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Збірник містить матеріали ХІ Науково-практичної конференції з міжнародною участю 

"Управління якістю в фармації". Матеріали представляють узагальнені результати досліджень 
у напрямку теоретичних та практичних аспектів управління, забезпечення і контролю якості у 
фармацевтичному секторі галузі охорони здоров'я, які виконувались на підприємствах з виро-
бництва і дистрибуції лікарських засобів, аптечних закладах, лабораторіях, дослідницьких 
центрах та інших організаціях фармацевтичного профілю. Представлені результати дослі-
джень, пов’язаних з різними аспектами якості фармацевтичної продукції, у тому числі стосо-
вно валідації процесів виробництва і аналітичних методик, кваліфікації технологічного обла-
днання і допоміжних систем виробництва, стандартизації готових лікарських засобів та акти-
вних фармацевтичних інгредієнтів, підготовки кадрів для фармацевтичної сфери з питань яко-
сті, організації внутрішніх аудитів (самоінспекцій), регламентації діяльності уповноважених 
осіб, застосування методів управління ризиками для якості лікарських засобів, формування й 
розвитку систем управління якістю тощо. 
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РОЗРОБКА ТА ДОСЛІДЖЕННЯ ГЕЛІВ ДЛЯ ЗАСТОСУВАННЯ У ПРОКТОЛОГІЇ 
Безчаснюк О. М., Шитєєва Т. О. 

Національний фармацевтичний університет, м. Харків 
 
Вирішення проблем лікування проктологічних захворювань набуває все більшої актуа-

льності у сучасному світі внаслідок стрімкої розповсюдженості та специфічності діагносту-
вання таких недуг.  

За статистичними даними, кожна третя-четверта людина має те або інше проктологічне 
захворювання, а згідно даним деяких досліджень - навіть кожна друга. Проктологічні захво-
рювання можуть довгий час протікати приховано, тому не кожен хворий знає, що йому пора 
звернутися до лікаря-проктолога. Водночас, такі захворювання відносяться до інтимної сфери, 
викликають деяку сором`язливість, і дуже часто хворі звертаються за допомогою на пізніх 
стадіях протікання хвороб з наявними ускладненнями. 

Серед проктологічних захворювань найбільш поширеними є геморой, анальна тріщина, 
анальний свербіж; проктит, випадіння прямої кишки. Загальними симптомами цих недуг є 
біль, свербіж, набряклість, кровотеча, тромбоз, - які створюють незручності для нормального 
існування, порушують трудову діяльність і нормальну соціально-психологічну адаптацію в 
житті людини. 

З появою на сучасному фармацевтичному ринку ефективних знеболюючих, тромболіти-
чних, кровозупинних і флеботонічних препаратів набуває все більшого значення консервати-
вна терапія проктологічних захворювань, особливо в початкових і термінальних їх стадіях. В 
останні роки в проктології широко застосовуються препарати в формі гелів, які мають значні 
переваги поряд з традиційним використанням інших лікарських форм, що виражаються в шви-
дкому і безпосередньому ефекті в місці введення, більш високої біодоступності цієї лікарської 
форми. Крім того, перевагою гелів є простота і безболісність введення лікарської речовини, 
зручність використання. 

В ряду інноваційних препаратів для зниження больових симптомів при лікуванні аналь-
них тріщин, геморою і пов`язаних з ними проблем фармрозробниками запропоновані комбі-
новані препарати, що включають ніфедипін, лідокаїну гідрохлорид, динітрата ізосорбіт, ніт-
рогліцерин.  

Застосування ніфедипіну або нітрогліцерину направлене на розширення судин, зняття 
спазму та ректального тиску. Лідокаїн швидкодіючий засіб для знеболювання. Ізосорбит ди-
нітрату унікальна речовина для зміцнення стінок судин, яка діє на клітинному рівні.  

В Україні препарати на основі даних діючих речовин не зареєстровані.  
Метою наших досліджень була розробка вітчизняних сучасних препаратів для застосу-

вання у проктології.  
Були вивчені гідрофільні гелеві основи з використанням різних гелеутворювачів: метил-

целюлози, натрій-карбоксиметилцеллюлози, карбополу 934Р та карбополу Ultrez 21. Врахову-
ючи розчинність обраних діючих речовин у якості додаткових неводних розчинників викори-
стовували пропіленгліколь, гліцерин, етанол, ПЕО-400.  

З метою вибору оптимального складу проведені фізико-хімічні дослідження виготовле-
них гідрофільних гелевих основ з діючими речовинами. Дозування діючих речовин варіювали 
в межах від 0,1 % до 2,5 %.  

В результаті проведених досліджень нами розроблені склади та технологія отримання 
моно- та комбінованих препаратів у формі гелів: гель на основі ніфедипіну та лідокаїну гідро-
хлориду; гель з нітрогліцерином; гель, що містить лідокаїну гідрохлорид та гідрокортизон. 
  


