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СПИСОК СКОРОЧЕНЬ

ДНЦЛЗ – Державний науковий центр лікарських засобів
ВООЗ – Всесвітня організація охорони здоров’я 
БАР – біологічно активні речовини
ГРХ – газорідинна хроматограма
ЛРС – лікарська рослинна сировина
ГФ – государственная фармакопея СРСР
СРСР – Союз радянських соціалістичних республік
ЦРА – центральна районна аптека
МТБ – матеріально-технічна база
ТО – загальний товарообіг
ТО ехt – товарообіг з реалізації лікарських засобів екстемпорального приготування
ГЛЗ – готові лікарські засоби
ЛЗ – лікарські засоби
ВО – витрати обігу
ІЦПК – інженерний центр приладобудування та комп’ютерізації
ММ – млин малогабаритний
МР-1 – млин роторний
МЦ -1 – млин центробіжний
РМ – ножовий млин.



ВСТУП
АКТУАЛЬНІСТЬ ТЕМИ. В останній час все більш необхідним стає наповнення фармацевтичного ринку лікарськими засобами з рослинної сировини, а також окремими її видами та зборами. В першу чергу, це пов’язано з проявом токсичних побічних ефектів від тривалого застосування традиційних синтетичних лікарських препаратів при різних хронічних захворюваннях, особливо в урології, і гінекології. По друге - з підвищеним інтересом споживачів до препаратів на натуральній основі, та широким розповсюдженням серед населення національних традицій лікування цілющими травами. Разом з тим, асортимент фітопрепаратів, що випускаються вітчизняною фармацевтичною промисловістю та виготовляються в умовах аптек вельме недостатній для лікування хронічних запальних гінекологічних та урологічних захворювань.
Виготовлення лікарських засобів в аптеках Європейського співтовариства здійснюється за стандартами Належної аптечної практики. Згідно закону України “Про концепцію загальнодержавної програми адаптації законодавства України до законодавства Європейського Союзу” наказом №637 МОЗ України від 31.12.2003 р. затверджено перелік документів з питань стандартизації і сертифікації виробництва лікарських засобів та вимог до виготовлення нестерильних ліків в умовах аптек у тому числі зборів, які необхідно розробити.
В аспекті вище викладеного актуальним завданням для практичної і наукової фармації є створення комбінованих прописів зборів на основі рослинної сировини і лікарських речовин та оптимізація їх аптечного виготовлення.
ЗВ’ЯЗОК РОБОТИ З НАУКОВИМИ ПРОГРАМАМИ, ПЛАНАМИ, ТЕМАМИ. Дисертаційна робота виконана відповідно з планом науково-дослідних робіт НФаУ “Створення нових лікарських препаратів на основі рослинної сировини, зокрема продуктів бджільництва, для дорослих та дітей”, № державної реєстрації 0198U007008 та проблемної комісії “Фармація” МОЗ та АМН України.
МЕТА І ЗАДАЧІ ДОСЛІДЖЕННЯ. Метою роботи є теоретичне обгрунтування складу, розробка технології зборів “Уролік” і “Воспалік” для використання в урології та гінекології, стандартизація та оптимізація їх аптечного виготовлення.
Для досягнення поставленої мети необхідно було вирішити такі завдання:
· проаналізувати та узагальнити сучасний стан ринку лікарських препаратів рослинного походження, та визначитись при яких захворюваннях найбільш актуальним є здійснення пошуків нових композицій у вигляді зборів із лікарської рослинної сировини;
· визначити проблеми підвищення ефективності аптечного виготовлення лікарських засобів в сільській місцевості та малих містах (на прикладі аптек м. Куп’янська Харківської області);
· провести аналіз матеріально-технічного забезпечення аптек м. Куп’янська та району;
· теоретично обґрунтувати технологію 20 екстемпоральних прописів зборів та видати методичні рекомендації “Тверді лікарські форми”;
· розробити склад, технологію та методики контролю якості зборів “Уролік” і “Воспалік” з настойкою прополісу для застосування в гінекології і урології;
· скласти нормативно-технічну документацію (ТУ) на збори “Уролік” і “Воспалік”;
· створити конструкторську документацію, виготовити дослідно-промислові зразки портативних пристроїв для подрібнення лікарської рослинної сировини (насіння, трав і коренів) в умовах аптек;
· підготувати та видати інформаційний лист “Пристрої для подрібнення рослинної сировини в умовах аптек".
ОБ’ЄКТИ ДОСЛІДЖЕННЯ – екстемпоральні прописи лікарських препаратів, збори “Уролік” і “Воспалік” для застосування в гінекології та урології, виробничо-господарська діяльність аптек м. Куп’янська та району.
ПРЕДМЕТ ДОСЛІДЖЕННЯ –  розробка технології зборів “Уролік” і “Воспалік” та теоретичне обгрунтування їх складу, оптимізація виробничих процесів виготовлення екстемпоральних ліків.
МЕТОДИ ДОСЛІДЖЕННЯ. При вирішенні поставлених у роботі задач були застосовані загальноприйняті органолептичні, технологічні (ступінь подрібнення, насипна маса, пористість сировини), фізико-хімічні (екстрактивні речовини, спектрофотометрія, кількісне визначення ефірної олії), мікробіологічні (обгрунтування антимікробної дії зборів, мікробна чистота) методи досліджень, що  дозволяють об’єктивно оцінювати  якісні і кількісні показники досліджуваних зборів на підставі одержаних статистично оброблених результатів.
При вивченні виробничої діяльності аптек м. Куп’янська та району використовували методи: історичний аналіз, системний аналіз, математико-статистичного та безпосереднього спостереження і вивчення.
НАУКОВА НОВИЗНА ОДЕРЖАНИХ РЕЗУЛЬТАТІВ. Вперше на підставі результатів фізико-хімічних, технологічних досліджень розроблено склад і технологію зборів “Уролік” і “Воспалік” на основі оригінальної комбінації лікарських рослин і настойки прополісу та отримано  патент на винахід № 71367/А, МПК 7 А 61К35/78. З використанням сучасних методів дослідження вивчено властивості розроблених зборів, запропоновано методики якісного та кількісного аналізу діючих речовин у зборах “Уролік” і “Воспалік”. Науково обґрунтована та розроблена технологія 20 екстемпоральних прописів лікарських зборів. Вперше проведено комплексний аналіз виробничо-господарської діяльності аптек м. Куп’янська та району Харківської області. Показано раціональність використання виробничих площ аптек, визначено напрями по оптимізації технологічних процесів екстемпоральних прописів зборів. Вперше сконструйовані та виготовлені портативні дослідно-промислові зразки пристроїв для подрібнення лікарської рослинної сировини в умовах аптек.
ПРАКТИЧНЕ ЗНАЧЕННЯ ОДЕРЖАНИХ РЕЗУЛЬТАТІВ. На підставі експериментальних досліджень створено два лікарських препарати у формі екстемпоральних зборів “Уролік” і “Воспалік”, для застосування в гінекології і урології . Розроблено ТУ У 15.8-01974520-001-2004 на виготовлення запропонованих зборів під торгівельною маркою "Аптекар", яке здійснюється  в умовах Центральної районної аптеки № 63 м. Куп’янська (акт впровадження від 22.07.2004 р.).
По результатам досліджень розроблені і впроваджені в фармацевтичну практику:
· методичні рекомендації “Тверді лікарські форми. Екстемпоральна рецептура”, ухвалені ПК “Фармація” МОЗ України і АМН України (протокол № 21 від 20.03.2002 р.) та узгоджені в МОЗ України (акти впровадження по ЦРА №63 м.  Куп’янська від 17.11.2003 р., по ЦРА №148 м. Лозова від 14.01.2004 р., по ЦМРА №217 м. Новоград-Волинський від 14.11.2003 р. );
· інформаційний лист № 301-2003 “Пристрої для подрібнення рослинної сировини в умовах аптеки” (акт впровадження по ЦРА №63   від 04.08. 2003 р. ).
Впровадження розроблених засобів механізації в роботу аптеки № 63 м. Куп’янська дозволило підвищити продуктивність праці  при приготуванні екстемпоральних прописів зборів аптек на 30-35 %.
Фрагменти роботи використовуються у навчальному процесі Львівського державного медичного університету ім. Данила Галицького (акт впровадження від 6.12.2004 ), Запорізького державного медичного університету (акт впровадження від 14.12.2004 ), Національного фармацевтичного університету України (акт впровадження від 21.04.2005), Київського Національного медичного університету ім. О.О. Богомольця (акт впровадження від 08.11.2004), Медичного інституту Української асоціації народної медицини (акт впровадження від 08.11.2004), Тернопільського державного медичного університету ім. І.Я. Горбачевського ( акт впровадження від 20.03.2005.).
	ОСОБИСТИЙ ВНЕСОК ЗДОБУВАЧА. Автором особисто: проведено, проаналізовано та узагальнено дані сучасних літературних джерел щодо стану ринку лікарських препаратів рослинного походження, особливо ретельно тих, які застосовуються в гінекології і урології; вивчено сучасний стан і проблеми підвищення ефективності аптечного виготовлення ліків; проведено аналіз матеріально-технічного забезпечення аптек м. Куп’янська та району; теоретично обґрунтувано технологію екстемпоральних прописів зборів та розроблено методичні рекомендації “Тверді лікарські форми”; розроблено склад, технологію та методики контролю якості зборів “Уролік” і “Воспалік” з настойкою прополісу для застосування в гінекології і урології; розроблено конструкторську документацію, на виготовлення дослідно-промислових зразків портативних пристроїв для подрібнення лікарської рослинної сировини (насіння, трав і коренів) для використання в умовах аптек; підготовлений та опублікований  інформаційний лист “Пристрої для подрібнення рослинної сировини в умовах аптек"; розроблена нормативно-технічна документація (ТУ У 15.8-01974520-001-2004) на збори “Уролік” і “Воспалік”.
АПРОБАЦІЯ РЕЗУЛЬТАТІВ ДИСЕРТАЦІЇ. Основні положення дисертаційної роботи викладені на науково-практичних конференціях “Сучасні проблеми фармацевтичної науки і практики” (Харків, 2001 р.), “Фармація 21 століття” (Харків, 2002 р.), молодих вчених “Вчені майбутнього” (Одеса, 2002 р.), “Наукова студентська конференція” (Харків, 2002 р.), “Здобутки та перспективи розвитку управління фармацевтичними організаціями в умовах ринкової економіки” (Харків, 2003 р.), “Актуальні питання фармацевтичної та медичної науки та практики” (Запоріжжя, 2003 р.), Tartautinės mokslinės konferencijos "Farmacija šiuolaikinėje visuomenėje medžiaga" (Литва, м. Каунас, 2003 р.) та ІІ з’їзді апітерапевтів України (Харків, 2002 р.).
ПУБЛІКАЦІЇ. За матеріалами дисертації опубліковано 15 робіт, у тому числі 7 статей у фахових виданнях, 5 тез доповідей, 1 інформаційний лист, методичні рекомендації, одержаний патент № 71367/А, МПК 7 А 61К35/78.
ОБСЯГ ТА СТРУКТУРА ДИСЕРТАЦІЇ. Дисертаційна робота викладена на 158 сторінках друкованого тексту і складається зі вступу, огляду літератури (розділ 1), розділу, що присвячений обґрунтуванню загальної концепції і методів досліджень (розділ 2), експериментальної частини (розділ 3-5),  загальних висновків, списку використаних джерел та додатків. Робота ілюстрована 49 таблицями, 17 рисунками та 7 схемами. Список використаних джерел містить 154 джерела, у тому числі 47 іноземних.





ЗАГАЛЬНІ ВИСНОВКИ
1. Теоретично і експериментально обгрунтована технологія 20 екстемпоральних прописів зборів та показана необхідність створення комбінованих зборів, для лікування урологічних і гінекологічних захворювань. Розроблені методичні рекомендації "Тверді лікарські форми", які ухвалені ПК "Фармація" МОЗ і АМН України (протокол №21 від 20.03.2002 р.), узгоджені МОЗ України та впроваджені в роботу аптек.
2. Вивчена виробнича діяльність мережі комунальних аптек Куп'янського району Харківської області: матеріально-технічне забезпечення, економічна ефективність виготовлення ліків в умовах аптек та асортимент екстемпоральної рецептури. Встановлено, що найбільшу частину в загальному об'ємі виготовляємих лікарських засобів займає приготування внутрішньоаптечної заготовки (42,9%) та зборів (29,9%). За період з 1998 р. по 2004 р. прослідковується тенденція до збільшення обсягів виготовлення зборів : 1998 р. – 1200 упак., 1999 р. – 2160 упак., 2000 р. – 9350 упак., 2001 р. – 13576 упак., 2002 р. – 19153 упак., 2003 р. – 25104 упак., 2004 р. – 27428 упак.
3. Доведено доцільність створення спеціалізованої виробничої аптеки та концентрації виготовлення лікарських препаратів на базі ЦРА №63. Проведена реорганізація дала змогу зробити виготовлення лікарських засобів рентабельним (у 1998 р. показник був  –113%, а в 2003 р. - +1%), значно збільшити товарообіг аптеки ( ЛЗ власного виготовлення з 7,12 тис. грн. у 1998 р. до 211,47 тис. грн. у 2004 р.; загальний товарообіг з 1038,8 тис. грн. у 1998 р. до 4884,37 тис. грн. у 2004 р.), покращити МТБ аптечної мережі (залишкова вартість обладнання станом на 01.01.2001 р. становила 35,22 тис. грн., та його знос – 86%, станом на 01.01.2003 р. ці показники були відповідно – 97,66 тис. грн. та 61%), підвищити середній показник навантаження загальної площі більш ніж в 2 рази ( в 2000 році становив 0,41 тис. грн./м2, а 2003 – 0,86), а виробничих площ в 13 разів (в 2000 році становив 0,04 тис. грн./м2, а в 2003 – 0,52).
4. Теоретично і експериментально обгрунтовано склад протизапального і сечогінного зборів з настойкою прополісу для застосування в гінекології і урології. За одержаними результатами отримано патент на винахід №71367/А, МПК 7 А 61К35/78.
5. Вивчені технологічні характеристики сировини, що входить до складу розроблених зборів: вологість, об’ємна маса, пористість, порозність, коефіцієнт вимивання; вплив ступеню подрібнення, часу, способу настоювання та виду упаковки на вихід екстрактивних і діючих речовин. Розроблена технологія зборів "Уролік" і "Воспалік.
6. Розроблена конструкторська документація та виготовлені дослідно-промислові зразки пристроїв для подрібнення рослинної сировини (траворізка, коренерізка, подрібнювач насіння).Апаратурна схема на приготування зборів в умовах аптек впроваджена в роботу ЦРА № 63 м. Куп'янська.
7. Підготовлено та видано інформаційний лист №301-2003 "Пристрої для подрібнення рослинної сировини в умовах аптеки".
8. Розроблено методики якісного і кількісного аналізу зборів “Уролік” і “Воспалік”, та ТУ У 15.8.- 019745- 20 –001 –2004.
9. Експериментально доведена стабільність протизапального і сечогінного зборів з настойкою прополісу на протязі двох років зберігання при температурі 18-20°С в 2-х видах упаковки: картонних коробках і фільтр-пакетах. Досліджуванні збори за якістю відповідають вимогам ТУ У 15.8.- 019745- 20 –001 –2004
10. Фрагменти роботи впроваджено до роботи аптек та навчального процесу ряду вищих медичних та фармацевтичних закладів України.
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