті плавання з навантаженням.

4.	 5-[(Z)-(4-нітробензиліден)]-2-(тіазол-2-іліміно)- 
4-тіазолідинон, який за результатами попередніх 
досліджень не поступається вальпроату натрію  
за характеристикою первинної фармакодина-
міки – антиконвульсантною активністю, ви-
гідно відрізняється від препарату порівняння 
за характеристиками вторинної фармакодина-
міки, зокрема за відсутністю продепресивно-
го побічного ефекту.

5.	 Перспективним напрямом подальшого дослі-
дження 5-[(Z)-(4-нітробензиліден)]-2-(тіазол- 
2-іліміно)-4-тіазолідинону вважаємо з’ясування 
нейротрансмітерних ланок механізму дії.

Конфлікт інтересів: відсутній.

Таблиця 6
Вплив 5-[(Z)-(4-нітробензиліден)]-2-(тіазол-2-іліміно)-4-тіазолідинону на фізичну витривалість  

мишей у тесті примусового плавання з навантаженням 10% від маси тіла, M[Q25; Q75]

Показник Інтактний контроль (n=8) Сполука Les-6222,  
100 мг/кг (n=8)

Кофеїн-бензоат натрію, 
20 мг/кг в/о (n=8)

Тривалість плавання до 
виснаження, хв 10,42 [8,25;15,42] 25,00 [19,38; 40,78]** 33,11 [26,72; 53,85]**

Примітка: ** – статистично значущі відмінності з групою контролю (р < 0,01).
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ПРАВИЛА ПІДГОТОВКИ МАТЕРІАЛІВ ДО ПУБЛІКАЦІЇ  
В ЖУРНАЛІ “ВІСНИК ФАРМАЦІЇ”

Загальні вимоги до публікацій 
Для публікації в журналі подаються статті, які 

відповідають всім визначеним вимогам, зазначеним 
нижче, та які не були опубліковані раніше і не над-
силалися до розгляду редакціям інших журналів.

Відповідальність за достовірність та оригіналь-
ність матеріалів несуть автори. Редколегія залишає 
за собою право скорочувати та редагувати статті.

Для того, щоб надіслати статтю до журналу та 
перевірити поточний статус своєї статті, необхідно 
увійти на сайт (http://nphj.nuph.edu.ua/) та зареєстру-
ватись як користувач. 

До друку приймаються статті українською, ро-
сійською та англійською мовами.

Обсяг статті – до 10-15 сторінок заданого формату.
Вимоги до змісту статті 
Редколегія приймає до розгляду актуальні ори-

гінальні статті, що містять результати досліджень із 
синтезу та аналізу біологічно активних речовин; до-
сліджень лікарських рослин як джерел лікарських 
сполук визначеної хімічної природи з доведеною 
терапевтичною дією; досліджень з обґрунтування 
складу, розробки технології, контролю якості при- 
родних, синтетичних і комбінованих лікарських за- 
собів; формування асортименту, реалізації, зберіган- 
ня, обігу та споживання лікарських засобів; з оптимі-
зації фармацевтичного забезпечення населення, кон-
тингентів хворих відповідно до окремих нозологічних 
форм; фармацевтичного ціноутворення; удосконален- 
ня форм і методів організації та управління фармації, 
що містять теоретичні або експериментальні резуль-
тати досліджень, які не були опубліковані раніше.

Вимоги до структури статті 
Автори повинні дотримуватись загального пла-

ну побудови статті, яка містить визначені підрозді-
ли, назви яких вказуються напівжирним шрифтом 
без крапки в кінці. Текст з нового рядка. Обов’язкові 
підрозділи:

Вступ. У вступі визначається постановка пробле-
ми у загальному вигляді та її зв’язок із важливими 
науковими чи практичними завданнями. Необхідно 
обов’язково зазначити аналіз останніх досліджень 
і публікацій. Потрібно проаналізувати літературні 
джерела, дотичні до теми статті, а також власні по-
передні публікації з цієї тематики, які окреслюють 
наукову проблему. У цьому підрозділі необхідно за-
значити результати, які вдалося отримати авторам по- 
передніх видань, та зазначити не вирішені проблеми.

Мета містить постановку завдання.
Матеріали та методи містять характеристику 

методів та методик, які повинні давати чітке уявлен-
ня про об’єктивність отриманих результатів.

Результати та їх обговорення містять резуль-
тати досліджень, зроблених автором. Вони мають 
бути викладені чітко та вичерпно з повним обґрун-
туванням отриманих наукових результатів. 

Висновки та перспективи подальших дослі- 
джень містять основні висновки з певного досліджен- 
ня, його подальшого застосування, критичну оцінку 
недоліків вивчення проблеми та перспективи подаль-
ших досліджень у певному напрямі.

Конфлікт інтересів. Будь-які потенційні конфлік- 
ти інтересів повинні бути розглянуті якомога рані-
ше на ранній можливій стадії. Приклади потенцій- 
них конфліктів інтересів: оплачені дослідження, кон- 
сультації, заявки на патент, гранти або інше фінансу-
вання, особисті відносини авторів з іншими людь- 
ми або організаціями. Редакція повинна застосову-
вати політику Elsevier щодо розкриття потенційних 
конфліктів інтересів між авторами і рецензентами, 
наприклад, керівні принципи ICMJE.

Перелік використаних джерел інформації, роз-
ташованих за згадуванням за текстом.

Подання статей 
До статті додаються відомості про авторів, які 

містять: прізвище, ім’я та по батькові (повністю), 
учене звання, учений ступінь; місце роботи та по-
саду, яку обіймає автор; назву країни, номери теле-
фонів, E-mail для листування (без підкреслення), 
ORCID та Researcher ID (за наявності).

Вимоги до технічного оформлення статті 
Текст статті друкується кеглем № 14, гарнітура –  

Times New Roman через 1,5 інтервала на аркуші фор- 
мату А4 (ширина полів: зліва – 3 см, справа – 1 см, 
зверху та знизу – по 2 см) і починається з таких даних: 

1. УДК (у лівому верхньому кутку).
2. Ініціали та прізвища авторів.
3. Місце роботи (назва організації, країна); кож-

на інформація подається з нового рядка. Якщо авто-
ри з різних організацій, то їх нумерують за допомо-
гою надрядкового знака.

4. Назва статті (напівжирним шрифтом) має мі- 
стити 10-12 слів, але не більше 95 символів разом із 
пропусками.

5. Анотація подається трьома мовами (українсь- 
кою, англійською, російською), але спочатку мовою  
статті, у якій наведено такі підрозділи: мета роботи, 
матеріали та методи, результати та їх обговорення,  
висновки, ключові слова. Усі підрозділи починають- 
ся з абзаців. Обсяг має бути не менше 1800 знаків. 
Рекомендовано будувати речення за зразком: “Вияв-
лено…”, “Визначено…”, “Зʼясовано…”, “Оцінено 
внесок/вплив/роль…”, “Схарактеризовано закономір- 
ності…”, “Розглянуто…” тощо. 

6. Словосполучення “Ключові слова” подається  
з абзацу мовою статті курсивом (ключові слова необ-
хідні для пошукових систем і класифікації статей за 
темами). Англомовні ключові слова для статей бажано 
авторам обирати з рубрикатора MeSH Національної біб- 
ліотеки медицини США https://www.nlm.nih.gov/mesh/.  
В інтересах автора зазначити кількість ключових слів, 
необхідних для збільшення шансів знаходження статті  
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через пошукові системи. Словосполучення вважа-
ються одним ключовим словом. Кількість ключових 
слів – 5-8. У назвах, резюме та ключових словах ви-
користання торгових марок має бути максимально 
обмежене. Лікарські препарати за текстом мають зга-
дуватись за їх міжнародними непатентованими на-
звами. У випадках, коли виробник лікарського пре-
парату важливий у контексті дослідження, у дужках 
після непатентованої назви зазначається назва ви-
робника. 

7. Текст статті подається після анотації через ін-
тервал, абзацний відступ – 1 см.

8. У статтях повинна використовуватись систе-
ма одиниць СІ.

9. Посилання в тексті статті подаються у квадрат-
них дужках із зазначенням порядкового номера в спис-
ку літератури. Номери джерел розділяють комою, 
напр.: [7, 8, 12]. Крапку в реченні ставлять після ду-
жок посилань. 

10. Рисунки і таблиці оформлюються відповід- 
но до ДСТУ 3008-95 та розташовуються в тексті точ-
но в межах друкованого поля книжкової орієнтації  
сторінок. Уся текстова інформація на рисунках по-
винна бути чіткою та розбірливою і не містити зай- 
вих деталей (наприклад, на графіках не допускають 
“вторинних” відміток на координатних осях тощо).  
Кожен рисунок має підпис (не поєднаний з рисун-
ком), а таблиця – заголовок (вирівнювання по цен-
тру). Всі рисунки і таблиці повинні бути послідовно 
пронумеровані арабськими цифрами. Бажано дода-
вати кольоровий ілюстративний матеріал у графіч-
ному форматі JPG, TIFF, PCX та ін. у вигляді додат-
кових окремих файлів з назвами rys1, rys2. Формули 
повинні мати наскрізну нумерацію з правого поля 
і подаватися додатково окремими файлами у фор-
маті Corel Draw 13; Chem Win, ISISdraw; діаграми  
та рисунки – у форматі Excel або Corel Draw 13.  
Ширина графічного матеріалу повинна бути розмі-
ром до 17,4 см. Інформація, наведена в таблицях і на 
рисунках, не повинна дублюватися.

11. Перелік використаних джерел інформації (на- 
півжирні літери) подається через інтервал по цен-
тру, нумерація джерел за порядком згадування у 
тексті, без абзацного відступу. Перелік повинен мі- 
стити публікації за останні 10 років. Оформлення 
списку використаних джерел інформації має відпо-
відати стандарту ДСТУ 7.1:2006 “Система стандар-
тів з інформації, бібліотечної та видавничої справи. 
Бібліографічний запис. Бібліографічний опис. Загаль-
ні вимоги та правила складання”. Для спрощення 
процедури оформлення списку літератури за вимо-
гами ВАК рекомендується використовувати ресурс  
http://vak.in.ua/. На кожну роботу в списку літератури 
повинно бути зроблено посилання в тексті статті. 

Основу джерельної бази мають складати наукові стат- 
ті, опубліковані в престижних журналах галузі впро-
довж останніх кількох років. Цитування моногра-
фій та доповідей конференцій не повинно складати 
значного відсотка джерельної бази. Варто обмежити 
посилання на неавторитетні вебресурси, методичні  
рекомендації, підручники, посібники, тези конферен- 
цій. Посилання на  URL-адреси мають обов’язково 
містити зазначення дати звернення до них. Автори  
повинні використовувати правила щодо скорочень  
назв видань у посиланнях за стандартами ISO/Med- 
line/CAS. За наявності ідентифікатора DOI проци-
тованих статей це потрібно зазначати.

12. Через інтервал подається список використа-
них джерел літератури українською та російською 
мовами, транслітерований латиницею. Прізвища ав- 
торів, назви книг (журналів, конференцій), статей то- 
що транслітерують, а в квадратних дужках подають  
переклад назви англійською мовою (зазвичай у всіх 
статтях присутній авторський переклад назви статті 
та анотації). Іноземні джерела, викладені латиницею,  
залишають без змін. Для транслітерації джерел ук- 
раїнською мовою рекомендується скористатися По-
становою Кабінету Міністрів “Про впорядкування 
транслітерації українського алфавіту латиницею” від  
27.01.2010 № 55 (http://zakon2.rada.gov.ua/laws/show/ 
55-2010-%D0%BF), а також такими онлайн сервісами: 
“Стандартна українська транслітерація” в режимі пас- 
портний стандарт (http://translit.kh.ua/?passport) та 
“Публічна система транслітерації українського ал- 
фавіту латиницею” (http://ukrlit.org/transliteratsiia#
source=0LHRltC70LjQvdGB0YzQutC40LkK0YLQt
dGC0Y/QvdCw). Для джерел російською мовою –  
“ТРАНСЛИТ СС” (http://translit.cc).

13. Відомості про авторів подаються трьома мова-
ми, але спочатку мовою статті. Інформація має містити 
ПІБ автора, посаду, місце роботи, країну, електронну 
адресу (без підкреслення), ORCID та Researcher ID.

14. Статті, що не відповідають вимогам, не бу-
дуть прийняті редакцією та повертаються автору на  
доопрацювання. Статті, надіслані авторам на виправ- 
лення або доопрацювання, повинні бути повернені 
до редакції не пізніше, ніж через 3 дні після отри-
мання. В авторській коректурі допускається виправ-
лення помилок набору та правильності інформації. 
Після узгодження оригінал-макета всіма авторами 
та редакцією претензії з боку авторів редакція не 
приймає.

15. Після остаточного узгодження статті авторам 
надсилається Договір про надання послуг з редак-
ційної підготовки наукової статті до публікації 
у журналі “Вісник фармації”. Цей договір з кви-
танцією про оплату необхідно повернути до видав-
ничого центру НФаУ.
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