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ВСТУП

Актуальність теми. Концепція розвитку охорони здоров‘я населення України, затверджена Указом Президента України 07.12.2000 р., передбачає реформування фармацевтичної галузі, одним із напрямків якого є забезпечення населення доступними та якісними лікарськими засобами. Реалізація державної політики в галузі розвитку лікарського забезпечення вимагає комплексу заходів, які передбачають формування керованого ринку лікарських засобів, удосконалення системи інформаційного забезпечення охорони здоров‘я, створення системи забезпечення і контролю якості надання медичної допомоги, розробку фармакоекономічних стандартів застосування лікарських препаратів з урахуванням їх взаємозаміни та економічної доступності, створення та виробництво нових вітчизняних лікарських засобів, удосконалення системи контролю якості препаратів.  
Сучасні здобутки медицини та фармації сприяють консолідації різних напрямків лікування, що дає можливість їх співіснування та взаємозбагачення з метою побудови цілісної та ефективної системи охорони здоров‘я. В останні роки в Україні спостерігається зростання уваги лікарів, провізорів та пацієнтів до ряду оригінальних напрямків медицини, зокрема гомеопатії. Фармацевтичний ринок інтенсивно поповнюється новими гомеопатичними препаратами як вітчизняного, так і закордонного виробництва.  
У 1989 р. відповідно до наказу МОЗ України № 165 від 03.08.1989 р. “Про розвиток гомеопатичного методу лікування в медичній практиці та поліпшення організації забезпечення населення гомеопатичними лікарськими засобами” гомеопатія отримала офіційне визнання в Україні. У цьому ж році були розпочаті комплексні дослідження у галузі гомеопатичної фармації. О.Должніковою (1992 р.) були обгрунтовані основні функції та завдання гомеопатичних аптек та гомеопатичних відділів господарсько-розрахункових аптек, а також опрацьовані методичні підходи щодо формування сітки гомеопатичних аптек та відділів. Н.Суботніковою (1994 р.) досліджувались особливості матеріально-технічного забезпечення гомеопатичних аптек. Шляхи вирішення проблеми оцінки якості гомеопатичних препаратів рослинного та мінерального походження знайшли відображення у роботах Н.Ветютнєвої (1998 р.) та О.Москаленко (2001 р.). С.Осипенко (2002 р.) розроблено технологію та методи стандартизації препаратів протиалергічної дії. 
Проте, у рамках Концепції розвитку охорони здоров‘я населення України проблема забезпечення населення гомеопатичними препаратами, підвищення якості інформаційного потенціалу гомеопатичної практики, організація виробництва якісних, ефективних та економічно вигідних для пацієнтів лікарських засобів із вітчизняної сировини є актуальною проблемою, яка вимагає наукового обгрунтування та комплексного вирішення у методологічному плані. 
Зв‘язок роботи з науковими програмами, планами, темами. Дисертація виконана згідно з планом проблеми “Фармація” МОЗ України і є фрагментом комплексної науково-дослідної роботи Львівського державного медичного університету імені Данила Галицького (номер державної реєстрації 0197U000589, шифр теми ІН 10.06.0001.96.).
Мета та завдання дослідження. Метою роботи було обгрунтування теоретичних основ та розробка методологічних підходів до аналізу асортименту гомеопатичних засобів, а також моделювання процесу створення нових препаратів із вітчизняної сировини. Для досягнення поставленої мети в процесі виконання роботи вирішувались завдання:
· узагальнення наукових публікацій про історичні аспекти розвитку, стан гомеопатії і гомеопатичної фармації в Україні та за кордоном;
· дослідження особливостей формування вітчизняного фармацевтичного ринку гомеопатичних засобів;
· здійснення порівняльної оцінки вартості фармакотерапії гомеопатичними та алопатичними засобами; 
· дослідження сучасного стану інформаційного забезпечення гомеопатичної практики та визначення можливих шляхів його удосконалення;
· вивчення сировинних джерел гомеопатичних засобів та обгрунтування можливості використання вітчизняної сировини для виробництва лікарських засобів, що використовуються у гомеопатії;
· опрацювання технології матричних препаратів – настойок та есенції із листя Гінкго дволопатевого;
· дослідження можливостей використання методу фільтраційної екстракції для виробництва гомеопатичних препаратів із листя Гінкго дволопатевого;
· опрацювання технології та методів контролю якості гомеопатичних препаратів із листя Гінкго дволопатевого;
· опрацювання методологічних підходів для розробки складу комплексних гомеопатичних препаратів.
Об‘єктами дослідження були: 
· арсенал гомеопатичних препаратів в Україні та за кордоном;
· джерела інформації про особливості технології, контролю якості та застосування гомеопатичних засобів;
· лікарська рослинна сировина – свіже та сухе листя Гінкго дволопатевого;
· гомеопатичні препарати – есенція та настойки із листя Гінкго дволопатевого.
Предметом дослідження стали кількісні та якісні показники сучасного арсеналу гомеопатичних засобів України; технологічні параметри лікарської рослинної сировини – свіжого та сухого листя Гінкго дволопатевого; фізичні та фізико-хімічні показники якості гомеопатичних препаратів – настойок та есенції.
Методи дослідження. Дослідження організаційно-економічних та інформаційних аспектів гомеопатичної практики здійснювали методами історичного, статистичного, логічного, порівняльного аналізу, безпосереднього вивчення та спостереження. Визначення технологічних параметрів рослинної сировини та загальних показників якості матричних препаратів проводили за методиками, наведеними в аналітичній нормативній документації. Для визначення основних груп біологічно активних речовин у настойках та есенції використовували фітохімічний, хроматографічний (тонкошарова хроматографія, хроматографія на папері), УФ-спектрофотометричний методи аналізу.    
Наукова новизна одержаних результатів. В історичному аспекті вивчено особливості формування вітчизняного фармацевтичного ринку гомеопатичних засобів. Вперше проведено порівняльну оцінку вартості лікування хворих гомеопатичними та алопатичними засобами. 
Вивчено особливості інформаційного забезпечення гомеопатичної практики та визначено можливі шляхи його удосконалення. 
Вперше визначено та проаналізовано технологічні параметри рослинної сировини – свіжого та сухого листя Гінкго дволопатевого. Опрацьовано технологію есенції та настойок із листя Гінкго дволопатевого для використання у гомеопатичній практиці. Вперше проведені дослідження щодо удосконалення виробництва гомеопатичної настойки із листя Гінкго дволопатевого з використанням методу фільтраційної екстракції. З використанням сучасних фізико-хімічних та фітохімічних методів аналізу проведено контроль якості одержаних препаратів. 
Опрацьовано технологію гомеопатичного препарату “Ginkgo biloba C12” у вигляді гранул. Обгрунтовано склад комплексних гомеопатичних препаратів, складовим компонентом яких є Гінкго дволопатеве.
Практичне значення отриманих результатів. Результати маркетингового аналізу фармацевтичного ринку гомеопатичних засобів можуть бути використані у майбутньому для планомірного та цілеспрямованого формування вітчизняного асортименту лікарських засобів. Економічна доступність гомеопатичних препаратів, підтверджена методом фармакоекономічного аналізу, створює передумови для забезпечення населення якісними, ефективними та доступними лікарськими засобами. 
Опрацьована технологія матричних гомеопатичних препаратів – настойки та есенції із листя Гінкго дволопатевого - може бути реалізована в умовах аптеки та промислового виробництва при виготовленні лікарських засобів. З метою інтенсифікації процесу виробництва доцільним є використання методу фільтраційної екстракції, що обгрунтовано у роботі. Запропоновані сучасні методи контролю якості матричних гомеопатичних препаратів із листя Гінкго дволопатевого легко відтворюються і можуть бути використані для забезпечення якості лікарських засобів.
Розроблена комп‘ютерна база даних для гомеопатичних засобів є доступною для різних категорій користувачів і може підвищити продуктивність роботи працівників аптек, лікувально-профілактичних закладів, фірм, покращити якість медикаментозного забезпечення населення.
Результати досліджень лягли в основу опрацьованих технологічних регламентів та технологічних інструкцій на виробництво гомеопатичної матричної настойки, есенції із листя Гінкго дволопатевого та гомеопатичних гранул в умовах аптеки та промислового виробництва. Фрагменти роботи впроваджено у навчальний процес Львівського державного медичного університету імені Данила Галицького (акт впровадження від 9 жовтня 1997 р.), Національної фармацевтичної академії України (акт впровадження від 19 травня 1998 р.); у виробничий процес навчально-виробничої аптеки Львівського державного медичного університету імені Данила Галицького (акт впровадження від 25 травня 1995 р.) та ВАТ “Тернопільська фармацевтична фабрика” (акт впровадження від 5 вересня 2002 р.). 

Особистий внесок здобувача:  
· проведено аналіз асортименту гомеопатичних засобів;
· здійснено порівняльний аналіз вартості фармакотерапії алопатичними та гомеопатичними засобами;
· вивчено стан інформаційного забезпечення гомеопатичної практики;
· проаналізовано можливість використання міжнародної інформаційної мережі Internet для підвищення якості інформаційного забезпечення гомеопатії та гомеопатичної фармації;
· опрацьовано структуру комп‘ютерної бази даних для гомеопатичних препаратів;
· обгрунтовано та опрацьовано технологію гомеопатичної есенції та настойки із листя Гінкго дволопатевого за методиками, наведеними у посібнику В.Швабе “Гомеопатические лекарственные средства” (1967 р.);
· вивчено можливість використання методу фільтраційної екстракції для удосконалення процесу виробництва матричних гомеопатичних препаратів на прикладі одержання настойки із листя Гінкго дволопатевого;
· проведено оцінку якості одержаних препаратів;  
· опрацьовано технологію гомеопатичного препарату у вигляді гранул;
· обгрунтовано склад комплексних гомеопатичних препаратів, одним із інгредієнтів яких є Гінкго дволопатеве;
· на основі отриманих результатів опрацьовано технологічні інструкції та технологічний регламент для виробництва гомеопатичних препаратів із листя Гінкго дволопатевого;
· узагальнено результати експериментальних досліджень та сформульовано висновки.
Апробація результатів дисертації. Основні положення дисертації доповідались на республіканській науково-практичній конференції “Сучасні проблеми фармації” (Харків, 1994 р.), 1-ому конгресі Світової федерації українських фармацевтичних товариств (Львів, 1995 р.), 4-ій конференції з використання хроматографічних методів у фітохімічному та біомедичному аналізі (Польща, Люблін, 1995 р.), Міжнародній науково-практичній конференції “Проблеми лікарського рослинництва” (Лубни, 1996 р.),  науково-практичній конференції, присвяченій 75-річчю Української фармацевтичної академії “Досягнення сучасної фармації – в медичну практику” (Харків, 1996 р.), Українській науково-методичній конференції “Проблеми підготовки медичних та фармацевтичних кадрів в Україні” (Одеса, 1997 р.), конференції молодих науковців “Інформаційні технології в науці та освіті” (м. Черкаси, 1997 р.), 1-ій та 2-ій Міжнародній конференції молодих науковців (Угорщина, Мішкольц, 1997 р., 1999 р.), 1-ій Європейській конференції з Охорони Материнства та Дитинства (Угорщина, Будапешт, 1998 р.), 4-ому Європейському Фармацевтичному Конгресі (Італія, Мілан, 1998 р.), науково-практичній конференції “Гомеопатія: перспективи та можливості” (Ялта, 1998 р.), 59-ому  Міжнародному конгресі Світової фармацевтичної федерації (Іспанія, Барселона, 1999 р.), 5-ому національному з‘їзді фармацевтів України “Досягнення сучасної фармації та перспективи її розвитку в новому тисячолітті” (Харків, 1999 р.), 4-ому та 5-ому міжнародних конгресах гомеопатів України (Одеса, 2001 р., 2002 р.), науково-практичній конференції “Технологія гомеопатичних препаратів” (Харків, 2001 р.), 6-ому міжнародному з‘їзді “Актуальні проблеми створення нових лікарських препаратів природного походження” (Росія, Санкт-Петербург, 2002 р.), засіданні кафедри технології ліків з курсом промислової фармації Львівського державного медичного університету імені Данила Галицького (Львів, 2002 р.).
Публікації. За результатами дисертації опубліковано 30 наукові роботи, серед яких 8 статей у наукових фахових виданнях, 3 роботи у журналах, 12 тез доповідей, 7 робіт включено у збірники матеріалів конференцій 



висновки

1. Теоретично обгрунтовано та експериментально апробовано методологічні підходи до аналізу ринку гомеопатичних засобів. Запропоновано сучасні наукові шляхи вирішення проблеми інформаційного забезпечення гомеопатичної практики. Опрацьовано модель створення нових оригінальних гомеопатичних засобів, яка реалізована на прикладі вітчизняної сировини – листя Гінкго дволопатевого.
2. Вивчено динаміку формування вітчизняного ринку гомеопатичних засобів. Встановлено, що за період 1995–2002 рр. у гомеопатичну практику України впроваджено 135 лікарських засобів різних фармакотерапевтичних груп. Оновлення арсеналу гомеопатичних засобів України відбувається переважно за рахунок реєстрації нових препаратів. Основними виробниками гомеопатичних засобів, представлених на вітчизняному фармацевтичному ринку, є провідні фірми Німеччини, Австрії, США, Росії та України. Найбільшою стабільністю відзначається номенклатура препаратів Німеччини. За період 1995-2002 рр. повністю оновився арсенал гомеопатичних засобів Австрії та України.
3. Проаналізовано особливості формування асортименту гомеопатичних засобів  у Німеччині, Франції, Польщі, Росії. Встановлено, що фармацевтичні ринки Росії, Польщі та України майже повністю контролюються зарубіжними фармацевтичним фірмами (71,71%; 98,09%; 73,43% відповідно), на відміну від фармацевтичних ринків Німеччини та Франції (20,19%; 45,41%). Серед фармакотерапевтичних груп гомеопатичних засобів, представлених на фармацевтичних ринках країн Європи, основу (7,79 – 26,36%) складають препарати, які діють на респіраторну систему, серцево-судинну систему, шлунково-кишковий тракт, нервову систему. 
4. Вперше проведено порівняльну оцінку вартості лікування хворих алопатичними та гомеопатичними засобами. Обгрунтована економічна доступність для пацієнтів гомеопатичного методу лікування. Встановлено, що при використанні комплексних гомеопатичних засобів (як імпортних, так і вітчизняних) для лікування атеросклерозу судин головного мозку середньоарифметичні витрати на лікування відповідно у 1,2 та 7 разів менші порівняно з аналогічними алопатичними препаратами. 
5. Вивчено стан інформаційного забезпечення гомеопатичної практики. Встановлено, що незважаючи на зростання кількості публікацій у періодичних виданнях за останні 25 років, рівень їх інформативності щодо висвітлення проблем гомеопатії та гомеопатичної фармації є недостатнім. Обгрунтовано необхідність використання комп’ютерної техніки для розширення інформаційного потенціалу гомеопатії та гомеопатичної фармації. Розроблено комп‘ютерну базу даних “Гомеопатичні засоби”, використання якої створює умови для підвищення продуктивності роботи працівників фармацевтичної та медичної галузі, покращення рівня забезпечення населення кваліфікованою та ефективною медичною допомогою.
6. Вивчено арсенал сировинних джерел гомеопатичних засобів. Встановлено, що сучасна номенклатура містить широкий асортимент речовин різного походження – рослинного, тваринного, мінерального, синтетичного, нозодів. При цьому всі вони володіють специфічною дією на організм і успішно використовуються для профілактики та лікування різноманітних захворювань як у вигляді класичних однокомпонентних, так і у вигляді комплексних гомеопатичних препаратів. Обгрунтовано перспективність використання вітчизняної сировини для виробництва якісних, ефективних та економічно доступних для пацієнтів гомеопатичних засобів (37,56% препаратів мінерального походження можна отримати із природніх мінералів Українських Карпат. 51 вид лікарських рослин тропічних та субтропічних видів, які  можуть служити сировиною для виробництва гомеопатичних засобів, культивуються в Україні). 
7. Узагальнено наукову інформацію про особливості використання Гінкго дволопатевого (Ginkgo biloba), родини – Гінкгові (Ginkgoaceae) у сучасній медичній практиці. Обгрунтовано доцільність використання листя Гінкго дволопатевого для виробництва гомеопатичних засобів. Опрацьовано технологію матричних гомеопатичних препаратів із свіжої та сухої рослинної сировини. Визначено технологічні параметри сировини: ступінь подрібнення, спосіб подрібнення, вологість сировини, вміст екстрактивних речовин, вміст сухого залишку у соці (для свіжої сировини), вміст соку (для свіжої сировини). Оскільки вміст соку у свіжій сировині складає 55,090,13%, запропоновано готувати есенцію за §3 посібника В.Швабе “Гомеопатические лекарственные средства” і настойку із сухої сировини за §4 посібника.
8. Опрацьовано методи контролю якості гомеопатичних препаратів із листя Гінкго дволопатевого з урахуванням вимог Гомеопатичної фармакопеї та сучасної фітофармації. Розроблено методики якісного визначення біологічно активних речовин у гомеопатичних препаратах із листя Гінкго дволопатевого з використання фітохімічного, хроматографічного (хроматографія на папері) та УФ-спектрофотометричного аналізу. Результати експериментальних досліджень підтверджують дані літератури про наявність у досліджуваних препаратах флавоноїдів, терпеноїдів, цукрів. Методом УФ-спектрофотометрії визначено кількісний вміст флавоноїдів у досліджуваних препаратах: в есенції – 0,860,02%, у настойці – 1,340,04%, 
9. Вперше проведено дослідження щодо можливості використання методу фільтраційної екстракції для виробництва гомеопатичної матричної настойки із листя Гінкго дволопатевого. Визначено та проаналізовано технологічні параметри сировини: спосіб подрібнення, ступінь подрібнення, вологість сировини, вміст загальної золи, вміст екстрактивних речовин, питому та об‘ємну густину, насипну масу, пористість, порозність, сипкість, спиртопоглинання. Встановлено, що для оптимальною екстрагування біологічно активних речовин методом фільтраційної екстракції із сухого листя Гінкго дволопатевого доцільним є використання спирту етилового 70% (за об‘ємом), співвідношення сировини та екстрагенту – 1:5. Дослідження показали, що використання методу фільтраційної екстракції є економічно вигідним для виробництва лікарських засобів, дає можливість інтенсифікувати процес технології гомеопатичних засобів, збільшити кількість екстрагованих біологічно активних речовин (флавоноїдів) із 1,340,04% до 1,810,04% і вихід готового продукту із 37,77% до 57,19%.
10. Опрацьовано технологію гомеопатичного препарату “Ginkgo biloba C12” у вигляді гранул, обгрунтовано вибір ступеня гомеопатичного розведення та лікарської форми. Проведено контроль якості одержаного препарату згідно вимог, наведених у посібнику В.Швабе, та Державної фармакопеї України. Опрацьовано методологічні підходи та обгрунтовано склад комплексних гомеопатичних засобів для лікування атеросклерозу судин головного мозку.
11. На основі результатів дослідження, опрацьовано технологічні інструкції та технологічні регламенти на виробництво гомеопатичної матричної настойки, есенції із листя Гінкго дволопатевого та гомеопатичних гранул в умовах аптеки та промислового виробництва.
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