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Государственное предприятие «Украинский научный фармакопейный центр качества лекарственных средств»

Усовершенствование методики количественного определения антрахиноновых соединений в корнях марены красильной

Усовершенствована и валидирована спектрофотометрическая методика определения содержания суммы антрахиноновых производных в корнях марены красильной в пересчете на ализарин, являющийся активным маркером для данного вида лекарственного растительного сырья. Учитывая подходы Европейской Фармакопеи, проведены исследования по поиску стандарта для определения содержания производных антрахинона в сырье марены красильной. В результате предложено использование ализарина – 1,2-дигидроксиантрахинона. При разработке методики и ее одновременной валидации были проверены следующие метрологические характеристики: линейность, стабильность растворов, прецизионность и правильность. Содержание суммы антрахиноновых соединений в пересчете на ализарин в корнях и корневищах марены предложено регламентировать на уровне «не менее 1.8 %».

Ключевые слова: марена красильная, стандартизация, ализарин, спектрофотометрическое определение, валидация.
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Государственное предприятие «Украинский научный фармакопейный центр качества лекарственных средств»

Некоторые аспекты оценки пригодности весов при проведении фармакопейного анализа

Рассмотрены подходы ведущих Фармакопей к оценке пригодности весов, используемых при проведении количественных испытаний. Рассмотрены подходы к оценке неопределенности взвешивания, рекомендованные международными метрологическими организациями. Проведена оценка неопределенности взвешивания некоторых моделей весов с дискретностью 0.1 мг и 0.01 мг на основании спецификаций производителей. Показано преимущество оценки пригодности весов пользователем на основании собственных критериев приемлемости по сравнению с использованием единых для всех методик критериев приемлемости.

Ключевые слова: оценка пригодности весов, неопределенность взвешивания, фармакопейный анализ.
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Государственное предприятие «Украинский научный фармакопейный центр качества лекарственных средств»

Определение кислотного числа в масле оливковом в рамках 10-го раунда Программы профессионального тестирования лабораторий: аттестация тестового образца, критерии оценивания, анализ результатов

В 10-й раунд Программы профессионального тестирования лабораторий впервые включено тестирование по показателю «Кислотное число». В качестве тестового образца была выбрана субстанция масла оливкового, в которую добавлена кислота пальмитиновая, что позволило увеличить значение кислотного числа тестового образца до уровня, близкого к регламентируемому. Это дало возможность провести аттестацию тестового образца и оценить результаты участников. Критерии аттестации тестового образца разработаны на основании требований к неопределенности методики испытания. В результате аттестации тестовому образцу присвоено приписное значение кислотного числа, подтверждены его стабильность и однородность, а также определены критерии оценивания результатов участников. Результаты тестирования представлены участниками путем заполнения разработанной организаторами раунда формы протокола. На основании анализа данных определено, что результаты участников отягощены систематической

погрешностью, а также указаны возможные причины этой погрешности. Оценено качество полученных участниками данных исходя из анализа соблюдения ими фармакопейных требований и требований принятой аналитической практики при выполнении испытания.

Ключевые слова: Программа профессионального тестирования, определение кислотного числа, тестовый образец, критерии оценивания.
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Государственное предприятие «Украинский научный фармакопейный центр качества лекарственных средств»

Обеспечение качества результатов анализа при выполнении базовых операций пробоподготовки: мерные колбы

Показано, что для фармацевтического анализа необходимо верифицировать посуду на соответствие требованиям стандартов, а не присваивать точный объем, отличающийся от номинального. Предложен подход к метрологическому контролю качества верификации мерной посуды с использованием принципа незначимости. На примере проведения обучения персонала 8-ми лабораторий базовым операциям пробоподготовки показано, что теоретическое и практическое обучение персонала, а также использование специальных тестовых образцов является чрезвычайно актуальным для фармацевтических лабораторий. Исходя из предложенных Европейской Фармакопеей и Государственной Фармакопеей Украины оценок неопределенности, связанной с использованием мерных колб (МК), предложена оценка неопределенности для МК объемами 20 мл и 200 мл. Данные рекомендации предложено ввести в общую статью ГФУ 2.2.N.2 «Валідація аналітичних методик і випробувань» для использования в целях прогноза неопределенности результатов анализа.

Ключевые слова: верификация мерной посуды, мерные колбы, номинальная вместимость, неопределенность пробоподготовки, случайная неопределенность.
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Тернопольский государственный медицинский университет им. И.Я. Горбачевского

Выбор вспомогательных веществ при изготовлении таблеток на основе криолиофилизированной ксенодермы свиньи

Изучено влияние шести вспомогательных веществ — группы веществ триглицеридного строения и группы веществ-структурообразователей — на фармако-технологические свойства таблеточных масс и таблеток на основе криолиофилизированной ксенодермы свиньи. Установлена степень влияния каждого из исследуемых вспомогательных веществ на такие показатели, как насыпная плотность до и после усадки, однородность массы для таблетирования, текучесть, истираемость таблеток, стойкость таблеток к раздавливанию, извлечение из матрицы.

Ключевые слова: таблетки, криолиофилизированная ксенодерма свиньи, фармако-технологические свойства, таблеточная масса, лецитин подсолнечный, Neusіlin US2.
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Государственное предприятие «Государственный научный центр лекарственных средств и изделий медицинского назначения»

ПАО «Луганский химико-фармацевтический завод»

Исследования в области разработки состава и технологии производства таблетированного лекарственного препарата антигипертензивного действия

В статье приведены результаты исследований по разработке состава и технологии производства твердой лекарственной формы на основе лизиноприла и определены оптимальные параметры получения препарата. Исследована стабильность препарата в упаковке из различных материалов в процессе хранения.

Ключевые слова: таблетки, лизиноприл, фармако-технологические свойства, технологические параметры, показатель качества.
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Донецкий национальный медицинский университет им. М. Горького

Исследование антиоксидантных свойств ралейкина на модели аллоксанового диабета у крыс

Современная терапия сахарного диабета (СД) базируется на изучении ряда патофизиологических механизмов развития болезни. В последние годы существует гипотеза, согласно которой универсальным механизмом, при- частным к основным биохимическим нарушениям, индуцированным гипергликемией, является оксидативный стресс, который объединяет инсулинорезистентность с дисфункцией панкреатических β-клеток, а это обосновывает целесообразность применения антиоксидантов в комплексной терапии СД.

Учитывая наличие у рекомбинантного антагониста рецепторов интерлейкина-1 (ИЛ-1) ралейкина определенного в предыдущих исследованиях гипогликемического действия, возник интерес изучить его антиоксидантные свойства. В статье приведены результаты экспериментального изучения влияния антагониста рецепторов ИЛ-1 ралей- кина на содержание первичных и вторичных продуктов перекисного окисления липидов (ПОЛ) и активность анти- оксидантной системы животных на модели аллоксанового диабета у крыс. Определено, что ралейкин обнаружил вы- раженный антиоксидантный эффект, снижая концентра- цию первичных и вторичных продуктов ПОЛ, увеличивая активность антиоксидантной системы животных с абсолют- ной инсулиновой недостаточностью. По нормализующему воздействию на вышеупомянутые показатели ралейкин не уступает референс-препарату анакинре и превышает мет- формин. Сочетание антиоксидантных свойств ралейкина с положительным влиянием препарата на начальные реак- ции неферментативного гликозилирования и глюкозный обмен свидетельствует о перспективности его применения в комплексной терапии СД 1 типа.

Ключевые слова: аллоксановый диабет, первичные и вторичные продукты ПОЛ, антиоксидантное действие, ралейкин.
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Донецкий национальный медицинский университет им. М. Горького

Эффективность моно- и комбинированной терапии алискиреном и небивололом при гипертонической болезни

Статья посвящена обоснованию целесообразности комбинированного применения алискирена и небиволола у больных с эссенциальной гипертензией. Доказано, что монотерапия алискиреном (150-300 мг/сутки) и небивололом (5-10 мг/сутки) у больных гипертонической болезнью II стадии обеспечивает эффективное снижение показателей офисного систолического и диастолического артериального давления до нормотонических значений в конце 4-й недели лечения. Использование комбинированной терапии «алискирен (150 мг/сутки) + небиволол (5 мг/сутки)» обеспечивает эффективное снижение этих показате- лей в конце 2-й недели лечения, а также позволяет снизить риск повышения показателей офисного систолического и диастолического артериального давления в конце 4-й не- дели лечения по сравнению с монотерапией.

Ключевые слова: гипертоническая болезнь, алискирен, небиволол, комбинированное применение.
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Государственное предприятие «Государственный научный центр лекарственных средств и изделий медицинского назначения»

Экспериментальное исследование токсичности налоксона и кеторолака при однократной интраназальной инстилляции крысам и морским свинкам

С целью экспериментального обоснования разработки оригинальных препаратов (назальных спреев) налоксона и кеторолака проведено исследование их безопасности при однократном интраназальном введении лабораторным животным.

Безопасность налоксона исследовали у крыс при введении в дозах 7.6 мг/кг и 38.0 мг/кг. Однократное интраназальное введение налоксона не вызывало существенного нарушения общего состояния и поведенческих реакций крыс, не влияло на динамику массы тела. В день введения наблюдались лишь кратковременная заторможенность и гиподинамия, в дальнейшем состояние и поведение животных соответствовали норме, гибели не зарегистрировано. Интраназальное введение налоксона не влияло на содержание в крови общего белка и альбумина, не меняло показателей тимоловой пробы. Макроскопическое обследование внутренних органов не выявило нарушений их структуры, а также отклонений абсолютной и относительной массы от физиологической нормы.

Безопасность кеторолака исследовали у морских свинок при введении в дозах 89.3 мг/кг и 157.5 мг/кг и у крыс – в дозах 236.3 мг/кг, 315.1 мг/кг и 472.5 мг/кг. У морских свинок однократное интраназальное введение кеторолака не вызывало гибели и не влияло на общее состояние, поведение и динамику массы тела. У крыс клинические проявления интоксикации развивались постепенно со 2-4-х суток наблюдения: зарегистрированы гиподинамия, слабая реакция на внешние раздражители, пилоэрекция, диарея и кровянистые выделения из носа. Дозозависимая гибель животных регистрировалась с 3-х суток наблюдения. Средняя летальная доза (ЛД50) кеторолака при интраназальном введении крысам составила 315 мг/кг. Макроскопическое обследование внутренних органов выживших животных не выявило отклонений их структуры от физиологической нормы.

Полученные результаты свидетельствуют о хорошей переносимости налоксона и кеторолака при однократном интраназальном введении лабораторным животным, что обуславливает целесообразность создания и внедрения в медицинскую практику их оригинальных препаратов в форме назальных спреев.

Ключевые слова: налоксон, кеторолак, спрей назальный, токсичность.
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Запорожский государственный медицинский университет

Синтез и физико-химические свойства 5-R-4-R1-1H-1,2,4-триазол-3-тионов

Одной из основных задач современного фармацевтического синтеза является создание новых лекарственных средств. Сегодня на фармацевтическом рынке Украины ощущается потребность в оригинальных малотоксичных лекарственных препаратах отечественного производства с высокими показателями биологического действия. Большой интерес в этом плане вызывают производные 1,2,4-триазола.

В ходе работы нами был проведен синтез и разработаны эффективные методики получения ряда 5-R-4-R1-1H-1,2,4- триазол-3-тионов. Структура полученных соединений подтверждена комплексом современных физико-химических методов анализа.

Ключевые слова: 1,2,4-триазол, синтез, физико-химические свойства.
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Харьковская медицинская академия последипломного образования

Судебно-фармацевтическая оценка незаконного употребления каннабиса

С позиции судебной фармации на примере каннабиса дана оценка незаконного употребления наркотических средств растительного происхождения на территории Украины. Показана динамика колебания количества потребителей каннабиса, которые находились на официальном учете в наркологических учреждениях и по фактам возбужденных уголовных дел. Распределено потребление каннабиса по регионам Украины на три округа. Установлено увеличение уровня наркотизации населения Харьковщины в результате незаконного оборота каннабиса в течение 2007-2011 годов.

Ключевые слова: судебная фармация, незаконный оборот, наркотические средства, каннабис, каннабиноидная наркомания.
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Национальный фармацевтический университет

Обоснование методических подходов к проведению маркетинговых исследований мирового и украинского фармацевтических рынков для разработки инновационных программ создания и организации производства лекарственных препаратов

Предложена методика проведения маркетинговых исследований мирового и украинского фармацевтических рынков с целью определения основных тенденций и предпочтений потребителей лекарственных препаратов для формирования инновационных программ создания и организации производства перспективных лекарственных средств. Разработана модель проведения маркетинговых исследований мирового и украинского рынков для формирования инновационной программы. Обоснованы основные этапы и логическая последовательность проведения маркетинговых исследований мирового и украинского фармацевтических рынков.

Ключевые слова: маркетинговые исследования, мировой и украинский рынок, лекарственный препарат, инновационная программа.
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Национальный фармацевтический университет

Анализ основных проблем выписывания рецептов на лекарственные средства в Украине: результаты анкетирования фармацевтических работников

Исследованы результаты анкетного опроса фармацевтических работников относительно основных проблем выписывания лекарственных средств в Украине. Проанализированы результаты ранжирования частоты основных врачебных ошибок при выписывании рецептов. Установлено, что проблемы нормативного урегулирования врачебных назначений лекарственных средств являются одними из ключевых в организации рецептарного отпуска лекарств. Представлены основные пути повышения уровня эффективности реализации пилотного проекта относительно государственного регулирования цен на лекарственные средства для лечения лиц с гипертонической болезнью.

Ключевые слова: лекарственные средства, рецептурный отпуск, пилотный проект.
