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Дорогие друзья, уважаемые коллеги! 

Научно-практический журнал «Вопросы обеспечения ка-
чества лекарственных средств» выходит с 2013 года пери-
одичностью четыре номера в год.

В нашем издании освещаются современные и актуаль-
ные аспекты фармацевтической науки и практики по специ-
альностям: фармацевтическая химия, фармакогнозия, про-
мышленная фармация и  технология получения лекарств, 
организация фармацевтической деятельности. Для созда-
ния профессиональной и продуктивной атмосферы мы при-
влекаем к работе в редакционной коллегии ведущих специ-
алистов отрасли, которые проводят экспертную оценку 
всех поступающих материалов. Много внимания уделяется 
взаимодействию с  авторами из  смежных дисциплин, так 
как  мультидисциплинарный подход в  научных исследова-
ниях существенно расширяет спектр изучаемых проблем, 
а обзорные публикации востребованы в среде специалистов 
сферы здравоохранения.

Начиная с 2015 года журнал входит в перечень изданий 
Высшей аттестационной комиссии (К2), отражен в РИНЦ. 
С 2025 года мы представлены в «Белом списке» Министер-
ства науки и высшего образования Российской Федерации. 
Наша команда уделяет большое внимание работе со стра-
нами, являющимися членами союзных с Российской Федера-
цией объединений: ЕАЭС, ШОС, БРИКС.

Приглашаем к  сотрудничеству всех заинтересованных 
лиц.

 С уважением, 

Главный редактор, профессор 

 А.А. Маркарян
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ФАРМАЦЕВТИЧЕСКОЕ КОНСУЛЬТИРОВАНИЕ: 
АНАЛИЗ ПРАКТИКИ, ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ УЧАСТНИКОВ

Н. Д.bБреднева, доктор фарм. наук, профессор кафедры передовых технологий Института фармации 
ФГБОУ ВОb«Тюменский государственный медицинский университет» Минздрава России, г. Тюмень
bredneva@tyumsmu.ru
Н. П.bФирсенко, канд. фарм. наук, доцент кафедры передовых технологий Института фармации ФГБОУ 
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FirsenkoNP@tyumsmu.ru
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ВОb«Тюменский государственный медицинский университет» Минздрава России, г. Тюмень
UgryumovaTA@tyumsmu.ru
О. А.bНестерова, ординатор кафедры передовых технологий Института фармации ФГБОУ ВОb«Тюменский 
государственный медицинский университет» Минздрава России, г. Тюмень
olyanesterova2001@mail.ru

Вbпериод развития фармацевтической отрасли, 
увеличения выпуска отечественных лекарствен-
ных препаратов возрастает роль взаимодействия 
медицинских иb фармацевтических работников 
вbпроцессе обращения лекарственных препаратов, 
вbпервую очередь новых отечественных лекарств 
дляbэффективного лечения заболеваний. Воbмногом 
этому способствует фармацевтическое консуль-
тирование. Профессиональные стандарты «Про-
визор», «Фармацевт» включают трудовую функ-
цию поb фармацевтическому консультированию 
только посетителей аптек. Новые Правила над-
лежащей аптечной практики, вступившие вbсилу 
вb2025bгоду, направление фармацевтического кон-
сультирования неbвключают. Противоречие вbнор-
мативно-правовом регулировании этого процесса 
создает неопределенность статуса «Фармацев-
тическое консультирование» какbвида профессио-
нальной деятельности и неbспособствует разви-
тию взаимодействия сbмедицинским сообществом. 
Исследование позволило обосновать комплексный 
подход кbфармацевтическому консультированию, 
выявить барьеры воbвзаимодействии структурb— 
участников процесса, предложить пути ихb пре-
одоления, включая создание защищенных цифровых 
платформ дляbмежпрофессионального взаимодей-
ствия участников.

Ключевые слова: анкета, информирование, 
медицинский работник, лекарственный препарат, 
респондент, фармацевтический работник, фарма-
цевтическое консультирование

Вb последние годы фармацевтическому кон-
сультированию уделяется значительное внимание 
сb позиции взаимодействия фармацевтического 
работника иbпосетителя аптеки, который получает 
доступную информацию вbрамках профессиональ-
ных компетенций специалистаb[1]. В тоbже время 
лекарственная помощь находится вbпреемствен-
ности сbоказанием медицинской помощи иbвоз-
никает необходимость взаимосвязи двух групп 
специалистов (медицинских иbфармацевтических 
работников). Однако сbначала 1990-х годов апте-
ка теряет статус «учреждение здравоохранения» 
иbпрофессиональные связи претерпевают разру-
шения илиbизмененияb[3].

Цель исследования: сbиспользованием анкет-
ного опроса провести анализ процесса фарма-
цевтического консультирования, взаимодействия 
медицинских иb фармацевтических работников 
вbфармацевтическом консультировании, выявить 
ключевые барьеры дляbмежпрофессионального 
взаимодействия.

МАТЕРИАЛЫ ИbМЕТОДЫ

Вbкачестве материалов исследования исполь-
зовались данные анкетного опроса медицинских, 
фармацевтических работников, посетителей ап-
тек, законодательные иb нормативно-правовые 
акты вbобласти обращения лекарственных средств, 
фармацевтического консультирования.
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посетителей аптек приобретают лекарственные 
препараты поbназначению медицинского работ-
ника, однако нуждались вb фармацевтическом 
консультировании только 15,7% обратившихся. 
Консультативная помощь заключалась вbвыборе 
необходимого лекарственного препарата поbтор-
говому наименованию, иbлишь 2,9% посетителей 
запрашивали дополнительные сведения оbприоб-
ретенном лекарственном препарате (рис. 3).

Это свидетельствует оb недостаточной осве-
домленности посетителей оbвозможностях фар-
мацевтического консультирования, професси-
ональной компетентности фармацевтического 
специалиста вbэтом вопросе. Большинство обра-
тившихся вbаптеку рассматривают ее преимуще-
ственно какbсубъект розничной торговли лекар-
ственными препаратами.

Тем неb менее 57,2% посетителей отметили 
развитую вb аптеке консультативную культуру, 
проактивность фармацевтических работников, 
предлагающих фармацевтическую консульта-
цию «почти всегда» илиb«часто», иbтолько 42,8% 
опрошенных указали, чтоb инициатива прояв-
ляется «иногда» илиb«редко». Приbзапросе без-
рецептурного лекарственного препарата 74,3% 
респондентов получают достаточно подробную 
информацию оbспособе его применения, режиме 
дозирования иbправилах хранения, чтоbопровер-
гает мнение оbприоритетах аптеки вbкоммерче-
ской деятельности. Однако 8,6% посетителей счи-
тают, чтоbфармацевтические работники начинают 

Вb анкету входили вопросы необходимости 
профессионального взаимодействия медицин-
ских иbфармацевтических работников дляbформи-
рования приверженности вbлечении отечествен-
ными лекарственными препаратами, посетители 
аптек оценивали уровень доверия кbполученной 
информации, роли фармацевтического работника 
вbразличных аспектах фармацевтического кон-
сультирования.

Процесс фармацевтического консультирова-
ния изучался сbиспользованием структурно-функ-
ционального метода, метода анализа иbсинтеза, 
контент-анализа, наb основе социологического 
опроса сbанкетами дляbтрех групп респондентов.

РЕЗУЛЬТАТЫ ИbОБСУЖДЕНИЕ

Вbанкетном опросе приняло участие 219 ре-
спондентов примерно равных групп, изbкоторых 
73 респондента были фармацевтическими работ-
никами, 71 респондентb— медицинские работники, 
посетители аптек составили 75 человек (рис. 1).

Средний возраст респондентов варьиро-
вал отb35 доb50bлет, но поbгруппам респондентов 
фармацевтические иb медицинские работники 
представляли собой более молодой контингент 
(35–40bлет), возраст посетителей аптек вbсреднем 
превышал 50bлет (рис. 2).

Изучение вопроса потребности вbфармацев-
тическом консультировании показало, чтоb75,7% 

РИС. 1. Удельный вес участников анкетного опроса 
трех различных групп

  Фармацевтические работники
  Медицинские работники
  Посетители аптек

34%

33%

33%

РИС. 2. Средний возраст участников 
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танта приb выборе лекарственных препаратов 
безре цептурного отпуска иbтоваров аптечного ас-
сортиментаb[2].

Анкетный опрос специалистов аптек был на-
правлен наbизучение доступности отечественных 
лекарственных препаратов (рис. 4).

Более половины опрошенных фармацевти-
ческих работников отметили ежегодный рост от-
ечественных препаратов вb ассортименте аптек, 
направленность фармацевтического консульти-
рования наbимпортозамещение вbотдельных фар-
макотерапевтических группах, 63% специалистов 
активно используют приbконсультировании отече-
ственные лекарственные препараты, подчеркивая 
ихbэффективность иbбезопасность, иbтолько 37% 
делают это приbзапросе «что-тоbподешевле». Все 
респонденты отметили повышение запроса потре-
бителей наbотечественные лекарственные препа-
раты иbдоверие кbотечественным производителям.

Оценивая важность фармацевтического кон-
сультирования, специалисты аптек (76% респон-
дентов) выделяют одним изb организационных 
барьеров, препятствующих повышению качества, 
недостаток времени. Вbкачестве ресурса дляbраз-
вития фармацевтического консультирования 84% 
специалистов отметили постоянное повышение 
квалификации, расширение компетенций, чтоbобе-
спечивает им профессиональную уверенность 
вbэтом вопросе.

предлагать изbценовой линейки препарат поbбо-
лее высокой стоимости.

Эффективность фармацевтического консуль-
тирования иbдоверие кbрекомендациям специали-
стов подчеркнули 87,2% опрошенных посетителей 
аптек, 52,9% изbних видят вbфармацевтическом 
работнике прежде всего компетентного специ-
алиста поb вопросам фармакотерапии, консуль-

РИС. 3. Причины обращения посетителей вbаптеку

  Более 75%       50–75%       25–50%

РИС. 4. Доля отечественных лекарственных 
препаратов вbассортименте аптек, 
участвовавших вbанкетном опросе

28,8%

49,3%

21,9%
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0 20 40 60

Купить конкретный 
лекарственный препарат, 

выписанный врачом

Купить лекарственный 
препарат без назначения 

врача

Получить совет/
консультацию по выбору 

лекарственного препарата 
или товаров аптеки

Уточнить информацию 
по уже приобретенному 

лекарственному препарату
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равенство пожилых пациентов, проблемы кибер-
безопасностиb[5].

Все эти факторы иbугрозы необходимо рассма-
тривать приbформировании новых направлений 
развития.

ВЫВОДЫ

Фармацевтическое консультирование является 
эффективным инструментом повышения качества 
лекарственной помощи населению, чтоbподчер-
кнуло проведенное исследование методом соци-
ологического опроса трех независимых групп ре-
спондентов.

Потенциал фармацевтического консультиро-
вания требует дальнейшего развития, вbчастности, 
сbреализацией национального проекта «Активная 
иbпродолжительная жизнь».

Необходимы разработка иb внедрение стан-
дартов межпрофессионального взаимодействия 
(«врачb— провизор), развитие программ совмест-
ного обучения медицинских иbфармацевтических 
работников дляbсинхронизации знаний иbформи-
рования культуры межпрофессионального сотруд-
ничества, внедрение мотивационных программ 
дляbпациентов пожилого возраста сbцелью повы-
шения приверженности лечению сb элементами 
фармацевтического консультирования.

Вbопределенной части это подчеркнуто вbан-
кетном опросе медицинских работников террито-
риальных поликлиник, более 70% респондентов 
указали наbнедостаточную информацию приbкон-
сультировании, 61% медицинских работников вы-
деляют главную проблему какbконфликт интересов 
между консультативной ролью фармацевтическо-
го работника иbкоммерческими интересами аптеч-
ной организации, неbсвязанной сbсистемой здра-
воохранения.

Вместе с темbоколо 80% медицинских работ-
ников считают взаимодействие соbспециалистами 
аптек полезным иbперспективным вbинтересах па-
циента (45,2%b— «крайне полезной», 35,6%b— «по-
лезной вbнекоторых случаях») (рис. 5).

Констатируя кризис взаимоотношений, 38,4% 
врачей отметили, чтоbвзаимодействие отсутствует 
из-заb«работы вbразных системах», дефицита ком-
муникации иbпрактики профессионального диа-
лога между медицинскими иbфармацевтическими 
работниками.

Анкетный опрос трех различных групп ре-
спондентов (посетители аптек, фармацевтические, 
медицинские работники) показал, что приbнесо-
мненной значимости фармацевтического консуль-
тирования это направление вbфармацевтической 
деятельности аптечных организаций имеет пер-
спективу дальнейшего развития, вbтом числе вbин-
теграции сbсистемой здравоохраненияb[3].

Политико-правовыми факторами, определяю-
щими направления развития, послужит националь-
ный проект «Продолжительная иbактивная жизнь», 
государственные программы лекарственного обе-
спечения, вхождение электронного рецепта вbЕди-
ную государственную информационную систему 
здравоохранения. Увеличение продолжительности 
жизни населения доb80bлет, раннее выявление за-
болеваний определяют необходимость фарма-
цевтического консультирования пожилых людей, 
повышения доверия кbконсультациям специали-
стов, минуя другие источники, аbтакже создания 
защищенных цифровых платформ коммуникации 
(«врачb— провизор») дляbобмена информацией 
вbлекарственном обеспечении пациента.

Возрастает конкуренция наb информацион-
ном поле вbсвязи сbрасширением дистанционных 
форм приобретения лекарственных препаратов, 
внедрением искусственного интеллекта вbобо-
снование взаимодействия лекарственных пре-
паратов приb совместном применении, аb также 
появлением других автоматизированных про-
цессов, где могут прослеживаться недостаточный 
уровень онлайн-консультирования, цифровое не-

РИС. 5. Мнения медицинских работников 
оbвзаимосвязи сbфармацевтическими работниками

   Крайне полезна, это повышает безопасность 
терапии

  Полезна в некоторых случаях
   Мало полезна, всю необходимую информацию 
яbполучаю от пациента

35,6%

19,2%

45,2%
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PHARMACEUTICAL CONSULTATION: 
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Inbrecent years, pharmaceutical counseling has received signifi cant attention from thebperspective ofbinteraction 
between pharmacists andbpharmacy visitors, who receive accessible information within thebspecialist’s professional 
competencies. At thebsame time, drug care is inbcontinuity with thebprovision ofbmedical care, andbthere is abneed 
forbcommunication between thebtwo groups ofbspecialists (medical andbpharmaceutical workers). However, since 
thebearly 1990bs, pharmacies have lost their status asb“healthcare institutions”, andbprofessional relationships have 
been disrupted orbaltered.
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Вbстатье рассматриваются актуальные во-
просы правового регулирования продажи лекар-
ственных препаратов сbиспользованием вендин-
говых автоматов наb территории Российской 
Федерации, аb также мировой опыт внедрения 
фармацевтических вендинговых аппаратов вbси-
стему дистрибуции лекарственных средств. 
Наb основе анализа нормативно-правовой базы, 
регламентирующей оборот иbрозничную торгов-
лю лекарственными средствами иbмедицинскими 
изделиями, выявлены ключевые законодательные 
барьеры, препятствующие внедрению автомати-
зированных систем дистрибуции. Действующее 
законодательство, вbчастности постановление 
правительства РФ №2463, устанавливает прямой 
запрет наbреализацию лекарственных препара-
тов вне стационарных торговых объектов (ап-
тек). Внедрение фармацевтических вендинговых 
аппаратов вbРФ возможно лишь после внесения 
целевых изменений вbотраслевое законодатель-
ство. Вbмировой практике (Соединенные Штаты 

Америки, Канада, Франция, Австралия, Германия 
иbЯпония) внедрение фармацевтических вендинго-
вых аппаратов преимущественно инициируется 
государственными илиbкоммерческими организа-
циями дляbрешения конкретных задач обществен-
ного здравоохранения. Ключевыми направлениями 
являются профилактика социально-значимых за-
болеваний (ВИЧ, вирусные гепатиты) среди людей, 
употребляющих инъекционные наркотики, борьба 
сb опиоидным кризисом, аbтакже повышение до-
ступности безрецептурных лекарственных пре-
паратов иbнекоторых медицинских изделий. Миро-
вое законодательство демонстрирует вbосновном 
консервативный подход, устанавливая приоритет 
безопасности пациентов иbзапрещая полностью 
автоматизированный отпуск лекарственных 
препаратов. Успешные модели характеризуются 
гибким законодательством, обязательным кон-
тролем соbстороны специалиста сbфармацевти-
ческим образованием путем интеграции сbаптеч-
ными организациями илиbмедицинскими центрами 
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быть переход кb постоянному доступу кb лекар-
ственным препаратам.

Цель работыb— изучение мирового опыта 
дляbанализа потенциала внедрения фармацевти-
ческих вендинговых аппаратов вbсистему дистри-
буции лекарственных препаратов вbРоссийской 
Федерации.

МАТЕРИАЛЫ ИbМЕТОДЫ

Вbрамках исследования проведен анализ пу-
бликаций сbиспользованием международных ре-
феративных баз данных PubMed иbGoogle Scholar, 
аbтакже российской электронной научной библио-
теки КиберЛенинка. Нормативной основой иссле-
дования послужил сравнительно-правовой анализ 
законодательства вbсфере обращения лекарствен-
ных средств иbмедицинских изделий. Основное 
внимание было уделено действующим редакциям 
ключевых нормативных актов, регламентирующих 
реализацию ЛП посредством вендинговых аппа-
ратов, Российской Федерации, США, Германии, Ка-
нады, Австралии иbряда других стран.

РЕЗУЛЬТАТЫ ИbОБСУЖДЕНИЕ

Вендинговый аппаратb— это устройство, осу-
ществляющее мелкорозничную торговлю товара-
ми иbуслугами, оплата иbвыдача которых осущест-
вляется сbпомощью технических приспособлений, 
неbтребующих непосредственного участия продав-
цаb[5]. Ключевое отличие фармацевтических вен-
динговых аппаратов отbобычных вендинговых си-
стем заключается вbнеобходимости соответствия 
строгим отраслевым требованиям, обусловленным 
особенностями обращения ЛП. Кbтаким требова-
ниям относятся:
 � поддержание регламентированных условий хра-
нения (температурный режим, влажность, защита 
отbпопадания прямых солнечных лучей иbт.bд.);

 � обеспечение физической иbинформационной 
безопасности (защита отbнесанкционированно-
го вскрытия, шифрование данных, ограничение 
доступа, автоматическая блокировка приbсбоях 
вbсистеме);

 � обязательная идентификация покупателя иbин-
теграция сbсистемами, обеспечивающими уда-
ленное консультирование;

 � совместимость сbгосударственными информаци-
онными системами (ЕГИЗ, «Честный знак», Data 
Matrix иbт.bд.).

иbклиниками, аbтакже многоуровневой системой 
безопасности, включая идентификацию пользова-
теля иbконтроль условий хранения.

Ключевые слова: лекарственные препараты, 
вендинговые автоматы, телемедицина, дистрибу-
ция лекарственных препаратов, доступность ле-
карственных средств

Вbнастоящий момент наблюдается динамич-
ное расширение доступности медицинских услуг, 
вbзначительной мере обусловленное процессом 
цифровизации системы здравоохранения. Этот 
процесс находит отражение вbсовершенствовании 
нормативно-правовой базы, регулирующей теле-
медицину. Параллельно сbэтим возникает потреб-
ность вbмодернизации системы дистрибуции иbот-
пуска лекарственных препаратов (ЛП).

Вb условиях растущего дефицита кадровb [1] 
иb необходимости обеспечения доступности ЛП 
дляbжителей удаленных иbмалодоступных реги-
онов, где недостаточно развита аптечная инфра-
структура, формируется устойчивая потребность 
вbпоиске альтернативных каналов дистрибуции 
иbдоставки, способных функционировать вbкругло-
суточном режиме. Одним изbнаиболее перспектив-
ных решений является внедрение наbрынок фар-
мацевтических вендинговых аппаратов. Однако 
ихbраспространение вbРоссии сталкивается соbзна-
чительными препятствиями, прежде всего вbобла-
сти законодательства.

Наbтерритории РФ действует прямой запрет 
наb продажу лекарственных препаратов иb ме-
дицинских изделий (МИ) вне стационарных 
торговых объектов, установленный Правилами 
продажи товаров поbдоговору розничной купли-
продажи (действующими доb1 января 2027bгода) 
[2]. Федеральный закон №61-ФЗ «Обbобраще-
нии лекарственных средств» неbсодержит поня-
тий вендингового аппарата иbавтоматизирован-
ной системы отпуска. Вbписьме Росздравнадзора 
отb11.09.2025 №04-54749/25 «Оb вендинговых 
аппаратах дляbреализации медицинских изде-
лий иbлекарственных средств» продажа ЛП через 
вендинговые аппараты трактуется какbнаруше-
ние. Территориальные органы Росздравнадзора 
должны проводить мероприятия поbпресечению 
такого вида торговлиb [3]. Несмотря наb законо-
дательные барьеры, рыночные предпосылки 
иbтренды создают потенциальный спрос наbуслу-
ги автоматизированной дистрибуции. Логическим 
продолжением активного развития телемедици-
ны иbвнедрения электронных рецептовb[4] может 
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здравоохранения (Public Health Vending Machines, 
PHVMs), также известных какbвендинговые автома-
ты дляbснижения вреда (Harm Reduction Vending 
Machines, HRVMs), имеет четко выраженную на-
правленность наbпрофилактику социально значи-
мых заболеваний иbборьбу сbопиоидным кризисом 
(табл. 1). Ихbпоявление вb2009bгоду иbпоследую-
щее активное распространение после 2020bгода 
было обусловлено необходимостью обеспечения 
круглосуточного доступа кbстерильным шприцам 
иb другому инъекционному оборудованию. По-
мимо этого, первые HRVMs включали вbсебя на-
боры дляbтестирования наbВИЧ иbвирусные ге-
патиты, тест-полоски наb фентанил иb ксилазин, 
средства барьерной контрацепции, контейнеры 
дляbострых предметов, информацию оbдоступных 
медицинских иbсоциальных услугах, аптечку пер-
вой помощи, тесты наbбеременность иbресурсы 
поbпредотвращению передозировок наркотиче-
ских иbпсихотропных веществb[7,8]. Позже вbассор-
тимент товаров были добавлены экспресс-тесты 
наbCOVID-19, безрецептурные обезболивающие, 
стоматологические наборы (зубная щетка иbпа-
ста), наборы дляbназального введения налоксо-
на, дезинфицирующие средства, маски дляbлица 
иbсредства личной гигиены. Пилотные проекты ре-
ализовались как вbгородских, так и вbсельских ус-
ловиях, где доступ кbаптекам сильно ограниченb[9]. 
Модели доступа различаются: отbполной аноним-
ности иbбесплатной выдачи доb систем сbобяза-
тельной предварительной регистрацией, которая 

Учет всех перечисленных требований иbопре-
деление фармацевтического вендингового аппа-
рата какbобъекта регулирования позволяет четко 
отделить его отbклассических торговых автоматов 
иbобосновать необходимость разработки специ-
ализированных нормативных актов.

Мировая практика вbбольшинстве случаев де-
монстрирует консервативный подход, приbкото-
ром законодательство неbдопускает полную авто-
матизацию отпуска рецептурных ЛП безbучастия 
фармацевтического работника. Это свидетельству-
ет оbприоритете безопасности пациентов надbком-
мерческой выгодой иbцелесообразностью. Наи-
более успешные кейсы основаны наbпоэтапном 
внедрении фармацевтических вендинговых аппа-
ратов, начинающемся сbбезрецептурных препара-
тов. Вbрамках данной стратегии автономный фар-
мацевтический вендинговый аппарат позволяет 
круглосуточно приобретать безрецептурные пре-
параты вbрежиме самообслуживания, но приbэтом 
функционирует вb строгих нормативных рамках, 
ограничивающих ассортимент иbусловия отпуска.

Рынок медицинских вендинговых аппаратов 
стремительно растет иbрасширяется. Согласно от-
чету компании Mordor Intelligence, его размер 
оценивается вb 8,21 миллиарда долларов США 
вb2026bгоду иbдостигнет 11,52 миллиарда долла-
ров кb2031bгоду приbсреднегодовом темпе 7,01% 
заbпрогнозируемый периодb[6].

Вb Соединенных Штатах внедрение специ-
ализированных вендинговых аппаратов вbсфере 

Таблица 1

ЦЕЛИ ВНЕДРЕНИЯ ВЕНДИНГОВЫХ АППАРАТОВ ВbСИСТЕМУ ЛЕКАРСТВЕННОГО ОБЕСПЕЧЕНИЯ

Страны Цели внедрения вендинговых аппаратов

США Профилактика различных социально значимых заболеваний, борьба сbопиоидным кри-
зисом, повышение доступности рецептурных препаратов

Австралия Профилактика ВИЧ-инфекций иbгепатитов, обеспечение населения стерильным инъек-
ционным оборудованием

Франция Профилактика ВИЧ-инфекций иbгепатитов, обеспечение населения стерильным инъек-
ционным оборудованием

Грузия Профилактика ВИЧ-инфекций среди людей, употребляющих инъекционные наркотики, 
повышение доступности некоторых безрецептурных препаратов

Германия Повышение доступности отдельных категорий товаров, неbподпадающих подbзаконода-
тельный запрет. Попытка коммерческого внедрения нового канала дистрибуции

Япония Повышение удобства иbдоступности безрецептурных препаратов

Канада Повышение доступности ЛП вbудаленных районах, снижение смертности отbпередозиро-
вок наркотиков
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авансовые расходы (включая доступные скидки 
иbпредполагаемые страховые доплаты), а приbне-
обходимостиb— конфиденциально подключиться 
напрямую кbлицензированному фармацевту через 
телефон илиbвидеоконсультацию. Вb2026bгоду пер-
вые аппараты установлены иbфактически функци-
онируют вbряде клиник вbцентре иbзападной части 
Лос-Анджелеса, вbБеверли-Хиллз, вbзападной части 
Голливуда иbт.bд.b[11,12].

Законодательство Австралии разделяет все 
фармацевтические вендинговые аппараты наbдве 
категории: автоматы дляbснижения вреда, направ-
ленные наbуменьшение негативных последствий 
употребления психоактивных веществ (Syringe 
Dispensing Machines, SDMs / Saitama Vending 
Machines, SVMs) иbвендинговые автоматы, уста-
новленные вbобщественных аптеках (Community 
Pharmacy Vending Machines, CPVMs). Первые SDMs 
появились вbконце 1980-х годов. Ихbосновная за-
дача сводилась кbпрофилактике ВИЧ иbгепатитов 
среди людей, употребляющих инъекционные нар-
котикиb[13]. Более современные модели предла-
гают наборы дляbинъекций соbстерильными шпри-
цамиb— бесплатно или заbсимволическую плату. 
Важной особенностью таких вендинговых аппара-
тов является встроенная система утилизации ис-
пользованных игл, представляющая собой контей-
нер дляbострых предметов. SDMs признаны менее 

происходит онлайн через сайт или поbтелефону 
иbзанимает отb3 доb5 минут. После регистрации по-
требителю выдается уникальный идентификатор 
илиbмагнитная карта дляbотслеживанияb[10]. Такой 
процесс позволяет собирать демографические 
данные дляbанализа иbадаптации ассортимента 
HRVMs. Ключевое преимущество таких вендинго-
вых автоматов надbстационарными пунктамиb— это 
повышенная доступность иbотсутствие времени 
ожидания, аbтакже непосредственного контакта 
сbмедицинским работником. Аппараты оснащены 
специальным программным обеспечением, фик-
сирующим дату, время иbтип выданного товара. 
Это позволяет вbреальном времени анализировать 
спрос иbоперативно пополнять ассортиментb [9]. 
Важным фактором бесперебойной работы HRVMs 
является наличие стабильного интернет-соедине-
ния иbэлектроснабженияb[8]. Вbдекабре 2025bгода 
компания Amazon Pharmacy запустила пилот-
ный проект Amazon Pharmacy Kiosk поbустановке 
фармацевтических вендинговых аппаратов вbме-
дицинских центрах иbполиклиниках. Этот проект 
предоставляет возможность получения помощи 
безbдополнительной траты времени наbпоиск ап-
теки, ожидание вbочереди иbконсультации соbспе-
циалистом. После посещения врача пациенты, 
неbвыходя изbклиники, могут получить выписан-
ный поbрецепту лекарственный препарат, увидеть 

Таблица 2

РЕГУЛЯТОРНЫЕ ТРЕБОВАНИЯ, ПРЕДЪЯВЛЯЕМЫЕ КbПРОДАЖЕ ЛП ЧЕРЕЗ ВЕНДИНГОВЫЕ 
АППАРАТЫ

Страны Регуляторные условия

США Варьируются вbзависимости отbштата. HRVMs: требуется разрешение департамента здра-
воохранения. Amazon Pharmacy Kiosk: обязательная интеграция сbлицензированным 
медицинским центром

Австралия Раздельное регулирование. SDMs: входит вbчасть государственной программы. CPVMs: 
полный запрет наbрецептурные препараты (кроме налоксона вbштате Виктория). Разме-
щение строго вbаптечных организациях (АО) 

Франция Вендинговые аппараты функционируют какbчасть программ поbснижению вреда

Грузия Пилотный проект, реализуемый приbподдержке государства

Германия Запрет наbпродажу ЛП через автоматы, заbисключением отдельных категорий аптечных 
товаров

Япония Вендинговые аппараты могут работать только вbкачестве удаленной точки АО подbне-
прерывным контролем фармацевта вbрежиме реального времени

Канада Удаленный пункт является частью лицензированной аптеки иbподразумевает аудио- 
иbвидеосвязь сbфармацевтом. MySafe: автомат принимает индивидуальные рецепты
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AO, программа обмена шприцев (NEPs), введенная 
вb1995bгоду, иbспециализированные вендинговые 
аппараты, целью внедрения которых было расши-
рение доступа кbстерильным шприцам, особенно 
вbчасы, когда аптеки иbстационарные пункты об-
мена уже неbработают. Эти аппараты действуют 
поbпринципу обмена (табл. 3): пользователь встав-
ляет использованный шприц иbполучает взамен 
новый стерильный. Согласно проведенным ис-
следованиям, вендинговые аппараты, вbотличие 
отbNEPs, привлекали людей, которые были моложе, 
имели более низкие финансовые ресурсы, реже 
участвовали вbпрограммах заместительной тера-
пии иbчаще сообщали оbВИЧ-положительном ста-
тусе. Различные каналы дистрибуции неbзаменяют, 
аbдополняют друг друга, позволяя более обширно 
охватить группу риска иbпредотвратить распро-
странение ВИЧb[16].

ВbГрузии пилотный проект поbснижению вре-
да был запущен вb2018bгоду, а вbпериод сbиюля 
2019-го поbиюнь 2020b года вbбыло установлено 
десять вендинговых автоматов, прикрепленных 
кbпяти различным организациям, предоставляю-
щим доступ кbстерильному инъекционному обору-
дованиюb[17]. Особенностью вендинговых аппара-
тов, установленных вbГрузии, является гибридная 

финансово затратными, чемbполноценные уком-
плектованные пункты обмена шприцев, где ос-
новную часть расходов составляет персоналb[14]. 
Сфера отпуска ЛП через CPVMs регулируется 
крайне жестко (табл. 2): воbвсех юрисдикциях дей-
ствует прямой запрет наbпродажу иbотпуск через 
вендинговые аппараты любых рецептурных пре-
паратов. Единственное исключениеb— программа 
бесплатного отпуска налоксона вbштате Виктория. 
Через CPVMs разрешена продажа товара только 
вbоригинальной заводской упаковке, содержащей 
неbболее двух взрослых доз. Аппарат должен на-
ходиться вbпомещениях лицензированной аптеки 
иbобеспечивать контроль температурного режима, 
защиту отbнесанкционированного доступа, доступа 
детей иbвзлома. Перед установкой все CPVMs про-
ходят обязательную регистрацию вbрегулирующем 
органе штатаb[15].

Франция наряду сbДанией, Австралией, Норве-
гией является одной изbпервых европейских стран, 
внедривших использование вендинговых автома-
тов дляbотпуска медицинских изделий вbкомплекс-
ный подход поb профилактике ВИЧ-инфекций. 
Сb1996b года одновременно функционируют три 
взаимодополняющих канала обеспечения населе-
ния стерильным инъекционным оборудованием: 

Таблица 3

ОСОБЕННОСТИ ПРИМЕНЕНИЯ ВЕНДИНГОВЫХ АППАРАТОВ

Страны Особенности модели вендингового аппарата

США HRVMs: доступ поbпредварительной регистрации (карта/код) илиbанонимно. Вендинго-
вый аппарат отслеживает выдачу, аbтакже имеет разнообразный ассортимент. Amazon 
Pharmacy Kiosk: интеграция сbмедицинскими центрами илиbполиклиниками, видеокон-
сультация сbфармацевтом, расчет страховых доплат

Австралия SDMs: модель обмена использованных шприцев наbновые стерильные, наличие контей-
нера дляbутилизации. CPVMs: аппарат находится вbАО, имеет оборудование дляbконтроля 
температуры, защиту отbдетей иbнесанкционированного проникновения

Франция Модель обмена использованных шприцев наbновые стерильные

Грузия Гибридная модель: часть ячеек, содержащая стерильные шприцы, налоксон иbт.bд., до-
ступна только поbкартам, остальные ячейки находятся вbоткрытом доступе иbсодержат 
товары аптечного ассортимента

Германия Doc Morris: модель сbвидеоконсультацией фармацевта. Попытка обойти запрет наbсамо-
обслуживание

Япония Автомат расположен рядом сbаптекой иbоснащен биометрической идентификацией 
дляbконтроля покупок. Оплата производится только безналичным способом. Покупка 
требует одобрения фармацевта

Канада Наличие аудио- иbвидеосвязи сbфармацевтом. MySafe: аппарат оснащен биометрической 
идентификацией иbвстроенной камерой
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Высшего земельного суда Карлсруэ, запретившее 
вb2009b году работу фармацевтического вендин-
гового автомата, установленного голландской се-
тью DocMorris вb городе Хюффенхардт. Аппарат 
предлагал приобрести ЛП после видеоконсульта-
ции. Суд постановил, чтоbтакая модель противо-
речит законодательству поbнескольким причинам: 
ЛП могут продаваться только непосредственно 
фармацевтическими работниками, имеющими 
лицензию, аbдистанционная консультация неbза-
меняет физического присутствия иbперсональной 
ответственностиb [23]. Немецкая модель здраво-
охранения основана наbиндивидуальном подхо-
де кbпокупателю иbвысоком статусе АО. Наbаптеки 
возложена обусловленная общественным интере-
сом задача обеспечения надлежащего снабжения 
населения лекарствами. Управлять аптекой может 
только специалист сbфармацевтическим образо-
ванием, требуется разрешение наb размещение 
аптеки вbконкретном помещенииb[19]. Эта система 
направлена наbмаксимальный контроль качества 
иbминимизацию коммерческих рисков, оставляя 
крайне мало пространства дляb автоматизации 
продажи ЛП конечному потребителю.

Продажа ЛП вbЯпонии строго регламентирова-
на иbосуществляется только через аптеки иbспеци-
ализированные магазины приbнепосредственном 
присутствии фармацевта. Вb2022bгоду иницииро-
ван пилотный проект, направленный наbлегали-
зацию фармацевтических вендинговых аппара-
тов. Ключевым препятствием для ихbавтономной 
работы являлось несоответствие требованию 

структура: часть ячеек (соbстерильными шприцами, 
иглами, налоксоном, тест-полосками наbнаркотики, 
тестами наbВИЧ) доступна только поbспециальным 
картам, аbостальные ячейки содержат товары, пре-
доставляемые аптекой (например, презервативы, 
тесты наb беременность, информационные бро-
шюры иbт.bп.). Проект подтвердил свою эффектив-
ность, охватив вb2022bгоду 8% целевой популяции 
людей, употребляющих наркотики (табл. 4), иbобе-
спечив 14% отbобщего объема распространенных 
шприцев вbрамках профилактики ВИЧb [18]. До-
ступ осуществлялся поbбесплатным картам, вы-
данным 1132 пользователям, всего было выдано 
29 238bнаборов, аbстоимость проекта заbпериод 
реализации составила 204 385 евроb[18].

Ключевым нормативным актом, регулирующим 
фармацевтическую деятельность вbГермании, яв-
ляется закон обbаптечном деле (Apothekengesetz, 
ApoG). Он устанавливает прямой запрет наbпро-
дажу ЛП через автоматы илиb иные формы об-
служиванияb [19,20]. Подbисключение подпадают 
отдельные категории товаров, неb относящиеся 
кbосновному аптечному ассортименту: средства 
дляbконтрацепции, дезинфицирующие средства 
исключительно дляbнаружного применения, меди-
цинский кислород иbдр.b[21]. ДляbOTC-препаратов, 
разрешенных кb продаже вне аптек, допускают-
ся иные формы самообслуживания (например, 
открытые стеллажи), ноbтолько приbусловии по-
стоянного присутствия лица, обладающего не-
обходимой квалификациейb [22]. Яркой иллю-
страцией действия этих норм является решение 

Таблица 4.

ЦЕЛЕВАЯ АУДИТОРИЯ ВЕНДИНГОВЫХ АППАРАТОВ

Страны Целевая аудитория

США HRVMs: люди, употребляющие инъекционные наркотики, бездомные, жители удаленных 
районов. Amazon Pharmacy Kiosk: пациенты поликлиник иbмедицинских центров

Австралия SDMs: люди, употребляющие инъекционные наркотики. CPVMs: население, нуждающееся 
вbбезрецептурных препаратах вbнерабочее время АО

Франция Люди, употребляющие инъекционные наркотики

Грузия Люди, употребляющие инъекционные наркотики. Население, нуждающееся вbбезрецеп-
турных препаратах

Германия Широкие слои населения, жители малых городов иbотдаленных районов

Япония Широкие слои населения, жители малых городов иbотдаленных районов

Канада Широкие слои населения, жители малых городов иbотдаленных районов. MySafe: люди 
сbопиоидной зависимостью, находящиеся вbгруппе риска передозировки
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аптеки, которая несет заb него ответственность. 
Приbотпуске ЛП обязательна предварительная ре-
гистрация иbживая двусторонняя аудио- иbвидеос-
вязь сbфармацевтом. Разрешен отпуск рецептур-
ных иbбезрецептурных лекарственных препаратов, 
ноbнаркотические иbподлежащие учету вещества 
запрещены. Автоматы защищены отbнесанкциони-
рованного доступа, аbтакже оснащены системой 
сигнализации иbконтроля температурыb[26].

Программа MySafe была разработана вbрамках 
стратегии снижения вреда дляbлиц сbопиоидной 
зависимостью, находящихся вb группе высокого 
риска передозировки, иbвнедрена вbпровинции 
Британская Колумбия вbответ наbвысокий уровень 
смертности. Вbцелях снижения риска передозиро-
вок программа предусматривает нормированную 
индивидуальную выдачу контролируемых доз 
гидроморфона. Круглосуточный доступ кbпрепа-
рату через вендинговый автомат позволяет сни-
зить использование уличных наркотиков, содер-
жащих примеси фентанила. Аппарат сканирует 
отпечаток ладони, аbтакже имеет встроенную ка-
меру, которая идентифицирует иbзаписывает каж-
дый отпускb[27,28]. Дляbпринятия проекта MySafe 
неbпотребовалось вносить изменения вbнорматив-
но-правовые акты, поскольку рецепты выдаются 
поbназначению врача вbсоответствии соbвсеми тре-
бованиями Министерства здравоохранения Кана-
ды Health Canadab[29,30].

Результаты внедрения вендинговых аппаратов 
вbсистему лекарственного обеспечения различных 
стран представлены вbтабл. 5.

обязательного присутствия квалифицированного 
специалиста вbточке отпуска. Проблема была ре-
шена заbсчет размещения автомата рядом сbдей-
ствующей аптекой, чтоbпозволило рассматривать 
его какbудаленную точку продажи, находящуюся 
подb контролем фармацевтического работника. 
Дляbсоблюдения контроля иbзаконодательства ра-
бота вендингового автомата ограничена времен-
ным интервалом сb10:00 доb18:00b [24]. Вbтакой 
системе покупатель выбирает необходимый без-
рецептурный препарат (ассортимент включает 
30bнаименований: анальгетики, средства дляbлече-
ния симптомов простуды, заболеваний желудочно-
кишечного тракта иbдр.) через интерфейс автомата. 
Запрос вbреальном времени передается вbаптеку. 
После одобрения специалистом автомат предо-
ставляет покупателю доступ кb оплате иb выдаче 
выбранного товара. Процедура покупки предусма-
тривает биометрическую аутентификацию покупа-
теля (система распознавания лиц) иbвозможность 
оплаты только безналичным способомb [25]. Это 
позволяет автоматически отслеживать иbограничи-
вать частоту покупок определенных категорий ЛП, 
предотвращая злоупотребления.

Вb Канаде деятельность удаленных пунктов 
выдачи ЛП (Remote Pharmacy Dispensing Loca-
tion) иb автоматизированных аптечных систем 
(Automated Pharmacy System) регламентирует-
ся «Законом оbлекарствах иbаптеках» (Drug and 
Pharmacies Regulation Act, DPRA). Согласно за-
конодательству, удаленный пункт может работать 
только подb управлением сертифицированной 

Таблица 5

РЕЗУЛЬТАТЫ ВНЕДРЕНИЯ ВЕНДИНГОВЫХ АППАРАТОВ

Страны Ключевые результаты (экономические, социальные) 

США HRVMs: повышение доступности стерилизованного инъекционного оборудования, охват 
уязвимых групп, избегающих контакта сbперсоналом. Amazon Pharmacy Kiosk: удобство 
пациентов, снижение нагрузки наbаптечные пункты приbмедицинских центрах

Австралия SDMs: дополнение кbстационарным пунктам. Низкая стоимость эксплуатации. CPVMs: 
безопасный, ноbограниченный канал дистрибуции безрецептурных препаратов

Франция Дополнение кbстационарным пунктам. Обеспечение доступа вbнерабочее время аптек

Грузия Охват 8% целевой аудитории, обеспечение 14% отbобщего объема стерильных шприцев

Германия Суд признал нарушение закона, подтвержден приоритет очного присутствия фармацев-
та, индивидуальной консультации иbперсональной ответственности

Япония Успешная реализация пилотного проекта

Канада Расширение географии предоставления аптечных услуг. MySafe: обеспечение круглосу-
точного доступа, снижение риска передозировки
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1. обязательное наличие датчиков температуры 
иbвлажности сbавтоматической блокировкой вы-
дачи приbотклонении отbрегламентированных 
условий хранения;

2. интеграция сbсистемой «Госуслуги» илиbбиоме-
трическая идентификация пользователя (модель 
Японии иbКанады) дляbконтроля;

3. прямая интеграция сb ГИС МТ «Честный знак» 
иbЕГИСЗ дляbмгновенного списания маркиро-
ванных упаковок иbпроверки электронных ре-
цептов;

4. доступ кbфармацевтическому консультирова-
нию: обязательное наличие модуля двусто-
ронней аудио- илиb видеосвязи сbфармацев-
тическим работником вb режиме реального 
времени.
Потенциал внедрения фармацевтических вен-

динговых аппаратов вbРФ является значительным 
иbобусловлен объективными потребностями си-
стемы здравоохранения иb запросом общества. 
Однако его реализация невозможна безbточечных, 
ноbсистемных изменений вbрегулировании. Ини-
циирование контролируемого пилотного проекта 
позволит наbпрактике оценить риски, отработать 
технологии иbдоказать экономическую эффектив-
ность данной модели дистрибуции дляbрешения 
конкретных проблем лекарственного обеспечения 
населения РФ.
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ВЫВОДЫ

Мировой опыт показывает, чтоbфармацевтиче-
ский вендинг представляет собой сложный техно-
логический узел, требующий жесткой интеграции 
вbсистему здравоохранения.

Вbбольшинстве стран внедрение фармацев-
тических вендинговых аппаратов было иници-
ировано государством илиb некоммерческими 
организациями дляbрешения конкретных задач 
общественного здравоохранения: профилактика 
ВИЧ иb гепатитов среди людей, употребляющих 
инъекционные наркотики, снижение смертности 
отbпередозировок, обеспечение доступа кbнеко-
торым безрецептурным препаратам иbдругим то-
варам аптечного ассортимента вbкруглосуточном 
режиме. Успех мирового опыта внедрения фарма-
цевтических вендинговых аппаратов определяет-
ся гибким законодательством. ВbЯпонии иbКанаде 
фармацевтические вендинговые аппараты явля-
ются техническим расширением аптеки, аbотпуск 
осуществляется подb прямым контролем специ-
алиста. ВbСША, Грузии и воbФранции автоматы вне-
дряются вbрамках экспериментальных программ, 
спонсируемых государством. Германия иbАвстра-
лия ввели жесткий запрет наbпродажу рецептур-
ных иbбезрецептурных препаратов через вендинг, 
аbприоритет вbэтих странах отдается персональной 
ответственности фармацевта иbфизическому при-
сутствию вbаптеке.

Все успешные модели предусматрива-
ют многоуровневый контроль: идентификация 
пользователя, отслеживание операций, аb также 
поддержание условий хранения иb интеграцию 
сbинформационными системами.

ВbРФ ключевым системным барьером явля-
ется действующее законодательство, прямо за-
прещающее продажу ЛП вне аптек иbстационар-
ных объектов, чтоbподтверждается официальной 
позицией Росздравнадзора. Кb дополнительным 
барьерам, выявленным вbмировом опыте иbакту-
альным дляbРоссии, можно отнести недостаточ-
ную доказательную базу эффективности моделей, 
потенциальные опасения пользователей вbотсут-
ствии конфиденциальности, аbтакже культурные 
иbорганизационные препятствия (например, доми-
нирование традиционных точек доступа). Дляbси-
стематизации данных проведенного анализа был 
проведен SWOT-анализ, матрица которого пред-
ставлена наbрис. 1.

Дляbуспешного внедрения вендинговые авто-
маты должны соответствовать четырем уровням 
контроля:
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РИС. 1. Прогнозирование внедрения фармацевтических вендинговых автоматов методом SWOT-анализа

Внешние 
факторы

Внутренние 
факторы

Возможности:
Интерес крупных компаний кbраз-
витию инновационных решений 
вbсфере здравоохранения
Синхронизация сbмедицинскими 
картами пациентов дляbповыше-
ния эффективности лечения
Создание интегрированных 
платформ дляbдистанционной 
консультации иbзаказа ЛП

Угрозы:
Необходимость соблюде-
ния строгих нормативных 
требований иbстандартов, 
изменения вbзаконода-
тельной базе
Угроза утечки конфиден-
циальной информации 
пользователей иbнаруше-
ние конфиденциальности 
персональных данных

Сильные стороны:
Автоматизация процесса 
позволяет пациентам получать 
ЛП круглосуточно, вне 
зависимости отbграфика аптек
Сокращение расходов благодаря 
автоматизации процессов 
продажи ЛП
Возможность быстрой покупки 
необходимых ЛП безbочередей 
иbожидания
Уменьшение негативных 
последствий употребления 
психоактивных веществ
Повышение доступности 
ЛП вbрегионах сbнебольшим 
количеством аптек

Стратегия SO
• Использование удобства 
круглосуточного доступа 
дляbпривлечения большего 
количества покупателей

• Применение высоких стандар-
тов безопасности дляbукрепле-
ния доверия потребителя

• Расширение географического 
охвата, предлагая установки 
вbотдаленных населенных 
пунктах

• Специальные скидки постоян-
ным клиентам через программу 
лояльности иbподписку наbавто-
матическое пополнение запасов

• Использование данных дляbоп-
тимизации запасов иbпредсказа-
ния спроса

Стратегия ST
• Внедрение дублиру-
ющих механизмов 
поставки электроэнер-
гии дляbбесперебойной 
работы оборудования

• Постоянное улучшение 
системы безопасности, 
чтобы минимизировать 
риск кражи данных

• Готовность оперативно 
реагировать 
наbлюбые изменения 
регуляторной среды, 
обновляя бизнес- 
модели иbюридически 
защищаясь заранее

Слабые стороны:
Риск неполадок программного 
обеспечения, влияющих 
наbфункциональность системы
Необходимость обучения 
сотрудников новым технологиям 
иbпроцедурам работы 
сbоборудованием
Пациенты могу быть лишены 
личного контакта сbфармацевти-
ческими специалистами, чтоbмо-
жет привести кbнеправильному 
выбору препарата
Высокие первоначальные 
капиталовложения
Низкая культура приобретения 
ЛП через вендинговые аппараты

Стратегия WO
• Использование государственных 
инициатив иbсубсидий 
дляbпокрытия начальных 
инвестиционных затрат

• Преодоление отсутствия 
консультаций сbФР, 
предлагая услугу удаленного 
консультирования

• Проведение образовательных 
мероприятий иbрекламных 
акций, повышающих 
осведомленность населения

Стратегия WT
• Создать прозрачную 
политику возврата 
денег покупателям 
вbслучае возникновения 
технических проблем

• Установить чёткую 
процедуру обработки 
жалоб иbобратной связи 
отbклиентов
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PROSPECTS FOR THE DEVELOPMENT OF DRUG VENDING 
IN THE RUSSIAN PHARMACEUTICAL MARKET

D. V.bKurkin, O. V.bMarincheva, Yu. V.bGorbunova, A. V.bIvanova, L. A.bGoldman, A. A.bSinitsyna
Russian University ofbMedicine of thebMinistry ofbHealth of thebRussian Federation, Moscow, Russia

Thebarticle examines current issues related to theblegal regulation ofbpharmaceutical sales using vending 
machines in thebRussian Federation, asbwell asbinternational experience inbintegrating pharmaceutical vending 
machines into drug distribution systems. Based on an analysis of thebregulatory framework governing thebcircula-
tion andbretail sale ofbmedicines andbmedical devices, key legislative barriers hindering thebimplementation ofbauto-
mated distribution systems are identifi ed. Current legislation, inbparticular Government Resolution №2463, explicitly 
prohibits thebsale ofbmedicines outside ofbstationary retail outlets (pharmacies). Thebintroduction ofbpharmaceutical 
vending machines in thebRussian Federation isbonly possible after targeted amendments tobindustry legislation. 
Internationally (in thebUnited States, Canada, France, Australia, Germany, andbJapan), thebintroduction ofbpharma-
ceutical vending machines isbprimarily initiated by government orbcommercial organizations tobaddress specifi c 
public health challenges. Key areas include preventing socially signifi cant diseases (HIV, viral hepatitis) among 
people who inject drugs, combating thebopioid crisis, andbincreasing thebavailability ofbover-the-counter medications 
andbcertain medical devices. Global legislation has largely adopted abconservative approach, prioritizing patient 
safety andbprohibiting fully automated drug dispensing. Successful models are characterized by fl exible legislation, 
mandatory oversight by abspecialist with pharmaceutical training through integration with pharmacies orbmedical 
centers andbclinics, and abmulti-level security system, including user identifi cation andbstorage control.

Keywords: drugs, vending machines, telemedicine, drug distribution, drug availability
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Лечение заболеваний пародонта представля-
ет собой одну изbактуальных проблем современной 
стоматологии. Ключевую роль вbтерапии играют 
антибактериальные препараты местного приме-
нения, однако российский рынок характеризуется 
структурным дисбалансом между доступными ле-
карственными формами иbтекущими клинически-
ми потребностями. Целью исследования являлось 
проведение качественной оценки ассортимента 
антибактериальных лекарственных препаратов 
местного действия, зарегистрированных наbрос-
сийском рынке, сопоставление результатов сbмне-
нием практикующих врачей иb предпочтениями 
пациентов, сравнительный анализ сbмеждународ-
ной практикой дляbформирования научно обосно-
ванных подходов кbразработке новых лекарствен-
ных форм. Объектами исследования выступили 
218bторговых наименований местных антисепти-
ков иbантибиотиков (198 иb20 соответственно). 
Методы исследования включали контент-анализ 
инструкций наb лекарственные препараты, про-
ведение глубинных интервью сb врачами-стома-
тологами иb пародонтологами, анкетирование 
пациентов, аbтакже сравнительный анализ сbмеж-
дународными клиническими рекомендациями (EFP, 
AAP) иb зарубежными лекарственными форма-
ми. Результаты исследования демонстрируют 

критический дефицит пролонгированных местных 
форм наbотечественном рынке (отсутствуют ТН 
сbзаявленным действием более 12 ч). 72,2% врачей 
подтвердили нехватку препаратов длительного 
действия, 70,4% пациентов выразили максималь-
ную заинтересованность вbоднократном внесении 
лекарственного препарата. Наиболее востребо-
ванной лекарственной формой определен чип/гель 
(адгезивный гель) дляb введения вb пародонталь-
ный карман сbоптимальной комбинацией «анти-
септикb + противовоспалительный компонент» 
(61,1%b врачей). Сравнительный анализ сb рынка-
ми США , ЕС иb Японии показал отставание РФ 
наb1–2bпоколения лекарственных форм. Наbоснова-
нии полученных данных обоснована необходимость 
разработки инновационного пролонгированного 
лекарственного препарата дляbсубгингивального 
введения сbматрицей, ориентированной наbсовре-
менные терапевтические системы контролируе-
мой доставки антибактериальных иbпротивовос-
палительных лекарственных средств.

Ключевые слова: гингивит, пародонтит, забо-
левания пародонта, антибактериальные препара-
ты, пролонгированные лекарственные формы, ле-
карственные средства дляbместного применения, 
субгингивальное введение, маркетинговые иссле-
дования



21

УПРАВЛЕНИЕ И ЭКОНОМИКА ФАРМАЦИИ

JOURNAL OF PHARMACEUTICALS QUALITY ASSURANCE ISSUE. №3 (53) 2026

был применен метод контент-анализа инструк-
ций поbмедицинскому применению. Вbкачестве 
инструмента использовалась кодовая книга, учи-
тывающая такие параметры, какb удобство при-
менения, пролонгированный эффект, возможные 
комбинации действующих веществ иbуровень без-
опасности.

Источниками информации послужили Госу-
дарственный реестр лекарственных средств (ЛС) 
Российской Федерации иbРеестр ЛС Евразийского 
экономического союза, аbтакже инструкции поbме-
дицинскому применению лекарственных препара-
тов иbобщие характеристики лекарственных пре-
паратовb[2,3].

Дляbизучения предпочтений медицинских спе-
циалистов вbотношении выбора лекарственных 
форм и ихbготовности кbиспользованию иннова-
ционных препаратов были проведены эксперт-
ные интервью, вbрамках которых применялся ме-
тод глубинных полуструктурированных интервью 
сb врачами-стоматологами иb пародонтологами 
(10–20 респондентов). Вb качестве инструмента 
использовался заранее подготовленный сцена-
рий. Статистическая обработка полученных дан-
ных экспертных интервью выполнена сbисполь-
зованием прикладных программ R версии 4.3 
(R Foundation for Statistical Computing, Vienna, 
Austria) сb пакетами Binom (дляb расчета точных 
биномиальных доверительных интервалов мето-
дом Клоппераb— Пирсона) иbStats (дляbкритериев 
Шапироb— Уилка, Спирмена иbиерархического кла-
стерного анализа методом Уорда).

Дополнительно проведено анкетирование 
пациентов дляb выявления основных проблем, 
связанных сbтерапией, таких какbкратность при-
менения, органолептические характеристики, 
возможное окрашивание, аb также дляb оценки 
уровня комплаентности иbсклонности кbисполь-
зованию инновационных методов лечения. Ме-
тод анкетирования включал структурирован-
ные опросы, инструментарий представлял собой 
анкету, созданную вbформате «Яндекс.Формы» 
иbконвертированную вbQR-код дляbудобства за-
полнения.

Сравнительный анализ международных инно-
вационных лекарственных форм был проведен 
путем сопоставления российского ассортимента 
сbаналогами, представленными наbмировом рын-
ке, включая биодеградирующие гели, пленки, чипы 
иbмикросферы. Информационная база исследова-
ния включала данные PubMed, реестров FDA, EMA, 
PMDA, аbтакже клинические рекомендации EFP 
иbAAPb[9–15].

Вb рамках комплексного маркетингового ис-
следования иbпроведенной наbпервом этапе коли-
чественной оценки ассортимента лекарственных 
препаратов (ЛП) антибактериального действия 
дляb лечения заболеваний пародонтаb [1] было 
выявлено, что вbрассматриваемом сегменте пре-
обладает число зарегистрированных ЛП подbтор-
говыми наименованиями (ТН), относящихся кbси-
стемным антибиотикам. Удельный вес данной 
группы составляет 54,1%, чтоb превышает долю 
местных терапевтических средствb[1–3].

Установлено, чтоb рынок перенасыщен си-
стемными антибиотиками, препаратами сbнизким 
клиническим приоритетом, и неbобеспечен мест-
ными пролонгированными формами, которые со-
ответствуют принципам рациональной терапии и 
моглиbбы снизить потребность вbсистемных анти-
биотикахb[1–3]. Ключевым выводом этапа количе-
ственной оценки ассортимента является структур-
ный дисбаланс иbнесоответствие между текущей 
рыночной структурой иb потребностями рацио-
нальной пародонтологической терапииb[1, 4].

Сравнительный анализ клинических рекомен-
даций Российской Федерации, Европейской фе-
дерации пародонтологов (EFP) иbАмериканской 
академии пародонтологии (AAP) подтвердил ис-
следовательскую гипотезу оbтом, чтоbроссийский 
рынок испытывает критический дефицит местных 
пролонгированных форм антибактериальных пре-
паратовb[1,5–10].

Данное обстоятельство обосновывает необхо-
димость фармацевтических исследований иbраз-
работки антибактериальных лекарственных пре-
паратов местного действия сbпролонгированным 
эффектом дляbтерапии заболеваний пародонта.

Цель настоящего исследования заключает-
ся вbпроведении качественной оценки потреби-
тельских иbтерапевтических характеристик анти-
бактериальных лекарственных средств местного 
применения, зарегистрированных наbроссийском 
фармацевтическом рынке, дляbуточнения выяв-
ленных дефицитных сегментов иbформирования 
научно обоснованных требований кbразработке 
новых лекарственных форм сbулучшенными свой-
ствами (пролонгированное действие, удобство 
применения, безопасность).

МАТЕРИАЛЫ ИbМЕТОДЫ

Дляb проведения качественного анализа ас-
сортимента антибактериальных лекарственных 
средств дляb лечения заболеваний пародонта 
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Рынок местных антибиотиков дляbлечения па-
родонта можно охарактеризовать какbограничен-
ный сbточки зрения ассортимента (табл. 1). Данная 
группа представлена относительно небольшим 
количеством препаратов, ассортимент которых 
преимущественно состоит изbстандартных лекар-
ственных форм.

Определяющие параметры, такие какbудобство 
применения (отсутствие форм сbаппликаторами), 
пролонгированное действие иbвозможность одно-
кратного использования, практически неb пред-
ставлены вbобеих группах данного сегмента.

Вbофициальной документации ниbодин изb218 
исследованных лекарственных препаратов (ТН) 
неbсодержит информации оbподдержании тера-
певтической концентрации действующих веществ 
свыше двенадцати часов.

Кbвопросу оbпрофиле безопасности: риск окра-
шивания зубов иbязыка упоминается вbинструк-
циях почти трети антисептических препаратовb— 
преимущественно хлоргексидинсодержащих, 
занимающих доминирующее положение вbэтом 
сегменте. Нарушение вкусового восприятия фи-
гурирует какbнежелательная реакция уbкаждого 
пятого ТН. Необходимо отметить, чтоb сведения 
оbриске формирования антимикробной резистент-
ности отсутствуют вbинструкциях проанализиро-
ванных препаратов.

Последующие исследования были направлены 
наbсопоставление характеристик среднестатисти-
ческого антисептика иbантибиотика сbрезультатами 
экспертных интервью иbанкетирования пациентов 
сb целью формирования профиля «идеального» 
препарата.

Дляb верификации иb обоснования существу-
ющих дефицитов наbрынке, аbтакже дляbформи-
рования требований кbразработке нового лекар-

РЕЗУЛЬТАТЫ ИbОБСУЖДЕНИЕ

Дляbпроведения качественного анализа мест-
ных антибактериальных ЛП дляbлечения заболе-
ваний пародонта сb учетом ранее выявленного 
дисбаланса выборка была сужена доb сегмента 
«Специализированные местные ЛФ» (218 ТН). Ана-
лиз структуры ассортимента подтверждает вы-
раженное преобладание растворов дляbместного 
иbнаружного применения, которые занимают поч-
ти половину рынка (45,9%). Значительную долю 
также составляют таблетки дляbприменения вbпо-
лости рта, средства дляbприготовления растворов 
дляbместного применения (20,6%) иbспреи (10,1%). 
В тоbже время современные иb удобные формы 
выпуска, такие какbстоматологические гели, пред-
ставлены минимально (6,4%). Полученные резуль-
таты свидетельствуют оbнизкой доле лекарствен-
ных форм, обеспечивающих пролонгированное 
действие иbвысокий уровень комплаентности.

Дополнительно проводили качественный ана-
лиз отдельно дляbгрупп «Местные антисептики» 
(198 ТН) иb«Местные антибиотики иbпротивоми-
кробные средства» (20 ТН). Оценка проводилась 
поb следующим ключевым параметрам кодовой 
книги, составленной наb основании инструкций 
поbприменению ЛП: удобство применения иbком-
плаентность; пролонгированность действия; ком-
бинация сbдругими фармакологически активными 
веществами (ФАВ); безопасность иbпрофиль рези-
стентности. Поbрезультатам анализа составлены 
сводные профили среднестатистического антисеп-
тика иbантибиотика, представленные вbтабл. 1.

Согласно результатам, приведенным вbтабл. 1, 
местные антисептические средства представляют 
собой консервативную категорию, насыщенную 
стандартизированными растворами.

Таблица 1

ХАРАКТЕРИСТИКА СРЕДНЕСТАТИСТИЧЕСКОГО МЕСТНОГО АНТИБАКТЕРИАЛЬНОГО ЛП 
ДЛЯbЛЕЧЕНИЯ ЗАБОЛЕВАНИЙ ПАРОДОНТА

Местные антисептики Местные антибиотики 
иbпротивомикробные средства

Раствор дляbполоскания (50,5%). Применяется 
2–3 раза вbдень (52,0%) вbтечение 7–10 дней 
(стандартно). Неbобладает пролонгированным 
действием. Содержит только одно действующее 
ЛСb— монопрепарат (73,7%). Может иметь 
стандартные побочные эффектыb— окрашивание 
(27,3%), нарушение вкуса (19,2%) 

Стоматологический гель (45,0%). Применяется 
2 раза вbдень (75,0%) вbтечение 7–10 дней 
(стандартно). Неbобладает пролонгированным 
действием. Комбинированный препарат 
(вb90%bслучаев содержит несколько 
действующих веществ, преимущественно 
представленных противомикробным 
иbантисептическим средствами) 
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ностью валидируют выводы, полученные вbходе 
качественного анализа рынка.

Медицинские специалистыb— 72,2% экспер-
товb— выделили вbкачестве основного ограниче-
ния существующих лекарственных форм недо-
статочную продолжительность терапевтического 
действия (табл. 2). Стандартные лекарственные 
формы, такие какbгели иbрастворы, дают лишь кра-
тковременный антимикробный эффект и неbобе-
спечивают длительного контакта сbочагом воспа-
ления вb пародонтальных карманах. Нарушение 
режима многократных аппликаций было опреде-
лено какbключевая причина неудовлетворитель-
ных долгосрочных результатов терапии. Низкая 
приверженность пациентов кb терапевтическо-
му процессу определена 55,6% специалистов 
какbпрямое следствие неудобства использования 
существующих лекарственных форм.

Вbпроцессе обсуждения концепции однократ-
ного субгингивального введения сb действием 

ственного препарата вbпериод сbфевраля поbмарт 
2026bгода проведены глубинные полуструктуриро-
ванные интервью сb18 практикующими врачами-
стоматологами иbпародонтологами (стаж работы 
5bлет иbболее), представляющими стоматологиче-
ские клиники частного иbгосударственного секто-
ров, вbтом числе специализирующиеся наbлечении 
заболеваний пародонта. Статистическая обработ-
ка полученных данных включала описательную 
статистику (частоты, проценты, медианы, моды, 
средние), корреляционный анализ (ранговая кор-
реляция Спирмена), иерархический кластерный 
анализ (метод Варда), расчет 95% доверительных 
интервалов дляbдолей (точный метод Клоппераb— 
Пирсона) иbпроверку нормальности распределе-
ния (критерий Шапироb— Уилка). Уровень значимо-
сти принят равным p<0,05.

Результаты экспертных интервью сbмедицин-
скими специалистами вb области стоматологии 
иbпародонтологии, представленные вbтабл.b2, пол-

Таблица 2

ИТОГОВЫЕ ВЫВОДЫ ПОbРЕЗУЛЬТАТАМ ЭКСПЕРТНЫХ ИНТЕРВЬЮ

№ Вывод Доля / Значение Статистический показатель

1 Подтверждена гипотеза 
оbдефиците пролонгиро-
ванных форм

72,2% экспертов отметили нехватку ДИ 95%
(46,5–90,3%) 

2 Комплаентностьb— значи-
мая проблема терапии

55,6% экспертов связывают неэф-
фективность сbнарушением режима

ДИ 95%
(30,8–78,5%)

3 Востребованная длитель-
ность действия

7 дней (медиана) Диапазон предпочтений 
5–14 дней (p=0,042)*

4 Наиболее перспективная 
лекарственная форма

61,1% экспертов указали чип/гель 
дляbвведения вbпародонтальный 
карман

—

5 Оптимальная комбинация 
действующих веществ

61,1% экспертов выбрали анти-
септик + противовоспалительный 
компонент

ρ=0,61 (p=0,007) сbвыбором 
адгезивного геля

6 Главный критерий вне-
дрения нового ЛП

72,2% экспертовb— «Эффектив-
ность»

—

7 Выявленные профили 
врачей поbкритерию вы-
бора

«Эффективность ЛС»b— 44,4% (n=8); 
«Безопасность ЛС»b— 33,3% (n=6); 
«Удобство иbстоимость ЛС»b— 22,2% 
(n=4) 

Кластерный анализ 
(метод Варда) 

Примечания: ДИb— доверительный интервал (точный метод Клоппераb— Уилсона); ρb— коэффициент ранговой 
корреляции Спирмена; * p=0,042b— критерий Шапироb— Уилка дляbраспределения предпочтительной длительности 
действия (n=18); p<0,05b— распределение отличается отbнормального, вbкачестве сводного показателя использо-
вана медиана.
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интернет-ресурсов. Вследствие этого наbтекущий 
момент получено количество анкет, соответству-
ющее лишь пилотному этапу исследования. Объ-
ем полученных данных является достаточным 
дляbвыявления общих тенденций. Анкетирование 
пациентов продолжается вb соответствии сb ут-
вержденным планом. Вbпредставленной табл. 3 
отражены результаты предварительной обра-
ботки полученных анкет. Следует отметить, что 
поbпараметру «комплаентность» возможны кор-
ректировки поbмере поступления дополнитель-
ных данных.

Результаты анкетирования пациентов (табл.b3) 
дополняют выводы стоматологов иbпародонто-
логов. Более двух третей респондентов дали по-
ложительную оценку концепции однократной 
субгингивальной формы, присвоив ей 4–5 бал-
лов поb пятибалльной шкале. Важно отметить, 
чтоb85,2% участников опроса отдали предпочте-
ние удобству применения поbсравнению соbстои-
мостью препарата иbпроцедуры. Сbточки зрения 
пациентов, однократное проведение процеду-
ры врачом устраняет основной барьер несо-
блюдения режима терапии, который, поbмнению 
медицинских специалистов, является основной 
причиной неудовлетворительных результатов 
лечения (табл.b2).

Приbсопоставлении мнений пациентов иbме-
дицинских специалистов наb основе обобщен-
ных данных, представленных вb табл. 4, выяв-
лено полное совпадение позиций обеих групп. 
Результаты анализа демонстрируют, что иb па-
циенты, иb врачи подтверждают дефицит про-
лонгированных форм, низкую комплаентность 
какbключевую проблему иbприоритет удобства 
надbстоимостью.

Наb основании анализа экспертных заклю-
чений специалистов вb области стоматологии 

пяти-четырнадцати суток подавляющее большин-
ство участников констатировали выраженную не-
удовлетворенную клиническую потребность. Ос-
новополагающими критериями приbвыборе новой 
лекарственной формы были определены эффек-
тивность, продолжительность действия иbвысокая 
приверженность пациентов кbлечению, чтоbпред-
полагает отсутствие необходимости вbежедневных 
самостоятельных аппликациях.

Дляbанализа факторов, влияющих наbвыбор 
пациентами ЛП данной группы, иbоценки уров-
ня ихbприверженности лечению было проведено 
анкетирование. Сb учетом эпидемиологических 
данных, представленных вb клинических реко-
мендациях поbзаболеваемости гингивитом иbпа-
родонтитом, можно констатировать, чтоbосновная 
целевая аудитория представляет собой социально 
активную группу вbвозрасте отb35 доb55bлет. Одна-
ко проблема может затрагивать иbболее молодые 
слои населения, особенно вbслучае агрессивных 
форм пародонтита. Результаты проведенного ан-
кетирования согласуются сbобщей эпидемиологи-
ческой картиной, иbмодель целевого пациента мо-
жет быть охарактеризована следующим образом: 
возраст 42bгода, специалист сbдоходом среднего 
уровня иbвыше, ведущий активный образ жизни 
сb высокой интенсивностью деловых иb личных 
коммуникаций.

Дляbобеспечения репрезентативности резуль-
татов сbдоверительной вероятностью 95% иbотно-
сительной погрешностью неbболее 5% расчетное 
количество анкет составило 385 единиц. Данный 
расчет был произведен сbиспользованием метода 
простой случайной выборки приbнеизвестном объ-
еме генеральной совокупности.

Вb процессе реализации проекта возникли 
определенные сложности, обусловленные рядом 
факторов, включая ограниченную доступность 

Таблица 3

АНАЛИЗ ИbИНТЕРПРЕТАЦИЯ РЕЗУЛЬТАТОВ АНКЕТИРОВАНИЯ ПАЦИЕНТОВ

Вывод Данные (результаты) 

Главная проблема существующей 
терапии

Частота применения (37,0%) иbнеприятный вкус (33,3%) 

Заинтересованность 
вbпролонгированном препарате

70,4%b— оценка 5 поbпятибалльной шкале (средняя 4,5; 
медиана 5) 

Главный приоритет приbвыборе Удобство (85,2%) / Стоимость (14,8%) 

Приемлемые недостатки Временный дискомфорт (66,7% выбирают его какbнаименее 
критичный недостаток) 
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медицинских специалистов (стоматологов, паро-
донтологов) иbожиданиям пациентов представля-
лось целесообразным дополнительное проведе-
ние анализа международной практики вbданной 
области.

Наbзарубежных рынках такие решения пред-
ставлены иb подтверждены обширной науч-
но-исследовательской иb доказательной базой 
[11–15,16–22]. Вbтабл. 6 систематизированы раз-
личные технологические решения (платформы) 
наbосновании данных оbзарегистрированных про-
лонгированных антибактериальных препаратах 

иbпародонтологии, аbтакже сbучетом данных ан-
кетирования пациентов (табл. 4) был составлен 
профиль оптимального лекарственного препара-
та. Данный профиль, разработанный вbсоответ-
ствии сb профессиональными рекомендациями 
иbпредпочтениями целевой аудитории, представ-
лен вbтабл.b5.

Вbсвязи сbвыявленными различиями вbхарак-
теристиках среднестатистического (табл. 1) иbоп-
тимального (табл. 5) лекарственных препаратов 
наbданном сегменте рынка, аbтакже ввиду несоот-
ветствия текущего состояния рынка потребностям 

Таблица 4

СРАВНИТЕЛЬНЫЙ АНАЛИЗ ОЦЕНОК (МНЕНИЙ) ПАЦИЕНТОВ 
ИbМЕДИЦИНСКИХ СПЕЦИАЛИСТОВ ПОbКЛЮЧЕВЫМ ПАРАМЕТРАМ ИССЛЕДОВАНИЯ

Параметр Мнение врачей Мнение пациентов Корреляция

Основная проблема Низкая комплаентность 
(55,6%) 

Частота применения (37,0%) 
иbнеприятный вкус (33,3%) 

Высокая

Удобство / Цена Удобство дляbпациента 
важно (77,8% врачей 
назвали критерием) 

Удобство важнее цены 
(85,2%) 

Высокая

Приоритет пролонгиро-
ванных форм (востребо-
ванность пролонгации) 

72,2% экспертов отметили 
нехватку ЛФ

70,4% пациентов указали 
какbосновной критерий

Высокая

Таблица 5

ПРОФИЛЬ ОПТИМАЛЬНОГО ПРЕПАРАТА, 
СФОРМИРОВАННЫЙ НАbОСНОВЕ МНЕНИЙ ЭКСПЕРТОВ ИbПАЦИЕНТОВ

Параметр Требование Обоснование

Длительность действия 5–14 дней (медиана 7) Предпочтение 72,2% экспертов 
иb70,4%bпациентов

Лекарственная форма Гель/чип дляbвведения 
вbпародонтальный карман

61,1% мнений экспертов 
(гель/чип дляbвведения вbпародон-
тальный карман) 

Состав Антисептик + противовоспали-
тельный компонент

61,2% мнений экспертов

Ключевое преимущество 
дляbврача

Доказанная эффективность + 
пролонгация

72,2% мнений экспертов: «эффектив-
ность»b— главный критерий внедре-
ния ЛП

Ключевое преимущество 
дляbпациента

Однократное внесениеb— эффект 
наbнеделю

Решает проблему комплаентно-
сти, сbточки зрения врача (55,6%), 
вb85,2%b— выбор пациентов

Безопасность Отсутствие риска резистентности Важно дляbкластера 2 «Безопасность 
ЛС» (33,3%) 
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концентрацию антибактериальных препаратов 
вbочаге воспаления, минимизируя системные эф-
фекты иbриски развития резистентностиb[16–25].

Зарубежные аналоги, представленные вbтабл.b6, 
можно разделить наbпрепараты первого иbвторо-
го поколения. Кbпрепаратам первого поколения 
относятся Elyzol иbActisite (вb настоящее время 
снят сbпроизводства), а коbвторому поколениюb— 
Atridox, Arestin, PerioChip, Ligosan иbPeriocline.

Поbсостоянию наb2026bгод ниbодин изbприведен-
ных вbтабл. 6 пролонгированных препаратов офи-
циально неbзарегистрирован наbроссийском рынке, 
чтоbподтверждает наличие свободной дефицитной 
ниши дляbразработки инновационной лекарствен-
ной формы сbконтролируемым высвобождением.

местного действия, предназначенных дляbлечения 
заболеваний пародонтаb[11–15].

Согласно табл. 6, наbрынках США, ЕС, Японии, 
Великобритании, ОАЭ иbдругих стран местные про-
лонгированные формы антибактериальных пре-
паратов представлены рядом инновационных си-
стем доставки антисептиков иbантибиотиков, таких 
какb адгезивные гели, масляные адгезивные си-
стемы, биодеградируемые полимерные матрицы, 
микросферы, желатиновые чипы иbтермочувстви-
тельные системыb[11–14,16–25].

Современные обзоры показывают, чтоbлокаль-
ные системы доставки ЛС (Local Drug Delivery 
System, LDDS) наbоснове биодеградируемых поли-
меров позволяют поддерживать терапевтическую 

Таблица 6

АНАЛИЗ ЗАРУБЕЖНЫХ АНТИБАКТЕРИАЛЬНЫХ СРЕДСТВ МЕСТНОГО ПРИМЕНЕНИЯ 
ВbТЕРАПИИ ГИНГИВИТА ИbПАРОДОНТИТА

Технологическая 
платформа МНН / Состав

Пример ТНb/ 
Страна 

регистрации

Длительность 
действия

Ключевое 
преимущество

Биодеградирую-
щий гель (PLG / 
Atrigel) 

Доксициклина 
гиглат 10% + 
Полимер (PLG**) 

Atridox* (США) 7–21 день Жидкий гель вbпародон-
тальном кармане (ПК) 
превращается вbвоскоо-
бразную массу. Длитель-
ная экспозиция

Биоадгезивный 
гель сbконтролиру-
емым высвобож-
дением (PLG-гель) 

Доксициклин 
14% + PLG

Ligosan Slow 
Release (Германия, 
Австрия) 

>28 дней
(1 аппликация) 

Самая длительная про-
лонгация приbоднократ-
ном внесении

Биодеградирую-
щий чип

Хлоргексидин 
2,5мг + Желатин

PerioChip (Израиль, 
США, ЕС) 

7–10 дней Простота внесения вbПК. 
Высокая местная кон-
центрация антисептика

Микросферы 
(PGLA**) 

Миноциклина 
г/хл 1 мг (поро-
шок) 

Arestin (США) доb28 дней Точное нанесение 
наbдно ПК. Высокая 
стабильность

Субгингивальная 
мазь (масляная 
основа) 

Миноциклина 
г/хл 2% (мазь 
сbмикрокапсу-
лами) 

Periocline (Япония), 
Dentomycin 2% 
Periodontal Gel 
(Великобритания) 

21–28 дней Контролируемое высво-
бождение антибиотика 
вbПК. Масляная основа 
обеспечивает высокую 
адгезию иbпролонгацию

Термообратимый / 
термочувствитель-
ный гель

Метронидазол 
25% (гель) 

Elyzol Dental Gel 
25% (ОАЭ) 

24–36 ч 
(2bнанесения 
сbинтервалом 
вb1 неделю) 

Приb37°C переходит 
вbформу геля. Контроли-
руемое высвобождение 
метронидазола вbПК

Примечания: *bмаркетинг вbнастоящий момент ограничен; ** PLGb— сополимер молочной иbгликолевой кислот; 
PGLAb— поли-(гликолид-ко-DL-лактид).
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ВЫВОДЫ

Проведенное исследование качественных ха-
рактеристик ассортимента антибактериальных 
лекарственных препаратов местного применения 
дляbтерапии заболеваний пародонта позволило 
сформулировать ключевые выводы оbсостоянии 
российского рынка. Контент-анализ инструкций 
218 ТН (198 антисептиков иb20 антибиотиков) вы-
явил критический дефицит пролонгированных 
лекарственных форм, ниbодин изbзарегистриро-
ванных вbРФ препаратов неbимеет вbинструкции 
заявленного терапевтического эффекта продол-
жительностью более 12 часов. Доминирующи-
ми формами являются растворы дляbполоскания 
(45,9%), требующие высокой кратности примене-
ния (2–3 раза вbдень) иbобеспечивающие лишь 
кратковременный эффект.

Согласно результатам глубинных интервью 
сb18 практикующими специалистами (стаж 5bлет 
иbболее), 72,2% респондентов констатировали не-
хватку препаратов пролонгированного действия, 
55,6% связали неэффективность терапии сbниз-
кой комплаентностью пациентов. Наиболее вос-
требованной лекарственной формой определен 
чип/гель дляbвведения вbпародонтальный карман 
(61,1%), оптимальной комбинацией действующих 
веществb— антисептик сbпротивовоспалительным 
компонентом (61,1%). Главным критерием выбора 
нового препарата названа доказанная эффектив-
ность (72,2%).

Анкетирование пациентов (пилотный этап) по-
казало, чтоbосновными неудобствами существую-
щей терапии являются частота применения (37,0%) 
иbнеприятный вкус (33,3%). 70,4% пациентов вы-
разили заинтересованность вbпролонгированном 
препарате наbмаксимальные 5 баллов, 85,2% вы-
брали удобство (однократное внесение) вbущерб 
стоимости.

Сравнительный анализ российского ассор-
тимента антибактериальных лекарственных 
препаратов местного применения дляb терапии 
заболеваний пародонта сb препаратами, заре-
гистрированными вb США, ЕС, Японии иb других 
странах, выявило качественноеb— наb1–2 поко-
ленияb— отставание российского рынка пролон-
гированных лекарственных форм. Вbзарубежной 
практике широко применяются биодеградируе-
мые гели (Atridox, 21 день), микросферы (Arestin, 
доb 28b дней), чипы (PerioChip, 7–10 дней). От-
сутствие вb РФ зарегистрированных пролонги-
рованных систем доставки антибактериальных 
ЛП неb позволяет следовать международным 

Анализ зарубежных публикаций последних 
лет демонстрирует смещение акцентов вb раз-
работках отbпростых гелей иbрастворов кbболее 
сложным системам доставки, так называемым 
умным (Smart) системамb[16–23]. Кbтаким систе-
мам относятся термочувствительные (например, 
GelMA-гидрогели, переходящие вbгелевое состо-
яние приbтемпературе тела), pH-чувствительные 
(обеспечивающие высвобождение препарата 
вb кислой среде воспаленного пародонтально-
го кармана) иbнаноразмерные системы (напри-
мер, наноэмульгели, улучшающие проникнове-
ние через биопленку)b [16,20,22–27]. Мировые 
исследования вbданной области ориентированы 
наb создание систем третьего поколения, кото-
рые обеспечивают неbтолько пролонгированное 
действие, но иbиммуномодуляцию, рН-зависимую 
доставку активных компонентов иbрегенерацию 
тканейb[16–27].

Результаты проведенного исследования сви-
детельствуют оbналичии устойчивого структурного 
разрыва между российским фармацевтическим 
рынком иbмеждународными практиками местной 
терапии воспалительных заболеваний пародонта. 
Вbнастоящее время ассортимент ЛС вbРоссийской 
Федерации ограничивается препаратами дляbмно-
гократного нанесения сbкоротким временем кон-
такта (аппликации). Субгингивальные системы 
сbпролонгированным высвобождением отсутству-
ют как вbГРЛС, так и вbреестре ЛС ЕАЭС. Практику-
ющие врачи иbпациенты независимо идентифици-
руют это какbреальный дефицит, который приводит 
кbнесоблюдению режима аппликаций иbснижению 
эффективности терапии. Однократная субгинги-
вальная лекарственная форма воспринимается 
какbвостребованное, ноbнедоступное наbроссий-
ском рынке решение.

Наbосновании комплексного анализа данных, 
полученных наbвсех этапах проведенного исследо-
вания, можно сформировать профиль перспектив-
ной лекарственной формы дляbпародонтальной 
терапии. Разработка такого препарата представ-
ляется неbтолько коммерчески целесообразной, 
но иbклинически востребованной фармацевтиче-
ской задачей. Совокупность результатов марке-
тингового анализа подтверждает обоснованность 
создания субгингивальной лекарственной формы 
сbматрицей наbоснове современных систем кон-
тролируемой доставки лекарственных средств 
(LDDS), обеспечивающей однократное введение 
иbудержание активного вещества вbпародонталь-
ном кармане неbменее семи суток сbпоследующей 
биодеградацией полимерного носителя.
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Наbоснове интеграции полученных вbходе ис-
следования результатов сформулированы тре-
бования кb инновационному лекарственному 
препарату. Целевой профиль препарата вклю-
чает длительность действия 5–14 дней (медиана 
7bднейb— рабочий минимальный показатель), ле-
карственную форму вbвиде чипа илиbадгезивно-
го геля дляbвведения вbпародонтальный карман, 
антибактериальное иb противовоспалительное 
действие, аbтакже ключевые преимущества, такие 
какb доказанная эффективность иb пролонгация, 
сbориентацией наbсовременные технологические 
платформы контролируемого высвобождения 
действующих веществ.
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AN INTEGRATED APPROACH AND SCIENTIFIC JUSTIFICATION 
FORbTHEbDEVELOPMENT OF PROLONGED ANTIBACTERIAL DRUGS 

FOR THE TREATMENT OF PERIODONTAL DISEASES

D. V.bVeselova, V. V.bMalyavina, E. S.bZaporozhskaya-Abramova, V. V.bBurlakova, S. T.bRaganyan
Kuban State Medical University, Krasnodar, Russia

Treatment ofbperiodontal diseases isbone of theburgent problems ofbmodern dentistry. Topical antibacterial 
drugs play abkey role inbtherapy, but thebRussian market isbcharacterized by abstructural imbalance between avail-
able dosage forms andbcurrent clinical needs. Thebpurpose of thebstudy was tobconduct abqualitative assessment 
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ofbthebrange ofbtopical antibacterial drugs registered on thebRussian market, compare thebresults with thebopinions 
ofbpractitioners andbpatient preferences, andbcompare them with international practice inborder tobform scientifi cally 
sound approaches to thebdevelopment ofbnew dosage forms. Thebobjects of thebstudy were 218 trade names ofblocal 
antiseptics andbantibiotics (198 andb20, respectively). Thebresearch methods included content analysis ofbdrug 
instructions, in-depth interviews with dentists andbperiodontists, patient questionnaires, asbwell asbcomparative 
analysis with international clinical guidelines (EFP, AAP) andbforeign dosage forms. Thebresults of thebstudy demon-
strate abcritical shortage ofbprolonged topical forms on thebdomestic market (there are no drugs with abclaimed 
effect ofbmore than 12 hours). 72.2% ofbdoctors confi rmed thebshortage ofblong-acting drugs, 70.4% ofbpatients 
expressed maximum interest in absingle injection of thebdrug. Thebmost popular dosage form was identifi ed 
asbchip/gel (adhesive gel) forbinjection into thebperiodontal pocket with theboptimal combination ofbantiseptic + 
anti-infl ammatory component (61.1% ofbdoctors). A comparative analysis with thebmarkets of thebUSA, EU andbJapan 
showed that thebRussian Federation was lagging behind by 1–2 generations ofbdosage forms. Based on thebdata 
obtained, thebnecessity ofbdeveloping an innovative prolonged-release drug forbsubgingival administration with 
abmatrix focused on modern therapeutic systems for thebcontrolled delivery ofbantibacterial andbanti-infl ammatory 
drugs isbsubstantiated.

Keywords: gingivitis, periodontitis, periodontal diseases, antibacterial drugs, prolonged dosage forms, 
topical medications, subgingival administration, marketing research
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Болезни кожи иbподкожной клетчатки занима-
ют ведущее место вb структуре обращаемости 
заbмедицинской помощью уbдетей. Хронические вос-
палительные заболевания кожи, такие какbатопи-
ческий дерматит, характеризуются рецидивиру-
ющим течением иbтребуют комплексной терапии. 
Выбор лекарственных препаратов (ЛП) опреде-
ляется неbтолько клиническими рекомендациями, 
но иbихbфактической доступностью вbаптечных 
организациях. Целью исследования являлся срав-
нительный анализ ассортимента антигистамин-
ных препаратов, наружных антибактериальных 
средств иbингибиторов кальциневрина, применяе-
мых приbлечении атопического дерматита уbдетей, 
наbосновании данных государственной регистрации, 
ихbналичия вbаптечных сетях г. Москвы иbструк-
туры назначений вbреальной клинической практи-
ке. Установлено, чтоbингибиторы кальциневрина 
представлены вbаптечных организациях вbполном 
объеме. Системные антигистаминные препараты 
включают 6 международных непатентованных 
наименований (МНН) иb122 торговых наименова-
ния (ТН), изbкоторых вbаптечной сети доступно 81 
(66,4%), приbэтом парентеральные формы неbпред-
ставлены. Наружные антибактериальные средства 
представлены 14 МНН (включая комбинированные 
ЛП) иb 35 торговыми наименованиями, изb кото-
рых 28 (80,0%) доступны вbаптечных организаци-
ях, аэрозольные формы отсутствуют. Вbреальной 

клинической практике ингибиторы кальциневрина 
назначались вb37,5% случаев атопического дерма-
тита, системные антигистаминные препаратыb— 
вb 73,7% случаев, наружные антибактериальные 
средстваb— вb43,9% случаев. Приbэтом ассортимент 
лекарственных препаратов, представленный вbап-
течном сегменте, меньше поbсравнению сbданными 
государственной регистрации, а вbреальной клини-
ческой практике используется ещеbболее ограни-
ченный перечень действующих веществ.

Ключевые слова: атопический дерматит, бо-
лезни кожи уbдетей, антигистаминные препараты, 
ингибиторы кальциневрина, наружные антибак-
териальные средства, ассортимент лекарственных 
препаратов.

Болезни кожи иbподкожной клетчатки широ-
ко распространены среди всех возрастных групп, 
включая детей, иbостаются одними изbнаиболее рас-
пространенных причин обращения заbмедицинской 
помощью вbдетском возрасте. Согласно данным эпи-
демиологических исследований, уровень заболева-
емости болезнями кожи вb2023bгоду достиг 8345,6 
наb100 тыс. соответствующего населенияb[1]. Отме-
чается, чтоbтретья часть отbвсех кожных патологий 
приходится именно наbдетский возрастb[2].

Вbструктуре заболеваемости преобладают хро-
нические воспалительные болезни кожи. Наиболее 
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личия вbаптечных организациях иbданных оbна-
значениях вb реальной клинической практике. 
Исследование реализовано вbнесколько этапов.

Наbпервом этапе осуществлялся отбор анти-
гистаминных препаратов, наружных антибактери-
альных препаратов иbингибиторов кальциневрина 
дляbлекарственной терапии болезней кожи уbде-
тей вbсоответствии сbдействующими клинически-
ми рекомендациями Российской Федерации вbГо-
сударственном реестре лекарственных средств 
(ГРЛС). Анализ проводился поbсостоянию наb1 мар-
та 2026bгода. Вbвыборку включались какbодноком-
понентные ЛП, так иbкомбинированные формы.

Наb втором этапе оценивалась фактическая 
доступность заданных групп препаратов вb ап-
течных организациях г. Москвы приbпомощи он-
лайн-агрегаторов («Планета здоровья», «Ригла», 
«Горздрав») иbинтернет-сервиса Apteka.ru. Оцен-
ка наличия ЛП осуществлялась вbтечение одной 
календарной недели, чтоb позволило снизить 
влияние краткосрочных колебаний ассортимен-
та. Дляbкаждого МНН выполнялся поиск поbвсем 
зарегистрированным лекарственным формам 
(крем, мазь) иb дозировкам, предусмотренным 
клиническими рекомендациями.

Наb третьем этапе был проведен ретроспек-
тивный анализ амбулаторных электронных меди-
цинских карт (ЭМК) пациентов детского возраста 
(доb18bлет) сbустановленным диагнозом «атопи-
ческий дерматит» лечебно-профилактической 
медицинской организации (МО) г. Москвы (амбу-
латорная организация, оказывающая первичную 
медико-санитарную помощь детям). Ретроспек-
тивный анализ проведен наbосновании официаль-
ного разрешения генерального директора лечеб-
но-профилактической МО. Доступ предоставлен 
авторскому коллективу кbданным амбулаторных 
карт вbобезличенном виде исключительно дляbце-
лей настоящего научного исследования сbсоблюде-
нием требований федерального закона №152-ФЗ 
«Оbперсональных данных». Вbисследование вклю-
чались случаи сbполной информацией оbназначе-
нии лекарственной терапии, медицинские карты 
сbнеполными данными исключались. Всего вbана-
лиз было включено 3837 случаев атопическо-
го дерматита, соответствующих установленным 
критериям включения. Выбор МО обусловлен на-
личием полных структурированных данных ЭМК 
заbкалендарный год, чтоbобеспечило возможность 
проведения детального анализа структуры назна-
чаемых лекарственных препаратов. Полученные 
результаты неbпозволяют делать выводы вbотно-
шении всей детской популяции безbпроведения 

часто диагностируется атопический дерматитb [3], 
сохраняющий ведущие позиции поbраспространен-
ности. Существенную клиническую значимость так-
же имеет псориаз, доля которого составляет при-
мерно 1% вbдетской популяцииb[4]. Воспалительные 
заболевания кожи характеризуются рецидивирую-
щим течением иbнарушением кожного барьераb[5]. 
Данные состояния нередко сопровождаются при-
соединением бактериальной инфекции, выражен-
ным зудом, аbтакже развитием иммунологических 
реакцийb [6], чтоb требует комплексного подхода 
приb выборе лекарственной терапии. «Золотым 
стандартом» лечения воспалительных заболеваний 
кожи, вbчастности атопического дерматита, являет-
ся терапия топическими глюкокортикостероидами 
(ГКС), которые обладают выраженным противовос-
палительным эффектомb[7]. Однако высокий риск 
побочных эффектов приbдлительном применении 
ГКС, особенно уbдетей, обуславливает необходи-
мость использования вспомогательных лекарствен-
ных препаратов, применяемых вbсоставе комплекс-
ной терапии, таких какbсистемные антигистаминные 
препараты, наружные антибактериальные препа-
раты иbингибиторы кальциневрина. Использование 
данных групп препаратов направлено наbкоррек-
цию сопутствующих симптомов, аbтакже наbумень-
шение использования ГКСb[8].

Несмотря наb широкий спектр данных ЛП 
наbфармацевтическом рынке, выбор конкретного 
препарата дляbлечения болезней кожи вbпедиатри-
ческой практике нередко определяется неbтолько 
клиническими рекомендациями, но иbфактической 
доступностью ЛП вbаптечных организациях. Коли-
чество зарегистрированных препаратов наbтерри-
тории РФ, наличие данных препаратов вbаптечных 
организациях существенно влияют наbтактику ле-
карственной терапии приbлечении болезней кожи.

Цель данного исследованияb— проведение 
сравнительного анализа ассортимента антигиста-
минных препаратов, наружных антибактериаль-
ных препаратов иbингибиторов кальциневрина, 
применяемых приbлечении атопического дерма-
тита уbдетей вbреальной клинической практике, 
аbтакже оценка количества зарегистрированных 
ЛП данных групп наbтерритории РФ и ихbналичия 
вbаптечных организациях.

МАТЕРИАЛЫ ИbМЕТОДЫ

Дизайн исследования основан наbпроведении 
сопоставительного анализа сведений оbгосудар-
ственной регистрации ЛП, ихbфактического на-
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хифенадин, лоратадин, цетиризин, левоцетиризин. 
Общее количество торговых наименований сbуче-
том различных лекарственных форм, зарегистри-
рованных вb ГРЛС, составляет 122. Наибольшее 
число торговых наименований зарегистрировано 
дляbлевоцетиризина (29), лоратадина (23) иbце-
тиризина (40). Вbструктуре лекарственных форм 
преобладают таблетки иbкапли дляbприема внутрь. 
Дляb клемастина иbхлоропирамина наряду сbта-
блетками зарегистрированы лекарственные фор-
мы дляbпарентерального введения.

Анализ ассортимента данной группы ЛП вbап-
течных организациях г. Москвы продемонстриро-
вал, чтоbпредставлен 81 изb122 зарегистрирован-
ных торговых наименований (66,4%). Наибольшее 
сокращение ассортимента отмечено дляbцетири-
зина (сb40 доb28 торговых наименований) иbлево-
цетиризина (сb29 доb16). Лекарственные формы 
дляbпарентерального введения клемастина вbап-
течных организациях неbпредставлены. Таблетиро-
ванные формы всех указанных МНН присутствуют, 
однако вbменьшем количестве торговых наимено-
ваний поbсравнению сbГРЛС (табл.b1).

дополнительных исследований, однако отражают 
особенности лекарственных назначений вbанало-
гичных амбулаторных центрах. Систематизация 
иbобработка полученной информации осуществля-
лись сbприменением методов описательной ста-
тистики сbиспользованием программных средств 
Microsoft Excel 365 иbPythonb3.13.5 (дистрибутив 
Anaconda): библиотек pandas 2.2.3, numpyb2.1.3. 
Итоговый сравнительный анализ был направлен 
наbвыявление возможных расхождений иbвзаи-
мосвязей между перечнем зарегистрированных 
ЛП, ихbфактической доступностью вbаптечных ор-
ганизациях иbособенностями назначения вbусло-
виях реальной клинической практики.

РЕЗУЛЬТАТЫ ИbОБСУЖДЕНИЕ

Вbрезультате сопоставительного анализа уста-
новлено, что вbгруппе системных антигистаминных 
препаратов вbклинических рекомендациях пред-
ставлены шесть МНН, применяемых приbатопиче-
ском дерматите уbдетей: клемастин, хлоропирамин, 

Таблица 1

СРАВНИТЕЛЬНЫЙ АНАЛИЗ АССОРТИМЕНТА АНТИГИСТАМИННЫХ ПРЕПАРАТОВ

№

Международное 
непатентованное 
наименование 

(МНН) 

Лекарственная 
форма

Торговые наименования (ТН) 

Государственный 
реестр ЛС

Аптечная 
сеть

Клиническая 
практика

Коли-
чество

Доля, 
%

Коли-
чество

Доля, 
%

Коли-
чество

Доля, 
%

1 Клемастин таблетки 2 1,6 2 2,5 1 6,25

раствор 5 4,1 0 0,0

2 Хлоропирамин таблетки 8 6,6 7 8,6 1 6,25

раствор 12 9,8 9 11,1

3 Хифенадин таблетки 3 2,5 2 2,5 1 6,25

4 Лоратадин таблетки 21 17,2 16 19,8 4 25,00

сироп 2 1,6 1 1,2

5 Цетиризин таблетки 21 17,2 17 21,0 6 37,50

капли дляbприема 
внутрь

19 15,6 11 13,6

6 Левоцетиризин таблетки 22 18,0 13 16,0 3 18,75

капли дляbприема 
внутрь

7 5,7 3 3,7

Всего 122 100,0 81 100,0 16 100,0
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трацина сb неомицином, мупироцина иb гидро-
кортизона сb окситетрациклином. Вb структуре 
лекарственных форм преобладают мази иbкре-
мы. Дополнительно зарегистрированы аэрозоли 
(гидрокортизон + окситетрациклинb— 1 торговое 
наименование, тетрациклин + триамцинолонb— 
1) иbпорошки дляbнаружного применения (баци-
трацин + неомицинb— 3). Поbрезультатам оценки 

Вbгруппе наружных антибактериальных пре-
паратов клинические рекомендации содержат 
14 МНН, включая комбинированные ЛП, при-
меняемых приbатопическом дерматите уbдетей. 
Наибольшая доля зарегистрированных вb ГРЛС 
препаратов приходится наb комбинированный 
препарат бетаметазон + гентамицин + кло-
тримазол (20,0%), аbтакже наbпрепараты баци-

Таблица 2

СРАВНИТЕЛЬНЫЙ АНАЛИЗ АССОРТИМЕНТА АНТИБАКТЕРИАЛЬНЫХ ПРЕПАРАТОВ

№
Международное 
непатентованное 

наименование (МНН) 

Лекар-
ственная 
форма

Торговые наименования (ТН) 

Государственный 
реестр ЛС

Аптечная 
сеть

Клиническая 
практика

Количе-
ство

Доля, 
%

Количе-
ство

Доля, 
%

Количе-
ство

Доля, 
%

1 Фузидовая кислота крем 2 2,9 2 7,1 2 14,3

мазь 1 2,9 1 3,6

2 Бацитрацин + неомицин порошок 3 8,6 3 10,7 2 14,3

мазь 4 11,4 2 7,1

3 Мупироцин мазь 4 11,4 3 10,7 2 14,3

4 Эритромицин мазь 2 5,7 2 7,1 1 7,1

5 Сульфатиазол серебра крем 1 2,9 1 3,6 0 0,0

6 Гидрокортизон + 
окситетрациклин

мазь 3 8,6 2 7,1 0 0,0

аэрозоль 1 2,9 0 0,0 0,0

7 Тетрациклин + 
триамцинолон

аэрозоль 1 2,9 0 0,0 0 0,0

8 Гидрокортизон + 
фузидовая кислота

крем 0 0,0 0 0,0 0 0,0

9 Гентамицин + декспан-
тенол + мометазон + 
эконазол

крем 1 2,9 1 3,6 0 0,0

10 Бетаметазон + 
фузидовая кислота

крем 1 2,9 1 3,6 0 0,0

11 Бетаметазон + гентами-
цин + клотримазол

крем 7 20,0 6 21,4 5 35,7

12 Гидрокортизон + 
натамицин + неомицин

мазь 2 5,7 1 3,6 0 0,0

13 Борная кислота + резор-
цин + фенол + фуксин

раствор 2 5,7 2 7,1 1 7,1

14 Метилтиониния хлорид раствор 1 2,9% 1 3,6 1 7,1

Всего 35 100% 28 100,0 14 100,0
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ассортимента аптечных организаций выявлено 
28 изb35 зарегистрированных торговых наиме-
нований (80,0%). Аэрозольные лекарственные 
формы вbаптечных организациях неbпредставле-
ны. Порошок бацитрацина сbнеомицином пред-
ставлен вbполном объеме (3 ТН), тогда какbмазь 
данной комбинации сократилась сb4 доb2 ТН. 
Дляb ряда препаратов, вb частности фузидовой 
кислоты вbформе крема, наbмомент исследова-
ния выявлено большее количество ТН вbаптеч-
ной сети поbсравнению сbГРЛС, чтоbможет быть 
связано сbобновлением реестра илиbпроцессами 
перерегистрации. Комбинированный препарат 
бетаметазон + гентамицин + клотримазол сохра-
няет наибольшую долю как вbреестре (20,0%), так 
и вbаптечной сети (21,4%).

Обработка медицинских карт пациентов по-
зволила получить данные оbфактических назна-
чениях, представленных вbтабл. 1 иb2. Какbвидно 
изbданных, вbклинической практике используется 
значительно более узкий круг торговых наимено-
ваний поbсравнению сbассортиментом, зарегистри-
рованным вbГРЛС иbпредставленным вbаптечном 
сегменте. Дляbкаждого МНН вbпрактике встреча-
ется отb1 доb6 торговых наименований, тогда как 
вbГРЛС ихbколичество достигает 40.

Частота назначений препаратов анализируе-
мых групп представлена наbрис. 1. Наиболее часто 
пациентам назначались системные антигистамин-
ные препараты, тогда какbингибиторы кальцинев-
рина иb наружные антибактериальные средства 
применялись существенно реже.

Структура назначений внутри группы систем-
ных антигистаминных препаратов представлена 
наbрис. 2. Абсолютное большинство назначений 
пришлось наbцетиризин иbхлоропирамин, которые 
суммарно составили более 80% всех назначений 
вbданной группе. Левоцетиризин, лоратадин, хи-
фенадин иbклемастин назначались значительно 
реже, причем два последних препаратаb— вbеди-
ничных случаях. Лекарственные формы дляbпа-
рентерального введения вbамбулаторной практике 
неbприменялись.

Среди наружных антибактериальных средств 
наиболее часто применялись комбинированный 
препарат бетаметазон + гентамицин + клотрима-
зол иbфузидовая кислота, тогда какbэритромицин 
иbметиленовый синий зафиксированы вbединич-
ных случаях (табл. 1 иb2).

Вb группе ингибиторов кальциневрина все 3 
зарегистрированных ТН доступны вb аптечных 
организациях (пимекролимусb— 1 ТН, такроли-
мусb— 2 ТН) иbназначаются вbпрактике. Приbэтом 

РИС. 2. Структура назначений системных 
антигистаминных препаратов приbатопическом 

дерматите уbдетей (вb% отbвсех назначений 
вbгруппе)

  Цетиризин   Левоцетиризин
  Хлоропирамин   Лоратадин 
  Хифенадин + Клемастин

53,7%

28,8%

14,8%0,1%

2,6%

Примечание: проценты неbсуммируются, поскольку пациенты 
приbодном назначении могли получать препараты изbразных 
групп

РИС. 1. Частота назначений препаратов 
анализируемых групп приbатопическом 

дерматите уbдетей (вb% отbвсех случаев)

Д
ол

я 
%

Системные 
антигиста-
минные 

препараты

Наружные 
антибакте-
риальные 
средства

Ингибиторы 
кальциневрина

80

60

40

20

0

73,7%

43,9%

37,5%
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пимекролимус (Элидел) назначался чаще, чемbта-
кролимус (Протопик, Такропик).

Количественная оценка показала, чтоb если 
дляb ингибиторов кальциневрина соотношение 
зарегистрированных, доступных иb назначае-
мых торговых наименований составило 1:1:1, то 
дляbсистемных антигистаминных препаратов на-
блюдалось выраженное сужение ассортимента 
(7,6:5,1:1), а дляb наружных антибактериальных 
средствb— умеренное (2,3:1,9:1).

Полученные данные позволяют предположить, 
чтоbструктура назначений определяется неbтоль-
ко перечнем зарегистрированных препаратов, 
но иbихbфактической доступностью вb аптечном 
сегменте, аbтакже накопленным опытом приме-
нения вbклинической практике. Несмотря наbши-
рокий ассортимент препаратов, представленных 
вbклинических рекомендациях иbГРЛС, вbреальной 
практике преимущественно используются лекар-
ственные препараты сbхорошо изученным про-
филем эффективности иbбезопасности иbдлитель-
ным опытом применения вbпедиатрии. Вероятно, 
именно этим объясняется преобладание ограни-
ченного круга системных антигистаминных пре-
паратов (цетиризин, хлоропирамин) иbнаружных 
антибактериальных средств (комбинированные 
препараты сbбетаметазоном, фузидовая кислота), 
тогда какbчасть зарегистрированных иbрекомен-
дованных кbприменению препаратов назначается 
значительно реже.

ВЫВОДЫ

Вbходе исследования установлено, чтоbассор-
тимент лекарственных препаратов, применяемых 
приbатопическом дерматите уbдетей, вbаптечных 
организациях г. Москвы представлен вbменьшем 
объеме поbсравнению сbданными ГРЛС. Ограни-
ченное использование ассортимента выявле-
но дляbсистемных антигистаминных препаратов, 
тогда какbингибиторы кальциневрина доступны 
вbполном объеме. Показано, что вbреальной кли-
нической практике используется ограниченный 
перечень действующих веществ изbчисла зареги-
стрированных иbпредставленных вbаптечном сег-
менте препаратов. Полученные результаты свиде-
тельствуют оbнеобходимости учета фактической 
доступности лекарственных препаратов иbструкту-
ры назначений приbпланировании фармакотера-
пии атопического дерматита уbдетей дляbповыше-
ния качества медицинской иbфармацевтической 
помощи.
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ANALYSIS OF THEbDRUG ASSORTMENT FOR THEbTREATMENT 
OFbPEDIATRIC SKIN DISEASES

M. M.bKurashov1, K. V.bBreslavskii2, E. E.bLoskutova1, 2

1 Peoples’ Friendship University ofbRussia (RUDN University), Moscow, Russia
2 Lomonosov Moscow State University, Moscow, Russia

Atopic dermatitis isbone of thebmost common chronic infl ammatory skin diseases inbchildren and isbcharacter-
ized by abrecurrent course requiring comprehensive therapy. Thebchoice ofbmedications depends not only on clinical 
recommendations but also on their actual availability inbpharmacy organizations. Thebaim of thebstudy was tobana-
lyze thebassortment ofbantihistamines, topical antibacterial agents, andbcalcineurin inhibitors used in thebtreatment 
ofbatopic dermatitis inbchildren based on state registration data, their availability inbpharmacy chains inbMoscow, 
andbprescribing patterns inbreal clinical practice. Calcineurin inhibitors were fully represented inbpharmacies. Sys-
temic antihistamines included 122 trade names, ofbwhich 81 (66.4%) were available inbpharmacy organizations, 
while parenteral forms were absent. Topical antibacterial agents were represented by 35 trade names, ofbwhich 
28 (80.0%) were available inbpharmacies; aerosol forms were not represented. Inbreal clinical practice, systemic 
antihistamines were prescribed inb73.7% ofbcases, topical antibacterial agents inb43.9%, andbcalcineurin inhibitors 
inb37.5% ofbcases. Thebstudy demonstrated that thebrange ofbmedicines available inbpharmacies isbnarrower than 
that registered at thebstate level, while an even more limited range ofbdrugs isbused inbclinical practice.

Keywords: atopic dermatitis, pediatric skin diseases, antihistamines, calcineurin inhibitors, topical anti-
bacterial, drugs, drug assortment analysis
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Вbданной статье представлены результаты 
социологического исследования фармацевтических 
работников, которое отражает влияние взаимо-
действия аптечных организаций иbфармацевтиче-
ских компаний наbконсультирование покупателей 
иbсоблюдение принципов профессиональной этики 
иbдеонтологии. Установлено, чтоbвзаимодействие 
сbпредставителями фармацевтических компаний 
носит распространенный характер иbсопровожда-
ется использованием различных форм иbфакторов 
мотивации. Данные варианты коммуникаций при-
водят кbвнутренним этическим конфликтам среди 
сотрудников аптечных организаций, которые воз-
никают вbсвязи сbнеобходимостью маневрирования 
между интересами пациента иbтребованиями ра-
ботодателей, маркетинговыми иbэкономическими 
факторами. Актуальность исследования обосно-

вана важностью поддержания должного уровня 
качества фармацевтической помощи населению 
вbрамках маркетинговых стратегий предприятий 
поbпродвижению лекарственных препаратов.

Ключевые слова: фармацевтическое консуль-
тирование, фармацевтические работники, аптеч-
ные организации, продвижение лекарственных 
препаратов, профессиональная этика

Вb современных реалиях фармацевтическо-
го рынка остро стоит вопрос этической границы 
продвижения иbотпуска лекарственных препара-
тов. Сbодной стороны, фармацевтический бизнес 
является частью здравоохранения, чтоbобязывает 
соблюдать принципы деонтологии, ценообразова-
ния, этический кодекс наbзаконодательном уровне. 
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отметили, чтоbчасто сталкиваются сbпредложени-
ями поbпродвижению лекарственных препаратов 
иbбиологически активных добавок. Приbэтом 79,2% 
опрошенных отметили взаимодействие сb меди-
цинскими представителями компаний. Данный вид 
сотрудничества включает вbсебя неbтолько инфор-
мационные, но иbмотивационные инструменты про-
движения портфеля компании. Значительная часть 
опрошенных указала наbполучение материальных 
иbнематериальных стимулов, включая сувенирную 
продукцию (34,8%) иbфинансовые бонусы (22,2%).

Зависимость фармацевтического консульти-
рования отbвнешних факторов может быть объ-
яснена особенностями мотивационной системы 
аптечных организаций, так как, согласно имею-
щимся данным, вbструктуре мотивации аптечных 
работников преобладают материально-денежные 
стимулыb[2]. Нематериальные факторы мотивации, 
такие какbпрофессиональный рост, уважение руко-
водства, признание коллег, также оказывают свое 
влияние, но вbменьшей степениb[3].

Важным результатом исследования является 
установление факта влияния взаимодействия ра-
ботников аптечных организаций иbпредставителей 
компаний наbфармацевтическое консультирова-
ние. 79,2% работников отметили, чтоbданный вид 
взаимодействия влияет наbто, какие препараты 
они будут рекомендовать, приbэтом 24,1% указа-
ли наbзначительное влияние. Это показывает, что 
вbнастоящее время рекомендательная практика 
основывается неbтолько наbфармакологических 
иbтерапевтических характеристиках лекарствен-
ных средств, но иbнаbмаркетинговых бонусах вbси-
стеме мотивации.

Подтверждением вышеизложенного также яв-
ляется выявление внутриаптечных механизмов 
продвижения препаратов фармацевтических ком-
панийb— 74,0% респондентов отметили наличие 
поощрения соbстороны руководства заbпродвиже-
ние определенных брендов. Вbцелом анализ форм 
сотрудничества иbмотивации показал следующие 
результаты: самым распространенным вариантом 
взаимодействия является получение сувенирной 
продукции (34,8%), далее следуют финансовые 
бонусы (22,2%) иbобещание карьерных перспек-
тив (7,0%), затем участие вbконкурсах иbразличных 
обучающих мероприятиях (6,3%). Приbэтом 16,5% 
опрошенных указали наbполучение только инфор-
мационных материалов оbлекарственных препа-
ратах, аb13,3%b— наbабсолютное отсутствие взаи-
модействия (рис. 1).

Несмотря наb полученные выше результаты, 
большинство фармацевтических работников де-

Фармацевтический работник должен действовать 
вbинтересах своего покупателя, вbнекотором роде 
даже пациента. Приbэтом главный критерий лю-
бого успешного бизнес-проектаb— получение наи-
большей прибыли. Компании уже традиционно 
применяют широкий спектр различных инструмен-
тов дляbпродвижения своих товаров наbрынке, ис-
пользуя информационные иbмотивационные фор-
мы взаимодействия сbаптечными работникамиb[1]. 
Именно здесь возникает конфликт интересов: вbус-
ловиях активного маркетинга работник должен ма-
неврировать между выполнением коммерческого 
плана организации, получением бонусов отbпро-
изводителей иbфармацевтических компаний иbбес-
пристрастной рекомендацией, подбором аналогов, 
собственных профессиональных принципов.

Несмотря наbналичие достаточного количества 
нормативных иbэтических регламентов, эмпириче-
ские данные оbвосприятии влияния фармацевти-
ческих компаний наbпрофессиональную практику 
работников аптечных организаций остаются огра-
ниченными. Особенно это касается информаци-
онного дефицита соbстороны рекомендательной 
деятельности какbчасти фармацевтического кон-
сультирования.

Цель работыb — изучить влияние взаимо-
действия аптечных организаций сb фармацев-
тическими компаниями наb консультирование 
иbрекомендации работников аптек сbпозиции про-
фессиональной этики.

МАТЕРИАЛЫ ИbМЕТОДЫ

Проведены контент-анализ, социологическое 
исследование вbвиде заочного анонимного анке-
тирования наbбазе интернет-платформы заbпериод 
ноябрьb— январь, методы группировки, обобщения 
иbсравнительной интерпретации.

Вb анкетировании приняли участие 158 ре-
спондентов. Участники были проинформированы 
оbнаучно-исследовательских целях, анонимности 
иbконфиденциальности полученных данных. Автор-
ская анкета включала 5 тематических блоков иbсо-
стояла изbвопросов закрытого иbоткрытого типа.

РЕЗУЛЬТАТЫ ИbОБСУЖДЕНИЕ

Анализ анкетирования показал, чтоb взаимо-
действие представителей фармацевтических 
компаний сbработниками аптечных организаций 
является частой практикой. 83,5% респондентов 
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монстрируют высокий показатель привержен-
ности профессиональным принципам. Так, 81,0% 
респондентов отметили высокую значимость со-
блюдения профессиональной этики иbдеонтоло-
гии. Однако наравне сbэтим показателем 78,5% 
участников данного исследования указали наbна-
личие внутреннего конфликта приb проведении 
фармацевтического консультирования (рис. 2). 
Главная проблемаb— столкновение между интере-
сами потребителя иbтребованиями работодателя, 
которые часто основываются наbмаркетинговой 
стратегииb[4]. Эти данные указывают наbсущество-
вание противоречия между профессиональными 
обязанностями работников аптечных организаций, 
которые закреплены наbзаконодательном уровне, 
иbфактическими условиями ихbпрофессиональной 
деятельности.

Приbэтом нельзя неbотметить, чтоbпрофессио-
нальная деятельность фармацевтических работни-
ков регулируется законодательно федеральными 
законами №61-ФЗ «Обbобращении лекарственных 
средств» иb№38-ФЗ «Оbрекламе», приказом Мини-
стерства здравоохранения Российской Федерации 
№259н «Обb утверждении правил надлежащей 
аптечной практики лекарственных препаратов 
дляbмедицинского применения», профессиональ-
ными стандартами «провизор» иb«фармацевт», ут-

РИС. 1. Распределение форм мотивации, используемых фармацевтическими компаниями вbработе 
сbсотрудниками аптечных организаций

РИС. 2. Распространенность этического 
конфликта среди работников аптечных 
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Стоит подчеркнуть, что дляb сохранения де-
онтологических принципов фармацевтических 
работников иbвысокого уровня качества фарма-
цевтической помощи требуется совершенство-
вание организационных, нормативно-правовых 
механизмов деятельности аптечных организаций 
иbмаркетинговых стратегий поbпродвижению порт-
фелей лекарственных препаратов фармацевтиче-
ских компаний.
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вержденными Министерством труда иbсоциальной 
защиты, аb также положениями профессиональ-
ных этических кодексовb[5]. Воbвсех нормативно-
правовых актах отражается приоритет интересов 
пациента иbотмечается важность независимости 
профессиональных решений приb проведении 
фармацевтического консультированияb [6]. Но, 
какbпоказывают результаты данного исследования, 
само поbсебе наличие законодательного регулиро-
вания неbисключает возможности возникновения 
этических конфликтов, так какbдеятельность ра-
ботников и ихbповедение выстраивается подbвли-
янием комплекса мотивационных, экономических 
иbорганизационных факторов.

Важно отметить, чтоb 44,9% опрошенных 
приbвозникновении ситуации внутреннего кон-
фликта выбирают своей стратегией поиск компро-
миссного решения, 31,0% рекомендуют препарат, 
который считают оптимальным дляb покупателя, 
иbтолько 12,7% преимущественно следуют указа-
ниям работодателя.

Выявленные особенности поведения обуслов-
лены экономической моделью деятельности ап-
течных организаций, маркетинговой стратегией 
большинства фармацевтических компаний, аbтакже 
устоявшейся мотивационной системой работников.

Работники стремятся действовать вbинтересах 
потребителей, но приb этом неbмогут отказаться 
выполнять коммерческие установки организации, 
ведь это напрямую влияет на ихbзаработную плату, 
аbследовательно, наbуровень жизни.

Полученные результаты согласуются сbсовре-
менными условиями иbсостоянием фармацевти-
ческой индустрии, вb которых аптечная отрасль 
осуществляет свою деятельность наbстыке меди-
цинских иbэкономических интересовb[7], чтоbтребу-
ет обязательного соблюдения баланса между ними.

ВЫВОДЫ

Результаты проведенного исследования свиде-
тельствуют оbвысокой частоте иbраспространенности 
взаимодействия работников аптечных организаций 
сbпредставителями фармацевтических компаний. 
Формы иbмодели дляbданного взаимодействия ис-
пользуются какbинформационные, так иbмотива-
ционные, чтоb оказывает значительное влияние 
наbпрактику фармацевтического консультирования. 
Однако, несмотря наbсуществующие противоречи-
вые условия иbвнутренние этические конфликты, 
фармацевтические работники демонстрируют вы-
сокий уровень профессиональной этики.
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ETHICS AND REALITY: THE IMPACT OF PHARMACEUTICAL COMPANIES’ 
MARKETING ACTIVITIES ON PROFESSIONAL DECISIONS IN PHARMACY

T. A.bBerezhnova, L. S.bPavlenko, E. S.bNatarova, A. S.bBushuev, Ya. V.bKulintsova, N. Yu.bKuzmenko, K. S.bDyadina, 
V. A.bBorisov
Voronezh State Medical University named after N. N.bBurdenko, Voronezh, Russia

This article presents thebresults of absociological study ofbpharmaceutical workers, which refl ects thebimpact 
ofbinteractions between pharmacies andbpharmaceutical companies on customer counseling andbadherence tobprin-
ciples ofbprofessional ethics andbdeontology. It has been established that interactions with pharmaceutical company 
representatives are widespread andbinvolve various forms andbfactors ofbmotivation. These communication options 
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Ключевыми факторами повышения уровня 
социальной защиты граждан Российской Феде-
рации (РФ) являются доступность, качество ме-
дицинской помощи иbбесперебойное обеспечение 
лекарственными средствами (ЛС). Многолетняя 
последовательная реализация промышленной по-
литики РФ, включая фармацевтическую отрасль, 
аbтакже поддержка региональных органов госу-
дарственной власти позволила существенно уве-
личить объемы производства ЛС. Дляbэтого была 
создана необходимая научная, законодательная, 
нормативная, ресурсная иb инфраструктурная 
база. Вbданном обзоре обобщен материал про-
веденных научных исследований иbдействующе-
го нормативного правового регулирования об-
ращения ЛС дляbдетей вbРоссийской Федерации. 
Освещены наиболее важные результаты иbпер-
спективные направления дальнейших научных 
исследований иbразработки новых нормативных 
правовых актов, связанных сbулучшением лекар-
ственной помощи вbпедиатрической практике. 
Вbнастоящее время вb РФ существуют опреде-
ленные проблемы обращения лекарственных пре-
паратов (ЛП) дляb детей наb различных этапах, 
включая разработку, доклинические иb клиниче-
ские исследования, производство, изготовление, 
контроль качества, рекламу, отпуск, реализацию 
иbприменение. Это отсутствие жестких регу-
ляторных требований кbразработке педиатри-
ческих препаратов, недостаточное количество 

клинических исследований уbдетей, ограниченное 
производство иb изготовление отечественных 
ЛП дляbдетей и ихbдефицит наbфармацевтиче-
ском рынке РФ.

Ключевые слова: лекарственные средства 
дляbдетей; особенности обращения; нормативное 
правовое регулирование; качество, эффектив-
ность иbбезопасность лекарственных препаратов; 
лекарственная помощь вbпедиатрии

Проблема лекарственной помощи вbпедиатри-
ческой практике остается вbРФ одной изbсамых ак-
туальных дляbмедицины иbфармации поbпричине 
существующих вопросов разработки, доклиниче-
ских иbклинических исследований, производства, 
изготовления, контроля качества, рекламы, отпу-
ска, реализации иbприменения ЛСb[1,2].

Кb детским ЛП относятся препараты, разре-
шенные кbприменению вbдетской практике вbсо-
ответствующих возрасту дозах иbлекарственных 
формах (ЛФ), обеспечивающих терапевтический 
эффект иbудобство примененияb[3].

Анатомо-физиологические особенности дет-
ского организма требуют разработки ЛП, облада-
ющих высоким качеством, эффективностью иbбез-
опасностью. ЛП промышленного производства 
иbаптечного изготовления являются важным эле-
ментом фармакотерапии вbпедиатрической прак-
тике иbшироко используются дляbлечения детей 
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Вb Российской Федерации вопросы норма-
тивного правового регулирования обращения 
ЛС находятся подbпостоянным контролем вbсвя-
зи сbихbприоритетностью иbважностью. Приbэтом 
регулирование фармацевтического рынка про-
изводится наbвсех уровнях и вbрамках различной 
законотворческой деятельностиb— начиная отbфе-
деральных законов иbзаканчивая региональными 
иbмуниципальными нормативными актамиb[6].

Вbсоответствии соbстатьей 7 федерального за-
кона отb21.11.2011 №b323-ФЗ «Обbосновах охра-
ны здоровья граждан вbРФ» государство признает 
охрану здоровья детей какbодно изbважнейших 
иbнеобходимых условий физического иbпсихиче-
ского развития детей. Дети имеют приоритетные 
права приbоказании медицинской помощи, вклю-
чая обеспечение ЛПb[6].

Федеральный закон отb12.04.2010 №b61-ФЗ 
«Обbобращении лекарственных средств» иbреше-
ния Совета Евразийской экономической комиссии 
отb3 ноября 2016bг. №b77 «Обbутверждении Пра-
вил надлежащей производственной практики Ев-
разийского экономического союза», №78 «ОbПра-
вилах регистрации иbэкспертизы лекарственных 
средств дляbмедицинского применения», №b79 
«Обbутверждении Правил надлежащей клиниче-
ской практики Евразийского экономического со-
юза» (и ихbновации) являются основными норма-
тивными правовыми актами, которые гарантируют 
качество, эффективность иbбезопасность ЛС, аbтак-
же ихbдоступность дляbнаселения РФ, включая по-
стоянный мониторинг, контроль иbрегулирование 
обращения дляbвсех возрастных категорий паци-
ентов, включая детский возраст. Изменения вbэтих 
документах постоянно актуализируются вbсоответ-
ствии сbновыми внешними условиями иbвызовами 
фармацевтической отрасли.

Обращение ЛС дляbдетей вbРФ наbвсех этапах 
базируется наbосновных нормативных правовых 
документах РФ иbрегламентируется установленны-
ми требованиями иbправилами. Такие этапы обра-
щения ЛС дляbдетей, какbразработка, доклиниче-
ские иbклинические исследования, производство, 
изготовление, контроль качества, реклама, отпуск, 
реализация иbприменение, имеют целый ряд осо-
бенностей, которые могут существенно влиять на 
ихbкачество, эффективность иbбезопасность и вbсо-
временных условиях требуют надлежащего кон-
троля иbдальнейшего развитияb[5,7–10].

Лекарственные препараты дляbдетей
Анатомо-физиологические особенности дет-

ского организма, характеризующие развитие де-

всех возрастных групп, особенно дляbноворож-
денных иbдетей доb1bгода.

Вb последнее десятилетие значительно уве-
личилось число зарегистрированных вb РФ ЛП 
дляbдетей какbотечественного, так иbзарубежного 
промышленного производства. Лекарственные 
препараты аптечного изготовления (ЛПАИ) дляbде-
тей дополняют ЛП промышленного производства, 
вbпервую очередь заbсчет ЛП, которые неbпроизво-
дятся вbпромышленности поbпричине ограничен-
ных сроков годности, небольших объемов спроса 
иbнизкой рентабельностиb[4].

Цель работыb— анализ материалов проведен-
ных научных исследований иbдействующего нор-
мативного правового регулирования обращения 
ЛС дляbдетей вbРоссийской Федерации.

МАТЕРИАЛЫ ИbМЕТОДЫ

Вbработе использованы методы теоретическо-
го обобщения, системного, логического, структур-
ного, сравнительного анализа, библиографический 
анализ поbисследуемой проблеме. Информацион-
ную базу исследования составили данные норма-
тивных актов, научных статей, доклады конферен-
ций, авторефераты иb диссертационные работы, 
патенты сb использованием интернет-ресурсов: 
PubMed, Elibrary, библиотеки патентов иbавторе-
фератов, другие онлайн-библиотеки заb период 
2015–2025bгг. Изучено более 100 научных работ 
иbнормативных правовых документов поbключе-
вым словам «лекарственные препараты дляbде-
тей», «нормативное правовое регулирование», 
«качество, эффективность иbбезопасность лекар-
ственных препаратов», «лекарственная помощь 
вbпедиатрии». Дляbпоследующего анализа были 
отобраны 14 научных работ иb21 нормативный 
правовой акт.

РЕЗУЛЬТАТЫ ИbОБСУЖДЕНИЕ

Обращение ЛС является одной изb важней-
ших составляющих системы здравоохранения 
РФ иbвключает несколько основных этапов: раз-
работка, доклинические исследования, клиниче-
ские исследования, экспертиза, государственная 
регистрация илиb регистрация, стандартизация 
иbконтроль качества, производство, изготовление, 
хранение, перевозка, ввоз наbтерриторию РФ, вы-
воз сbтерритории РФ, реклама, отпуск, реализация, 
передача, применение, уничтожение ЛСb[5].
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клетках. Выделение происходит значительно мед-
леннее из-заbнесовершенства клубочковой филь-
трации иbканальцевой секреции вbпочках. Поэтому 
приbлечении новорожденного ребенка различие 
между низкими неэффективными иbтоксическими 
дозами незначительно, чтоbможет приводить кbле-
карственным осложнениям.

Понимание особенностей фармакокинетики 
ЛС вb зависимости отb анатомо-физиологических 
факторов детей позволяет оптимизировать фар-
макотерапию вbотношении ребенка любого воз-
растаb[2,4,11].

ЛП, предназначенные дляbприменения вbпе-
диатрической практике, представляют собой пре-
параты, имеющие дозировку действующего веще-
ства (веществ), соответствующую определенной 
возрастной группе илиbгруппам детей, иbвыпуска-
ются вbЛФ, обеспечивающих эффективность, без-
опасность, удобство применения дляbдетейb[3].

Вbпедиатрической практике широко исполь-
зуются ЛП какbпромышленного производства, так 
иbаптечного изготовления.

Обращение ЛП промышленного производ-
ства регламентируется системой надлежащих 
фармацевтических практик (Good Practiceb— GxP), 
обеспечивающей качество, эффективность иbбез-
опасность ЛС. Ихbпроизводство осуществляется 
организациямиb— производителями ЛС сbисполь-
зованием разнообразных субстанций вbразлич-
ных дозировках иbЛФ сbпродолжительными сро-
ками годности (отb12 месяцев доb3bлет иbболее) 
иb гарантией сохранения качества приb надле-
жащем хранении. ЛП промышленного произ-
водства имеют государственную регистрацию 
вb Государственном реестре ЛС Минздрава РФ 
(grls.rosminzdrav.ru) иbинструкцию поbмедицин-
скому применению.

Вb педиатрической практике используются 
следующие группы ЛП промышленного произ-
водства:
1. Зарегистрированные вbРФ ЛП отечественного 

иbзарубежного производства дляbлечения ос-
новных детских болезней сbпризнаком возраст-
ной группы наbупаковке «Дляbдетей» (специаль-
ные формы выпуска иbдозы).

2. Зарегистрированные вb РФ препараты для 
взрослых, разрешенные кbприменению вbдет-
ском возрасте, но сb возрастными ограниче-
ниями.

3. Зарегистрированные вb РФ препараты для 
взрослых, неbпредназначенные дляbдетей (off-
label use), ноbиспользуемые вbпедиатрической 
практике.

тей отbрождения доbдостижения взрослого воз-
раста, свидетельствуют оbтом, чтоb детей нельзя 
рассматривать вbкачестве «маленьких взрослых», 
аbтакже вb качестве однородной группы. Лекар-
ственная терапия вbдетском возрасте существен-
ным образом отличается отb лечения взрослых 
неbтолько вbколичественном, но иbвbкачественном 
отношении.

Существенное влияние наb эффективность 
иbбезопасность ЛС оказывают анатомо-физиоло-
гические особенности детей, которые вbорганиз-
ме ребенка воbмногом определяют фармакокине-
тические процессы всасывания, распределения, 
метаболизма иbвыведения ЛС, аbтакже чувстви-
тельность кb определенным ЛС иb риск нежела-
тельных реакций, чтоbнеобходимо учитывать как 
приbвыборе самого препарата, так иbрежима его 
дозирования.

Например, среди многочисленных физиологи-
ческих факторов, влияющих наbфармакокинетику 
ЛС, большое значение имеет возраст детей. Воз-
растные изменения вbорганизме детей вbразные 
периоды (отbрождения и доb18bлет) могут значи-
тельно изменять фармакокинетический профиль 
ЛС, что вb педиатрической практике воb многом 
предопределяет выбор фармацевтической суб-
станции (ФС), ее дозы, пути введения вbорганизм 
ребенка иb соответствующей ЛФ, используемых 
вспомогательных веществ (ВВ), способа производ-
ства илиbизготовления ЛП.

Вbнастоящее время вbнормативных документах 
особые повышенные требования предъявляются 
вbпервую очередь кbЛП дляbноворожденных детей 
иbдетей доb1bгода, например, высокая точность до-
зирования, стерильность препаратов. Это связано 
сbтем, что уbноворожденных детей неbвсе системы 
достаточно развиты, так какbмногочисленные об-
менные процессы только устанавливаются вbпер-
вые три месяца жизни. Организм ребенка, осо-
бенно вbраннем возрасте, характеризуется малой 
массой приbбольшой поверхности тела, большим 
объемом внеклеточной жидкости, своеобразным 
связыванием белков сbЛС, незрелостью иbнедо-
статочностью ферментных систем, метаболизиру-
ющих ЛС вbкрови, незрелостью регуляторных ме-
ханизмов (нервной системы, дыхательного центра, 
центра терморегуляции иbт.bд.).

Уbноворожденных детей ЛС быстро попадают 
воbвнеклеточную жидкость иbбыстро выводятся 
изbнее, отмечается проницаемость ряда ЛС через 
гематоэнцефалический барьер. Печень новорож-
денного извлекает меньше ЛС изbкровяного рус-
ла и вbменьшей степени задерживает их вbсвоих 
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ментом ЛП, представленных наbфармацевтиче-
ском рынке, так иbнеобходимостью соблюдения 
этико-деонтологических принципов педиатриче-
ской фармакологии, которая учитывает неbтолько 
высокий профиль эффективности иbбезопасности 
ЛП, но иbудобство применения уbдетей, точность 
дозирования вbсоответствии с ихbвозрастом.

Расширение номенклатуры ЛС, предназна-
ченных дляbприменения вbпедиатрии (имеющих 
соответствующие ЛФ, дозировки, утвержденные 
показания кbприменению иbрежим дозирования), 
необходимо как вbРоссии, так и заbрубежом. До-
клинические иb клинические исследования ЛП 
дляbпедиатрии имеют ряд особенностей, обуслов-
ленных специфическим риском токсического дей-
ствия наbрост иbразвитие детей, возрастными раз-
личиями физиологии организма детей иbвзрослых 
иbнеобходимостью научного обоснования пере-
носа клинических иbдоклинических данных оbбез-
опасности препарата, применяемого уbвзрослых, 
наbего применение вbпедиатрии.

Особенностью программы доклинических 
исследований ЛП дляbпедиатрии является воз-
можное включение исследований наbювениль-
ных (неполовозрелых) животных. Такие иссле-
дования проводятся только приbнедостаточности 
клинических иbдоклинических данных дляbоцен-
ки безопасности применения препарата уbдетей 
и, какbправило, нуждаются вbнаучном обоснова-
нии целесообразности сb точки зрения инфор-
мативной ценности иb соблюдения этических 
принципов приbработе сbлабораторными живот-
нымиb[12].

Разработка, доклинические иbклинические ис-
следования ЛП дляb медицинского применения 
проводятся дляb всех возрастных категорий па-
циентов вbсоответствии сbфедеральным законом 
«Обbобращении лекарственных средств» №61-ФЗ 
отb12.04.2010b— Глава 5. Разработка, доклиниче-
ские исследования ЛС, аbтакже клинические ис-
следования ЛП дляbветеринарного применения 
(статьи 10, 11) иbГлава 7. Клинические исследова-
ния ЛП дляbмедицинского применения, договор 
об ихbпроведении, права пациентов, участвующих 
вbэтих исследованиях (статьи 38–44)b[5].

Приbразработке ЛП дляbпедиатрической по-
пуляции необходимо максимально миними-
зировать неоправданные риски, так какb дети 
являются пациентами, входящими вb группы по-
вышенного риска. Решение этой задачи, какbпра-
вило, заключается вbпроведении доклинических 
исследований безопасности, вbкоторые включены 
изучение общетоксического действия препарата 

4. Зарегистрированные вbРФ препараты дляbлече-
ния редких (орфанных) болезней (изbних >10% 
предназначены дляbдетей).

5. Незарегистрированные препараты, закупаемые 
вbзарубежных странах фондом «Круг добра».
ЛПАИ изготавливаются аптечными организа-

циями, имеющими лицензию наbфармацевтиче-
скую деятельность, поbрецептам наbЛП иbтребова-
ниям медицинских организаций. Ихbобращение 
неbрегламентируется действующей системой GxP, 
поэтому они неbподлежат государственной реги-
страции и неbимеют инструкции поbмедицинскому 
применению. Качество ЛПАИ регламентируется 
системой качества наbоснове стандартных опера-
ционных процедур приbизготовлении ЛП, они име-
ют непродолжительные сроки годности (отb2 доb90 
суток) иbограниченное использование фармацев-
тических субстанций иbЛФ, причем запрещается 
ихbизготовление поbноменклатуре промышлен-
ного производства. ЛПАИ обеспечивают пациен-
там назначенную врачом дозировку препаратов, 
кратность приема вbтечение суток, содержат ми-
нимальное количество или неbсодержат ВВ, могут 
изготавливаться вbнеобходимой конкретному па-
циенту ЛФ, вbразличных комбинациях фармацев-
тических субстанций. ЛПАИ также поддерживают 
комплаентность, так какbпациенту нет необходи-
мости соблюдать сложную схему приема несколь-
ких отдельных компонентов, ему изготавливается 
индивидуальный ЛПb[4].

Разработка, доклинические 
иbклинические исследования лекарственных 

препаратов дляbдетей
Отсутствие вb достаточном количестве заре-

гистрированных ЛП дляbпедиатрической популя-
ции является общемировой проблемой, включая 
иbнашу страну. Фармацевтические предприятия 
всех стран неспособны производить достаточное 
количество ЛП дляbпедиатрической практики. Это 
приводит кbсерьезному дефициту (вbРФ доb70%) 
специализированных ЛП дляbдетей иbзаимство-
ванию препаратов, разработанных дляbвзрослых 
пациентов.

Вbнастоящее время вопросы применения ЛП 
вbпедиатрии относительно разработки, проведе-
ния доклинических иbклинических исследований, 
правовых иb этических аспектов формирования 
доказательной базы, особенностей фармакокине-
тики иbфармакодинамики ЛП уbдетей по-прежнему 
остаются актуальными.

Возможности дляbфармакотерапии вbпедиа-
трической практике лимитированы какbассорти-
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исследуемый ЛП дляbмедицинского применения 
предназначен исключительно дляbиспользования 
несовершеннолетними гражданами.

Подb запретом обозначено проведение кли-
нического исследования ЛП дляb медицинского 
применения сb участием вb качестве пациентов: 
детей-сирот иbдетей, оставшихся безbпопечения 
родителей; женщин вbпериод беременности, жен-
щин вbпериод грудного вскармливания, заbисклю-
чением случаев, если проводится клиническое ис-
следование ЛП, предназначенного дляbуказанных 
женщин, приbусловии необходимости получения 
информации только воbвремя проведения соответ-
ствующих клинических исследований иbпринятия 
всех необходимых мер поbисключению риска на-
несения вреда женщине вbпериод беременности, 
женщине вbпериод грудного вскармливания, плоду 
илиbребенкуb[5, 12].

Производство, изготовление иbконтроль качества 
лекарственных препаратов дляbдетей

Вb РФ вb соответствии сbфедеральным зако-
ном «Обb обращении лекарственных средств» 
№61-ФЗ отb12 апреля 2010bг. (Глава 8. Производ-
ство иbмаркировка лекарственных средств, ст. 45) 
установлен порядок промышленного производ-
ства ЛП дляbмедицинского применения дляbвсех 
возрастных групп населения, включая детский 
возраст.
1. Производство ЛС вb различных ЛФ должно 

осуществляться поb правилам надлежащей 
производственной практики (стандарт Good 
Manufacturing Practiceb— GMP). Правила GMP 
распространяются наbвсе виды ЛС иbустанав-
ливают общие требования кb организации 
ихbпроизводства иbконтроля качества, аbтакже 
специальные требования кbорганизации про-
изводства отдельных видов ЛС. Документом, 
определяющим правила GMP вbРФ сb2013b г. , 
является приказ Минпромторга РФ отb14 июня 
2013b г. №916 «Обbутверждении правил орга-
низации производства иbконтроля качества ле-
карственных средств» сbсоответствующими по-
правками.

2. Производство ЛС наb территории Российской 
Федерации осуществляется производителями 
ЛС, имеющими лицензию наbпроизводство ЛС.

3. Производство ЛС осуществляется сbсоблюде-
нием требований промышленного регламента, 
который утверждается руководителем произ-
водителя ЛС иbвключает вbсебя перечень ис-
пользуемых ФС иbВВ сbуказанием количества 
каждого изbних, данные обbиспользуемом обо-

наbнеполовозрелых животных иbанализ ключевых 
факторов риска применения препарата вbпедиа-
трической популяции.

Согласно действующему вbРФ законодатель-
ству, клиническому исследованию ЛП сb участи-
ем детей должны предшествовать клинические 
исследования наbсовершеннолетних гражданах, 
заb исключением случаев, когда исследуемый 
препарат предназначен исключительно дляbис-
пользования несовершеннолетними гражданами. 
Подходы кbпланированию доклинических иссле-
дований безопасности сb целью последующего 
проведения клинических исследований иbреги-
страции ЛП, вbтом числе педиатрических, установ-
лены ГОСТb[12–15].

Основные научно-методические принципы 
доклинических исследований приbразработке ЛП 
дляbдетей изложены вbРуководстве поbпроведе-
нию доклинических исследований ЛС Евразийско-
го экономического союзаb[16].

Вbотношении ЛП, предназначенных исключи-
тельно дляbприменения несовершеннолетними, 
проводится ускоренная экспертиза ЛП. Данное 
положение призвано ускорить вывод наbрынок 
ЛП дляbприменения вbпедиатрической практике, 
но вbтоbже время накладывает особое бремя от-
ветственности заb безопасность педиатрических 
пациентов как наbразработчика препарата, так и 
наbэкспертную организацию.

Вb статье 43 главы 7 федерального закона 
«Обbобращении лекарственных средств» №61-ФЗ 
отb12 апреля 2010b г. обозначены права пациен-
тов, участвующих вb клиническом исследовании 
ЛП дляbмедицинского применения. Вbчастности, 
вbпункте 5 указано, чтоbпроведение клинического 
исследования ЛП дляbмедицинского применения 
сbучастием вbкачестве пациентов детей допуска-
ется только приbналичии добровольного согла-
сия наbучастие вbклиническом исследовании ЛП 
дляbмедицинского применения вbинформацион-
ном листке пациента, подписанном его родителя-
ми, усыновителями.

Дети могут рассматриваться вbкачестве потен-
циальных пациентов такого исследования, только 
если его проведение необходимо дляbукрепления 
здоровья детей илиbпрофилактики инфекцион-
ных заболеваний вbдетском возрасте либо если 
целью такого исследования является получение 
данных оbнаилучшей дозировке ЛП дляbлечения 
детей. Вbэтих случаях такому исследованию долж-
но предшествовать клиническое исследование ЛП 
дляbмедицинского применения наbсовершенно-
летних гражданах, заbисключением случаев, если 
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Вbкатегории возрастных ЛФ обозначены дет-
ские (педиатрические) ЛФb— группа ЛФ, которая 
разрабатывается иbпроизводится сb учетом ана-
томо-физиологических, фармакокинетических, 
психических иbдругих особенностей детского ор-
ганизма дляbпациентов вbвозрасте доb18bлет (от-
дельную группу составляют ЛФ дляbдетей вbвоз-
расте доb1bгода).

Какbправило, большинство детских ЛП произ-
водятся вbтаких ЛФ, какbаэрозоли, спреи, гранулы, 
капсулы, сиропы, суппозитории, таблетки, капли, 
растворы, порошки иbдругие. Вbтабл. 1 вbкачестве 
примера представлены некоторые детские ЛП 
вbразличных ЛФ, зарегистрированные вbРФb[4].

Вb настоящее время наb фармацевтическом 
рынке РФ вbсегменте разрешенных кbпримене-
нию уbпациентов доb18bлет препаратов находит-
ся вb обращении более 10 000 наименований 
изb14 фармакотерапевтических групп, изbкоторых, 
поbданным оbвладельце регистрационного удосто-
верения, более 70% российского иbоколо 30%b— 
зарубежного производства (табл. 2).

Оценка степени обновления рыночного сег-
мента заbпоследние 5bлет свидетельствует оbпояв-
лении новых позиций сbучетом дозировок иbформ 
выпуска воbвсех категориях исследуемого ассор-
тимента.

Приbэтом наибольшие величины обновления 
зафиксированы вbрамках категорий лекарствен-
ных препаратов дляbлечения заболеваний костно-
мышечной системы, преимущественно заbсчет вы-
ведения наbрынок новых препаратов нимесулида, 

рудовании, описание технологического про-
цесса иbметодов контроля наbвсех этапах про-
изводства ЛС.

4. Приbпроизводстве ЛС используются ФС, вклю-
ченные вbГосударственный реестр лекарствен-
ных средств (ГРЛС)b[5].
Основным государственным стандартом каче-

ства ЛС вbРФ является Государственная фармако-
пея (ГФ), представляющая собой свод общих фар-
макопейных статей иbфармакопейных статей. Это 
официальный сборник государственных стандар-
тов иbположений, устанавливающих требования 
кbкачеству ЛС наbнациональном уровне.

Существенные изменения внесены вbГосудар-
ственную фармакопею XV издания (ГФ XV), кото-
рая вступила вbсилу сb1 сентября 2023bг. иbсодер-
жит измененные илиbвведенные впервые общие 
фармакопейные статьи (ОФС) иbфармакопейные 
статьи.

Основные правила производства/изготовле-
ния иbконтроля качества ЛП представлены вbОФС 
ГФ XV, перечень которых обозначен вb прика-
зе Минздрава России отb20 июля 2023b г. №b377 
«Обb утверждении общих фармакопейных ста-
тей иbфармакопейных статей» (далееb— Приказ 
№b377) иbприказе Минздрава России отb25 августа 
2023b г. №b448 «Обbутверждении общих фарма-
копейных статей иbфармакопейных статей иbвне-
сении изменений вbприказ МЗ РФ отb20.07.2023 
№b377 «Обbутверждении общих фармакопейных 
статей иbфармакопейных статей» (далееb— Приказ 
№b448)b[3,17,18].

Таблица 1

НЕКОТОРЫЕ ЛЕКАРСТВЕННЫЕ ПРЕПАРАТЫ ДЛЯbДЕТЕЙ 
ВbРАЗЛИЧНЫХ ЛЕКАРСТВЕННЫХ ФОРМАХ, ЗАРЕГИСТРИРОВАННЫЕ ВbРФ

Торговое наименование Лекарственная форма, состав

Аэрозоли иbспреи

Назол Бэби Фенилэфрин Капли вbнос 0,25%

Тизин Ксило Ксилометазолин Спрей назальный 0,05%

Гранулы

АЦЦ Ацетилцистеин 100 мг

Плантекс Фенхеля обыкновенного плоды (Foeniculi vulgaris fructus) 

Капсулы

Арбидол Умифеновир Капсулы 50 мг

Бронхо-мунал® П Смесь лизатов бактерий (стандартизированный лиофилизат бактериаль-
ных лизатов) 
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Торговое наименование Лекарственная форма, состав

Лекарственные формы дляbингаляций

Пульмикорт Будесонид (микронизированный) 0,25 мг

Лазолван Амброксол Раствор дляbприема внутрь иbингаляций 7,5 мг/мл, фл. 100 мл

Сиропы

Лазолван Амброксол Сироп 15 мг / 5 мл, фл. 100 мл

Бромгексин 4 Берлин-Хеми Бромгексин Сироп 4 мг / 5 мл, фл. 100 мл

Суппозитории

Виферон Интерферон альфа-2b Суппозитории ректальные 150 тыс. МЕ №10

Цефекон® Д Парацетамол Суппозитории дляbдетей 50 мг, 100 мг, 250 мг

Таблетки

Флемоксин Солютаб® Амоксициллин Таблетки диспергируемые 125, 250 мг

Амиксин Тилорон Таблетки 60 мг

Капли

Эспумизан® бэби Симетикон Капли дляbприема внутрь 100 мг/мл

Синекод Бутамират Капли дляbприема внутрь (д/детей) 5 мг / 1 мл, фл. 20 мл 
сbкапельницей-дозатором

Синупрет Водно-спиртовый экстракт изbсмеси лекарственного растительного сы-
рья. Капли дляbприема внутрь (д/детей старше 2-х лет) фл. 100 мл

Лекарственные формы дляbпарентерального применения

Виталипид Н детский Поливитамины (концентрат дляbприготовления эмульсии дляbинфузии) 

Порошки

Антифлу Кидс Парацетамол + Хлорфенамин + Аскорбиновая кислота
Порошок дляbприготовления раствора дляbприема внутрь 160 мг + 1 мг 
+ 50 мг

Микстура отbкашля дляbде-
тей сухая

Алтея лекарственного корней экстракт + Аммония хлорид + Аниса 
обыкновенного семян масло + Натрия бензоат + Натрия гидрокарбо-
нат + Солодки корней экстракт Порошок дляbприготовления раствора 
дляbприема внутрь

Эмульсии

Эспумизан® L Симетикон Эмульсия дляbприема внутрь 40 мг/мл

Эликсиры

Солвин Бромгексин Эликсир 4 мг / 5 мл

Суспензии

Ибупрофен АКОС Ибупрофен Суспензия дляbприема внутрь дляbдетей 100 мг / 5 мл

Нурофен® дляbдетей Ибупрофен Суспензия дляbприема внутрь 100 мг / 5 мл

Окончание табл. 1
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ские добавки (например, «соbвкусом иb(или) аро-
матом») иbотсутствие сахара (например, «безbса-
хара»).

Зарегистрированные ЛП промышленного про-
изводства сbмаркировкой «Дляbдетей» илиbука-
занием возраста ребенка выпускают вbвиде из-
ученных ЛФ, позволяющих безопасно иb точно 
применять/вводить ЛП, чтоbповышает степень со-
блюдения режима лечения, минимально воздей-
ствует наbфизиологические процессы приема ЛП 
ребенком, аbтакже снижает риск ошибок дозиро-
вания. Вbпедиатрической практике предпочтитель-
но использование ЛП вbвиде дозированных ЛФ 
иbЛФ вbоднодозовой упаковке. Многодозовая упа-
ковка ЛП дляbдетей вbвиде жидких ЛФ, гранул, по-
рошков иbдр. должна быть выпущена вbкомплекте 
сbприлагаемым средством дозированияb— мерным 

ибупрофена, кетопрофена, бензидамина, дикло-
фенака; противомикробных препаратов дляbси-
стемного использования, обусловленных реги-
страцией позиций нафтифина, нифуроксазида, 
азитромицина, линезолида, ацикловира; препа-
ратов дляbлечения заболеваний респираторной 
системы, чтоbсвязано сbпоявлением современных 
форм амброксола, оксиметазолина, диметиндена, 
ксилометазолина, иbпрепаратов дляbлечения забо-
леваний органов чувств заbсчет выведения наbры-
нок новых вариантов моксифлоксацина, олопата-
дина, бримонидина, дорзоламидаb[19].

Вbнаименованиях ЛП могут указываться важ-
ные дляbпедиатрической практики дополнитель-
ные признаки: природа растворителя (например, 
«масляный», «спиртовой»), признак возрастной 
группы (например, «дляbдетей»), вкусоароматиче-

Таблица 2

МАРКЕТИНГОВАЯ ХАРАКТЕРИСТИКА СЕГМЕНТА ЛЕКАРСТВЕННЫХ ПРЕПАРАТОВ ДЛЯbДЕТЕЙ

Код АТХ
МНН ТН

количество количество доля, %

A: Препараты, влияющие наbпищеварительный тракт иbобмен 
веществ

288 1698 17,14

B: Препараты, влияющие наbкроветворение иbкровь 79 360 3,65

C: Препараты дляbлечения заболеваний сердечно-сосудистой 
системы

59 408 4,13

D: Препараты дляbлечения заболеваний кожи 150 887 8,99

G: Препараты дляbлечения заболеваний урогенитальных 
органов иbполовые гормоны

35 103 1,04

H: Гормональные препараты дляbсистемного использования 
(исключая половые гормоны) 

19 105 1,06

J: Противомикробные препараты дляbсистемного использо-
вания

344 2330 23,60

L: Противоопухолевые препараты иbиммуномодуляторы 100 357 3,62

M: Препараты дляbлечения заболеваний костно-мышечной 
системы

64 607 6,23

N: Препараты дляbлечения заболеваний нервной системы 182 1129 11,44

P: Противопаразитарные препараты, инсектициды иbрепел-
ленты

11 50 0,51

R: Препараты дляbлечения заболеваний респираторной 
системы

172 1184 12,00

S: Препараты дляbлечения заболеваний органов чувств 63 254 2,55

V: Прочие лекарственные препараты 75 399 4,04
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Структура иbдеятельность системы контроля 
качества ЛС регламентированы рядом законо-
дательных иbнормативно-правовых актов: феде-
ральных законов, постановлений правительства, 
приказов Министерства здравоохранения России, 
ОСТов, ГОСТов иbт.b д. Кbчислу основных следует 
отнести федеральный закон отb12 апреля 2010bг. 
№61-ФЗ «Обbобращении лекарственных средств», 
федеральный закон отb21 ноября 2011bг. №323-ФЗ 
«Обbосновах охраны здоровья граждан вbРоссий-
ской Федерации»b[5,7].

Государственная система обеспечения каче-
ства ЛС имеет три уровня: федеральный, террито-
риальный иbпроизводственныйb[21].

Например, основные правила изготовления, 
контроль качества, сроки годности наbизготавли-
ваемые ЛП, правила отпуска иbмаркировки ЛП 
дляbдетей установлены ОФС ГФ XV иbприказом 
Минздрава России отb22.05.2023 №249н «Обbут-
верждении правил изготовления иb отпуска ле-
карственных препаратов дляbмедицинского при-
менения аптечными организациями, имеющими 
лицензию наbфармацевтическую деятельность» 
(далееb— Приказ №249н)b[23].

Требования, предъявляемые кbЛПАИ дляbдетей, 
включают правила изготовления, внутриаптечного 
контроля, отпуска ЛП вbвиде растворов, порошков, 
мазей иbдругих ЛФ, предназначенных дляbприме-
нения вbпедиатрической практике, сbучетом осо-
бых требований, предъявляемых кb возрастной 
группе пациентовb— дляbноворожденных детей 
иbдетей доb1bгода.

Изменения вb нормативном правовом регу-
лировании деятельности вb сфере изготовления 
ЛПАИ позволили решить ряд важных проблем 
дляbпедиатрической практики: разработана си-
стема качества приbизготовлении ЛПАИ; увеличе-
ны сроки годности наbнекоторые ЛФ; разрешено 
использование приbизготовлении ЛПАИ зареги-
стрированных ЛП, включенных вbГосударственный 
реестр ЛС дляbмедицинского применения, Единый 
реестр зарегистрированных ЛС Евразийского эко-
номического союза вbустановленном порядке.

Изготовление ЛП дляb детей осуществляется 
наbосновании указаний ряда ОФС, предназначен-
ных дляbнормативного регулирования аптечного 
изготовления ЛП: ОФС.1.8.0001 «Лекарственные 
препараты аптечного изготовления»; ОФС.1.8.0002 
«Лекарственные препараты аптечного изготов-
ления дляb детей»; ОФС.1.8.0003 «Нестериль-
ные лекарственные препараты аптечного изго-
товления вbвиде жидких лекарственных форм»; 
ОФС.1.8.0004 «Нестерильные лекарственные 

устройством дляbотбора поbмассе или поbобъему 
дозы. Точное дозирование ЛП вbдомашних услови-
ях обеспечивают прилагаемые дозаторы вbформе 
мерных шприцев, пипеток, градуированных ста-
канчиков иbмерных ложечек.

Дляbдетей рекомендуется использовать упа-
ковку ЛП сbзащитой отbвскрытия детьми, которая 
представляет собой упаковку, труднодоступную 
дляbвскрытия маленькими детьми, ноbвозможную 
кbиспользованию взрослыми. ЛП дляbдетей поbвоз-
можности должны выпускаться вb виде готовой 
кbприменению ЛФ безbпотребности вbдополни-
тельных этапах приготовленияb[4].

Производство ЛП дляbдетей вbРФ вbнастоящее 
сталкивается сbрядом внешних иbвнутренних вы-
зовов, но приbэтом демонстрирует определенные 
достижения вb сфере импортозамещения иbраз-
работки новых ЛП дляb педиатрии. Вb сегменте 
ЛП, разрешенных кb применению уb пациентов 
доb18bлет, доля российского производства состав-
ляла около 72%. Основные предприятия, выпуска-
ющие такие ЛП: ООО «Атолл», ООО «Тульская фар-
мацевтическая фабрика», АО «НПО «Микроген», 
ООО «Промомед Рус», ОАО «Синтез».

Таким образом, производство ЛП дляbдетей 
вbРФ развивается, ноbтребует решения ряда про-
блем, связанных сb научными исследованиями, 
регулированием иb обеспечением качества, эф-
фективности, безопасности иb доступности ЛП 
вbоптимальных ЛФb[18,20].

Обеспечение контроля качества ЛС определе-
но вbРФ и вbзарубежных странах какbважнейшая 
стратегическая цель вb сфере здравоохранения. 
Это связано вbпервую очередь сbтем, чтоbкачество 
ЛС напрямую предопределяет результативность 
лечения и, конечноbже, здоровье граждан России.

Вbнастоящее время вbРоссии существует госу-
дарственная система контроля качества, безопас-
ности иbэффективности ЛС дляbвсех возрастных 
категорий населения РФ, включая детское населе-
ние. Цель системыb— обеспечение граждан РФ ка-
чественными, эффективными иbбезопасными ЛС, 
дляbдостижения которой поставлены задачи:
 � неbдопустить поступления вbобращение неэф-
фективных иbнебезопасных ЛС (государствен-
ная регистрация ЛС, предварительный контроль, 
лицензирование);

 � обеспечить своевременное выявление иbизъ-
ятие изb обращения недоброкачественных 
иbфальсифицированных средств (выборочный 
контроль, мониторинг качества, мониторинг не-
желательных иbпобочных эффектов, лицензион-
ный контроль)b[21,22].
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Все стерильные ЛП дляbприменения вbпеди-
атрической практике должны быть изготовлены 
вbасептических условиях вbсоответствии сbтребо-
ваниями, указанными вbОФС «Стерильные лекар-
ственные препараты аптечного изготовления».

Технология изготовления ЛП вb виде раз-
личных ЛФ, предназначенных дляb применения 
вbпедиатрической практике, неbтребующих асеп-
тических условий изготовления, должна соот-
ветствовать ОФС «Нестерильные лекарственные 
препараты аптечного изготовления вbвиде жид-
ких лекарственных форм», ОФС «Нестерильные 
лекарственные препараты аптечного изготовле-
ния вbвиде твердых лекарственных форм», ОФС 
«Нестерильные лекарственные препараты аптеч-
ного изготовления вbвиде мягких лекарственных 
форм», должны быть использованы материалы 
иbметоды, предотвращающие загрязнение иbрост 
микроорганизмов иb обеспечивающие соответ-
ствие ЛП требованиям ОФС «Микробиологиче-
ская чистота».

Изготовление ЛП вbразличных ЛФ: порошки, 
жидкие ЛФ, мягкие ЛФ, стерильные ЛП аптечного 
изготовления, ЛП дляbлечения офтальмологиче-
ских заболеваний, ЛФ, предназначенные дляbлече-
ния новорожденных иbдетей доb1bгода, проводится 
вbсоответствии сbтребованиями ОФС, перечислен-
ными выше, иbраздела IV. «Особенности изготовле-
ния лекарственных препаратов изbготовых лекар-
ственных препаратов» Приказа №249н.

Особое внимание уделено особенностям из-
готовления ЛП изbготовых ЛП. Изготовление по-
рошков изbготовых ЛП осуществляется поbуказан-
ному врачом составу изготавливаемого ЛП иbВВ 
(приbнеобходимости) вbрецепте илиbтребовании.

Допускается изготовление порошков изbЛФ 
(таблеток, капсул), обеспечивающих немедленное 
высвобождение ЛС. Неbдопускается изготовление 
порошков изbЛФ (таблеток, капсул) пролонгиро-
ванного действия иbпокрытых кишечнораствори-
мой оболочкой.

Приbизготовлении порошка изbтаблеток ихbиз-
мельчают. Если вbсостав таблетки входят наркоти-
ческие средства, психотропные вещества, сильно-
действующие ЛС, тоbпредварительно измельчают 
индифферентное ВВ.

Приbизготовлении порошка изbкапсул ихbсо-
держимое вводят вbпорошки поbправилам изготов-
ления ЛП вbформе порошков сbучетом физико-хи-
мических свойств ингредиентов.

Масса одного порошка, приготовленного 
изbЛФ (таблеток, капсул), составляет неbменее 0,1 
грамма. Приbотсутствии указаний вbрецепте иb(или) 

препараты аптечного изготовления вbвиде мягких 
лекарственных форм»; ОФС.1.8.0005 «Нестериль-
ные лекарственные препараты аптечного изготов-
ления вbвиде твердых лекарственных форм»; ОФС 
1.8.0006 «Стерильные лекарственные препараты 
аптечного изготовления».

ОФС.1.8.0002 «Лекарственные препараты ап-
течного изготовления дляbдетей» является основ-
ным нормативным документом приbизготовлении 
ЛП дляbдетей вbусловиях производственных аптек. 
Выбор предпочтительных ЛФ дляbЛП, предназна-
ченных дляbпедиатрического применения, указан 
вbОФС «Лекарственные формы дляbдетей».

ЛПАИ дляb применения вb педиатрической 
практике могут быть представлены следующими 
группами: ЛП, изготовленные поbрецептам вра-
чей илиbтребованиям медицинских организаций 
дляbконкретного пациента илиbгруппы пациентов, 
отпускаемые непосредственно после ихbизготов-
ления илиbнепродолжительного времени хране-
ния после изготовления (экстемпоральные ЛП) 
иbЛП, изготовленные заранее поbчасто встречаю-
щимся прописям, хранящиеся доbполучения ре-
цептов/требований наbотпуск илиbиспользуемые 
дляbпоследующего изготовления ЛП.

ЛП дляbприменения вbпедиатрической прак-
тике имеют технологические особенности иbмогут 
быть изготовлены вbвиде различных ЛФ: порошки, 
растворы, суспензии, эмульсии, капли, мази, суппо-
зитории, растворы дляbинъекций иbинфузий, капли 
глазные, мази глазные иbдр.

Вbзависимости отbтребований кbуровню ихbми-
кробиологической чистоты ЛПАИ, предназначен-
ные дляbприменения вbпедиатрической практике, 
могут быть стерильными илиbнестерильными.

Требование стерильности предъявляется кbЛП 
дляbприменения вbпедиатрической практике, из-
готовленным вb виде следующих ЛФ: дляb ново-
рожденных иbдетей доb1bгода (порошки, растворы, 
суспензии, мази, капли глазные, растворы дляbинъ-
екций, растворы дляbинфузий иbдр.); дляbпарен-
терального применения (растворы дляbинъекций, 
растворы дляbинфузий иbдр.); дляbофтальмоло-
гического применения (капли глазные, растворы 
дляb промывания/орошения глаз, мази глазные 
иbдр.); предназначенные дляbнанесения наbране-
вые иbожоговые поверхности (растворы, порошки 
иbдр.), включая растворы дляbорошения ран иbпо-
верхностей (например, воbвремя хирургических 
операций), растворы дляbорошения полостей тела 
(желудка, мочевого пузыря иbдр.); содержащих ан-
тибиотики (порошки, растворы, капли, мази, капли 
глазные, мази глазные иbдр.).
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 � наличие дополнительной информации оbфизи-
ческих, химических, микробиологических ха-
рактеристиках ЛП позволит фармацевтическим 
работникам надлежащим образом осуществить 
модификацию ЛФ иbснизить связанные сbэтим 
риски дляbпациента иbлица, выполняющего та-
кую модификацию.
Модификацию ЛФ следует проводить вbсоот-

ветствии сbтребованиями, предъявляемыми кbап-
течному изготовлению ЛП, указанными вbОФС 
ГФ XV.

Совокупность операций перед применением/
введением ЛП пациенту, проводимых сb целью 
его доставки пациенту наbоснове альтернативной 
стратегии (например, путем улучшения доступно-
сти ЛП дляbдетей илиbкоррекции дозы иbдр.), на-
зывают модификацией ЛФ.

Модификация ЛФb— это деление таблеток 
наbчасти; измельчение таблеток; вскрытие кап-
сул; диспергирование таблеток илиbкапсул иbиз-
влечение долей; разрезание илиb закрывание 
части пластырей трансдермальных; разрезание 
суппозиториев; изменение способа введения ЛФ 
дляbинъекцийb[3,23].

Решение проблемы детских ЛПАИ также 
возможно приb эффективной организации мел-
косерийного иb индивидуального аптечного из-
готовления ЛП путем создания (модернизации) 
производственных аптек вbсубъектах РФ, аbтак-
же модернизации аптек перинатальных центров, 
родильных домов иbдетских стационаров вbсоот-
ветствии сbтребованиями надлежащей аптечной 
иbпроизводственной практик, правил оборота нар-
котических иbпсихотропных веществ и ихbпрекур-
соров иbиных нормативных документов вbсфере 
обращения ЛСb[4].

Основные правила проведения контроля ка-
чества ЛПАИ, изготавливаемых иb изготовлен-
ных вb аптеке, указаны вb разделе V «Контроль 
качества лекарственных препаратов» Приказа 
№249н. Контроль качества ЛП осуществляется 
посредством: приемочного контроля; письмен-
ного контроля; опросного контроля; органолеп-
тического контроля; физического контроля; хи-
мического контроля; контроля приbотпуске ЛП. 
Все изготовленные ЛП подлежат обязательному 
письменному, органолептическому контролю 
приbотпуске.

Особое внимание обращается наbтакие виды 
контроля, какbфизический иbхимический контроль 
(качественный иbколичественный анализ); сроки 
годности наbизготавливаемые ЛП; правила отпу-
ска иbмаркировки ЛП; контроль приbотпуске ЛП. 

требовании наbВВ используют индифферентное 
ВВ, входящее вbсостав данных таблеток (капсул).

Одним изbважнейших разделов ОФС.1.4.1.043 
«Выбор лекарственных форм дляbдетей» являет-
ся раздел «Модификация ЛФ», вbкотором впервые 
официально разрешено вbпроизводственных ап-
теках использование готовых ЛП промышленного 
производства дляbиндивидуального изготовления 
различных ЛФ дляbдетей.

Ряд ЛП разрешен кb применению только 
уbвзрослых и неbсодержит одобренных показаний 
вbобщей характеристике ЛП дляbего использова-
ния уbдетей. Вbтех случаях, когда ЛП, разрешенный 
кbприменению уbвзрослых, также может быть ис-
пользован дляbдетей, необходимо выполнить мо-
дификацию его ЛФ дляbобеспечения возможности 
применения ЛП вbпедиатрической практике. Вbме-
дицинской практике подобная модификация ЛФ 
выполняется достаточно часто. Однако приbэтом 
отсутствует информация оbвлиянии модификации 
ЛФ наbбиодоступность ЛП.

Приbнеобходимости применения модифика-
ции ЛФ вbпедиатрической практике следует учи-
тывать ряд факторов:
 � вbцелях индивидуального дозирования ЛП ре-
бенку вbдомашних условиях следует прибегать 
только кb простейшим манипуляциям (напри-
мер, деление таблеток сbрисками илиbразреза-
ние наbчасти неbимеющих рисок таблеток, из-
мельчение таблеток илиbоткрытие капсул иbт.bп.). 
Приbуказании возможности такой модификации 
ЛФ следует также учитывать вопросы сохране-
ния здоровья иbбезопасности лица, осуществля-
ющего уход заbребенком;

 � наиболее частой ситуацией является модифи-
кация ЛФ, которая выполняется вbрамках под-
бора режима лечения дляbребенка вbуслови-
ях стационара или вbамбулаторных условиях. 
Приbэтом сложные манипуляции сbмодифика-
цией ЛФ, связанные, например, сbизменением 
дозировки (концентрации) ЛП, должны вы-
полняться только медицинскими работниками 
вbстационаре иbфармацевтическими работника-
ми вbаптеке;

 � модификацию ЛФ следует рассматривать как 
резервный вариант организации лечения, кото-
рый применяют вbслучаях, если ФС, необходи-
мая дляbлечения иbсоответствующая требовани-
ям дляbорганизации лечения, недоступна;

 � поскольку ЛП дляbвзрослых, какbправило, уже 
содержит ВВ, модификация ЛФ неb должна 
значительно увеличивать количество ВВ вbсо-
ставе ЛП;
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 � недостаточное количество клинических ис-
следований уbдетей;

 � ограниченная рентабельность производства 
некоторых детских форм (особенно сbкорот-
кими сроками годности);

 � необходимость развития мелкосерийного 
иbиндивидуального аптечного изготовления 
(вbт.bч. модернизация производственных ап-
тек, перинатальных центров иbдетских стаци-
онаров).

4. Необходимость дальнейших научных иссле-
дований иbсовершенствования регулирования. 
Доклинические иb клинические исследования 
педиатрических препаратов имеют специфику 
(например, исследования наbювенильных жи-
вотных) иbтребуют этического обоснования.

5. Перспективными направлениями вbобласти об-
ращения детских лекарственных средств можно 
назвать расширение номенклатуры детских ЛП 
сbоптимальными ЛФ иbдозировками; развитие 
индивидуального аптечного изготовления иbмо-
дификации ЛФ; актуализацию нормативной 
базы сbучетом возрастных особенностей фар-
макокинетики иbфармакодинамики; усиление 
мониторинга безопасности иbэффективности ЛП 
вbпедиатрической практике.
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ВЫВОДЫ

Анализ данных поbвопросам обращения ле-
карственных средств дляbдетей вbРФ вbразрезе во-
просов разработки, доклинических иbклинических 
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1. Значительный дефицит специализированных 
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3. Развивающееся, ноbпроблемное производство 
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Пастилки жевательные широко применя-
ются вb современной медицинской практике. 
Дляb контроля качества лекарственных препа-
ратов вbэтой лекарственной форме требуется 
количественное определение действующих ве-
ществ. Пастилки жевательные, содержащие ри-
бофлавин, нуждаются вb разработке методики 
количественного определения активной фарма-
цевтической субстанции, которая вb последую-
щем будет востребована дляbопределения таких 
показателей качества, какb «Однородность до-
зирования» иbтест «Растворение». Вb качестве 
такой методики целесообразно использовать 
методику спектрофотометрического опреде-
ления, так какb она содержит гораздо меньшее 
число ограничений. Цель работыb— разработать 
иb валидировать спектрофотометрическую ме-
тодику количественного определения рибофла-
вина мононуклеотида вbпастилках жевательных, 
пригодную вbдальнейшем дляbоценки других по-
казателей качества наbпримере показателя «Од-
нородность дозирования». Вb качестве объекта 
исследования использовали пастилки сbрибофла-
вина мононуклеотидом. Пробоподготовка заклю-
чалась вbрасплавлении навески пастилок вbводе 
очищенной наb водяной бане приbтемпературе 
60°C.bОптическую плотность раствора пастилок 
измеряли приb445bнм; вbкачестве стандартного 
раствора использовали стандартный образец 
рибофлавина мононуклеотида. Вbходе разработ-
ки контролировали pH анализируемых образцов. 
Валидацию проводили вbсоответствии сbтребова-
ниями Государственной фармакопеи РФ поbследу-
ющим параметрам: специфичность, линейность 

иbаналитическая область, правильность, преци-
зионность (повторяемость иbвнутрилаборатор-
ная сходимость). Поддержание слабокислого pH 
(4,4–5,0) обеспечивало высокую открываемость 
(~100%) иbстабильность аналитического сигна-
ла; приb pH около 7 открываемость снижалась. 
Растворение пастилок приbтемпературе вbдиа-
пазоне отb40 доb100°C неbвлияло наbрезультат 
количественной оценки рибофлавина мононукле-
отида вbпастилках жевательных. Минимальное 
время растворения достигалось приb≥60°C.bМето-
дика специфична, линейна, правильна иbпрецизион-
на. Однородность дозирования соответствовала 
требованиям (AV<L1). Разработанная спектро-
фотометрическая методика сb предложенными 
условиями пробоподготовки является воспроиз-
водимой, точной иbприменимой дляbколичествен-
ного определения рибофлавина мононуклеотида 
иbоценки однородности дозирования вbпастилках 
жевательных наbжелатиновой основе.

Ключевые слова: пастилки жевательные, ри-
бофлавина мононуклеотид, валидация, спектро-
фотометрия, пробоподготовка лекарственной 
формы, количественное определение, однород-
ность дозирования

Пастилки жевательные представляют собой 
удобную лекарственную форму дляbвитаминно-
минеральных комплексов иbбиологически актив-
ных добавок, обеспечивая точное дозирование 
иbвысокую приверженность терапииb[1]. Основой 
таких пастилок часто являются гидроколлоидные 
гели наbоснове желатина илиbпектина. Технология 
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МАТЕРИАЛЫ ИbМЕТОДЫ

Объектом исследования служили пастилки 
жевательные сb рибофлавина мононуклеотидом 
наbжелатине. Состав пастилок жевательных раз-
работан авторами статьи иbвключает вbсебя ри-
бофлавина мононуклеотид вbкачестве активной 
фармацевтической субстанции иb классическую 
желатиновую основу сbдобавлением других вспо-
могательных веществ, аbименно: желатин пище-
вой П-220 (ОАО «Можелит», Республика Беларусь), 
глюкозный сироп (ИП Шапаренко, Россия), воду 
очищенную (ФС.2.2.0020 «Вода очищенная»b[4]), 
глицерин пищевой (ООО «Глицерин солюшен», 
Россия), кислоту лимонную (ООО «Стандарт», 
Россия), сукралозу (ИП СемисотовbА. В. , Россия) 
иb апельсиновый ароматизатор (ИП Король-
ковbА. М. , Россия). Витамин В2 был выбран вbфор-
ме рибофлавина мононуклеотида (ООО «Поли-
синтез», Россия), поскольку он лучше растворим 
вbводе. Дляbприготовления стандартного раствора 
использовали стандартный образец рибофлавина 
мононуклеотида (Supriya Lifescience, Ltd, Индия).

Технология получения пастилок осуществля-
лась поbследующему принципу: субстанцию ри-
бофлавина иb вспомогательные вещества отве-
шивали наbвесах SBS-LW-500 (Steinberg Systems, 
Польша) иb AnD HR-250A (A&D Company, Ltd. , 
Япония), нагревали смесь наbмагнитной мешал-
ке Stegler HS-Pro DT (Shanghai Jingke Scientific 
InstrumentbCo. , Ltd, Китай), добавляли желатин 
сb1%-ным раствором лимонной кислоты иbзали-
вали вbсиликоновые формы сbпоследующим ох-
лаждением вbхолодильнике приbтемпературе отb+8 
доb+15°С.bПосле застывания пастилки вынимали 
изbформы, смазывая ихbрапсовым маслом (ООО 
«Агропродукт», Республика Беларусь). Дляbопре-
деления pH применялся pH-метр лабораторный 
F20-Standard (Mettler-Toledo, LLC, США).

Дляbколичественного определения рибофла-
вина мононуклеотида вbпастилках жевательных 
использовали метод абсорбционной спектрофо-
томерии поb следующий методике: 1,0b измель-
ченных пастилок (точная навеска) помещали 
вbмерную колбу вместимостью 100 мл, добавляли 
20bмл воды очищенной иbнагревали наbводяной 
бане доbрастворения пастилок. После охлажде-
ния доbкомнатной температуры раствор вbмерной 
колбе доводили доbметки водой очищенной. Полу-
ченные образцы переносили вbкюветы толщиной 
10bмм иbизмеряли оптическую плотность.

Параллельно готовили стандартный раствор: 
0,015 г (точная навеска) рибофлавина монону-

получения пастилок проста иbможет быть реали-
зована как вbаптечных условиях (дляbэкстемпо-
рального изготовления), так и вbпромышленном 
производствеb[2,3].

Ключевыми аспектами контроля качества 
пастилок жевательных являются количествен-
ное определение рибофлавина мононуклеотида 
иbоценка однородности дозирования. Неравно-
мерное распределение действующего вещества 
между единицами дозирования способно приво-
дить кb колебаниям терапевтической эффектив-
ности иbбезопасности. Вbсоответствии сbтребова-
ниями Государственной фармакопеи Российской 
Федерации XV издания (ГФ РФ XV изд.)b [4] кон-
троль однородности дозирования обязателен 
дляbтвердых лекарственных форм, включая па-
стилки. Вместе с темbдляbпастилок жевательных 
сbрибофлавина мононуклеотидом наbоснове же-
латина отсутствуют стандартные методики ко-
личественного анализа иbоценки однородности 
дозирования, чтоbобуславливает необходимость 
ихbразработки.

Среди возможных методов количественно-
го определения рибофлавина мононуклеоти-
да выделяют высокоэффективную жидкостную 
хроматографию (ВЭЖХ), флуоресцентную спек-
троскопию иbспектрофотометрию. ВЭЖХ обеспе-
чивает высокую точность иbразделение компо-
нентов, ноbтребует дорогостоящего оборудования, 
квалифицированного персонала иbорганических 
растворителей особой степени чистоты, чтоbогра-
ничивает ее применение. Флуоресцентная спек-
троскопия также требует больших затрат наbмате-
риальное обеспечениеb[5,6].

Вbкачестве метода количественного опреде-
ления выбрана спектрофотометрия вb видимой 
области (445 нм), поскольку рибофлавин моно-
нуклеотид имеет характерный максимум по-
глощения вbданном диапазоне. Это обеспечива-
ет высокую специфичность иb чувствительность 
безbнеобходимости предварительного разделе-
ния компонентовb [7]. Метод отличается просто-
той иbэкономичностью, неbтребует специализиро-
ванного оборудования, кроме спектрофотометра. 
Кроме того, после растворения пастилок спектро-
фотометрия позволяет минимизировать влияние 
желирующей матрицы иbполучать воспроизводи-
мые результаты.

Цель работыb— разработка иbвалидация спек-
трофотометрической методики количественного 
определения рибофлавина мононуклеотида вbпа-
стилках жевательных наbоснове желатина, пригод-
ной дляbоценки однородности дозирования.
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спектрофотометриюb [10], флуориметриюb [11] 
иbхроматографические методыb[12], где pH испы-
туемого раствора корректировался добавлением 
растворов ацетата натрия (1,4 г/л) иbледяной уксус-
ной кислоты. Экспериментально нами установле-
но, что вbтаких условиях значение pH испытуемого 
раствора рибофлавина мононуклеотида состав-
ляет 4,49±0,07, а открываемостьb— 100,12±0,56%. 
Безbдобавления ацетата натрия иbледяной уксус-
ной кислоты pH раствора субстанции увеличи-
вался доb6,95±0,16, аbоткрываемость снижалась 
(98,28±0,69%). Полученные данные подтверждают, 
что приbопределении рибофлавина мононуклеоти-
да критически важно поддержание pH испытуемо-
го раствора вbслабокислом диапазоне.

Пастилки жевательные какb лекарственная 
форма перед проведением испытаний требова-
ли выполнения пробоподготовки, заключавшей-
ся вb расплавлении пастилки наb водяной бане 
(см.bраздел «Материалы иbметоды»). Установлено, 
что приbтемпературе отb40 доb100°C количествен-
ное содержание рибофлавина мононуклеотида 
вbпастилках неbизменяется. Вместе сbтемbотмече-
но, чтоbминимальное время расплавления дости-
гается приb60°C иbболее дляbпастилок наbоснове 
желатина.

Вbрамках проведенных исследований оцени-
вали pH испытуемых растворов пастилок сbдей-
ствующим веществом иbплацебо (безbрибофла-
вина мононуклеотида) приbиспользовании двух 
способов: сbдобавлением раствора ацетата на-
трия (1,4 г/л) иbледяной уксусной кислоты (спо-
соб 1) иbбезbних (способ 2). Вbспособе 1 значения 
pH составили: 4,43±0,02 (плацебо) иb4,39±0,05 
(пастилки сb рибофлавина мононуклеотидом). 
Вbспособе 2 pH равен 4,73±0,24 иb4,64±0,02 со-
ответственно. Полученные результаты позволяют 
сделать вывод оbтом, чтоbвспомогательные ве-
щества, входящие вbсостав пастилок (см. раздел 
«Материалы иbметоды»), влияют наbpH испытуе-
мого раствора, формируя кислую среду. Это обе-
спечивает значения pH вbслабокислом диапазо-
не вbспособе 2, оптимальном дляbстабильности 
исследуемого раствора сbрибофлавина монону-
клеотидом.

Наb следующем этапе работы мы сравнили 
условия (способ 1 иbспособ 2) количественного 
определения рибофлавина мононуклеотида вbпа-
стилках жевательных поbметрологическим харак-
теристикам (табл. 1).

Изbданных табл. 1 следует, что приbP=95% вы-
полняется условие Fвыч < F (P,f1, f2), следователь-
но, выборки можно считать гомоскедастичными. 

клеотида помещали вbмерную колбу вместимо-
стью 10 мл, доводили доbметки водой очищен-
ной, далее брали аликвоту 1 мл полученного 
раствора, помещали вbмерную колбу вместимо-
стью 100 мл иbдоводили доbметки водой очи-
щенной, затем измеряли оптическую плотность. 
Определение проводили наbспектрофотометре 
СФ-2000 («ОКБ Спектр», Россия) приbдлине вол-
ны 445 нм. Вb ходе разработки методики при-
меняли воду очищеннуюb[4], ледяную уксусную 
кислоту ХЧ (АО «Вектон», Россия) иbацетат натрия 
(Shanghai Macklin Biochemical TechnologybCo. , 
Ltd, Китай). Вbкачестве раствора сравнения ис-
пользовали воду очищенную.

Статистическую обработку данных иbвалида-
цию разработанной методики проводили вbсоот-
ветствии сbтребованиями ГФ РФ XV изданияb [4]. 
Обработку результатов осуществляли вbэлектрон-
ном виде приbпомощи программного обеспечения 
Microsoft Excel 2021.

РЕЗУЛЬТАТЫ ИbОБСУЖДЕНИЕ

Рибофлавина мононуклеотидb— фосфорили-
рованное производное рибофлавина сb изоал-
локсазиновым хромофором, определяющим ин-
тенсивную окраску иbхарактерные спектральные 
свойства, используемые дляb количественного 
анализа. Субстанция, какbправило, представляет 
собой желто-оранжевый кристаллический поро-
шок, фоточувствительный иbсклонный кbдеграда-
ции приbвоздействии света; заbсчет фосфатной 
группы очень легко растворим вbводе иbбуфер-
ных растворах. Вbультрафиолетовой иbвидимой 
областях наблюдаются три интенсивные поло-
сы поглощения: приb266, 373 иb445 нм. Важной 
особенностью является чувствительность ри-
бофлавина мононуклеотида кbусловиям среды: 
приbpH 7 иbвыше хромофор рибофлавина может 
переходить вbлейкофлавин, чтоb сопровождает-
ся снижением оптической плотности иbспособно 
приводить кb занижению результатов приbспек-
трофотометрическом определении. Кроме того, 
вb щелочной среде, какb правило, ускоряются 
процессы деградацииb [8, 9]. Указанные факто-
ры необходимо учесть приbвыборе условий про-
боподготовки иbстабилизации растворов дляbраз-
работки методики рибофлавина мононуклеотида 
вbпастилках жевательных.

Вbлитературе иbфармакопеях описаны различ-
ные подходы кbколичественному определению ри-
бофлавина мононуклеотида вbсубстанции, включая 
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Полученные спектры свидетельствуют обbотсут-
ствии аналитического сигнала безbдействующего 
вещества (рис. 1).

Дляbопределения линейности иbаналитической 
области измеряли аналитические сигналы дляb6 
проб сb различными концентрациями испытуе-
мых образцов сbрибофлавина мононуклеотидом 
отb70% доb120% (рис. 2, табл. 2).

Количество рибофлавина мононуклеотида 
вbпастилках жевательных было принято заb100%. 
Линейная зависимость подтверждается коэффи-
циентом корреляции r≥0,99.

Оценку правильности проводили поbопределе-
нию среднего процента открываемости, величина 
которого должна быть вbпределах 100±5%. Вbраз-
работанных методиках спектрофотометрического 
анализа пастилок жевательных процент открывае-
мости находился вbпределах отb97,09% доb99,01%. 
Средняя величина составила 97,67%, чтоbудовлет-
воряет данному критерию (табл. 3).

Вместе с темbстатистическое сравнение показало, 
чтоbметодика поbспособу 2 характеризуется более 
высокой прецизионностью, чтоbподтверждается 
меньшими значениями относительного стандарт-
ного отклонения (RSD), абсолютной ошибки (∆x) 
иbотносительной погрешности (ε). Кроме того, ре-
зультаты, полученные поbспособу 2, неbсодержат 
выраженной систематической ошибки, вbотличие 
отb способа 1 (δ>5%). Таким образом, методика 
поbспособу 2 является более предпочтительной 
дляbколичественного определения рибофлавина 
мононуклеотида вbпастилках жевательных.

Наb следующем этапе проведена валидация 
разработанной методики поbпоказателям: спец-
ифичность, линейность, аналитическая область, 
правильность иbпрецизионность (повторяемость 
иbвнутрилабораторная прецизионность). Оценку 
специфичности проводили путем сравнения ана-
литических сигналов пастилок сbсодержанием ри-
бофлавина мононуклеотида и безbнего (плацебо). 

Таблица 1

ДАННЫЕ ДЛЯbСРАВНИТЕЛЬНОЙ МЕТРОЛОГИЧЕСКОЙ ОЦЕНКИ МЕТОДИК 
КОЛИЧЕСТВЕННОГО ОПРЕДЕЛЕНИЯ РИБОФЛАВИНА МОНОНУКЛЕОТИДА 

ВbПАСТИЛКАХ ЖЕВАТЕЛЬНЫХ (F=5, P=95%)

Способ 1

№ a, г A q, г/ЛФ Метрологические характеристики

1 1,0046 0,4219 0,0022 x– = 0,0022 г/ЛФ ε = 1,96%

2 0,9918 0,4240 0,0022 μ = 0,0022 tвыч = 0,76

3 1,0073 0,4226 0,0022 S = 1,67E-05 F(P,f1, f2) = 5,05

4 1,0106 0,4261 0,0022 RSD = 0,76% Fвыч = 1,73

5 0,9983 0,4252 0,0022 t(P,f) = 2,57 δ = 0,17%

6 1,0103 0,4271 0,0022 ∆x = 4,30E-05

Способ 2

№ a, г A q, г/ЛФ Метрологические характеристики

1 4,0297 0,3208 0,0021 x– = 0,0021 г/ЛФ ε = 2,71%

2 4,0372 0,3243 0,0021 μ = 0,0022 tвыч = 17,71

3 4,0127 0,3232 0,0021 S = 2,20E-05 F(P,f1, f2) = 5,05

4 4,0424 0,3229 0,0021 RSD = 1,06% Fвыч = 1,73

5 4,0332 0,3225 0,0021 t(P,f) = 2,57 δ = 5,12%

6 4,0012 0,3280 0,0021 ∆x = 5,66E-05
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РИС. 1. Спектры поглощения растворов пастилок жевательных безb(1) 
и сbрибофлавина мононуклеотидом (2)

РИС. 2. График линейной зависимости оптической плотности отbсодержания 
рибофлавина мононуклеотида вbпастилках жевательных

Таблица 2

РЕЗУЛЬТАТЫ ОПРЕДЕЛЕНИЯ ЛИНЕЙНОСТИ ИbАНАЛИТИЧЕСКОЙ ОБЛАСТИ МЕТОДИКИ 
КОЛИЧЕСТВЕННОГО ОПРЕДЕЛЕНИЯ ИbОДНОРОДНОСТИ ДОЗИРОВАНИЯ 
РИБОФЛАВИНА МОНОНУКЛЕОТИДА ВbПАСТИЛКАХ ЖЕВАТЕЛЬНЫХ

Содержание компонента 
вb% отbноминального значения 70% 80% 90% 100% 110% 120%

Результаты анализа, г/ЛФ 0,0019 0,0020 0,0021 0,0022 0,0024 0,0024

Обработка результатов

Характеристика Результат

Уравнение прямой y=bx+a

Угловой коэффициент (b) 0,2026

Свободный член (a) 0,2002

Коэффициент корреляции 0,9980

70% 75% 80% 85% 90% 95% 100% 105% 110% 115% 120%

0,44

0,42

0,40

0,38

0,36

0,34

2

1

0

А

2 3 4 5
λ, нм

445 нм

1

2

y = 0,2026x + 0,2002
R² = 0,9980
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Метрологические характеристики

x–, % S2 S SX
— RSDx,% ∆x ∆x– ԑ–, %

97,67 0,79 0,8913 0,2971 0,30 2,0590 0,6863 0,70

оbвнутрилабораторной воспроизводимости мето-
дики. Результаты представлены вbтабл. 5.

Проведена метрологическая оценка валидиро-
ванной методики. Поbданным шести параллельных 
определений дляbтрех серий пастилок жеватель-
ных (табл. 6) установлено, чтоbотносительное стан-
дартное отклонение (RSD) иbотносительная по-
грешность среднего результата (ԑ–x) неbпревышают 
5%, чтоbсвидетельствует оbсходимости результатов.

Дляbпастилок вbГФ РФ XV издания предусмо-
трено испытание «Однородность дозирования». 
Дляbпроведения анализа отобрали 10 пастилок 

Критерий повторяемости оценивали поb ре-
зультатам шести определений содержания рибоф-
лавина мононуклеотида вbпастилках жевательных, 
близких кb номинальному значению. Результаты 
оценки повторяемости методики представлены 
вbтабл. 4 соответственно.

Оценку прецизионности проводили вbусловиях 
одной лаборатории два химика-аналитика. Поbре-
зультатам шести количественных определений 
содержания рибофлавина мононуклеотида вbпа-
стилках расчетное значение критерия Фишера по-
лучилось ниже табличного значения, чтоbговорит 

Таблица 3

РЕЗУЛЬТАТЫ ОЦЕНКИ ПРАВИЛЬНОСТИ МЕТОДИКИ КОЛИЧЕСТВЕННОГО ОПРЕДЕЛЕНИЯ 
ИbОДНОРОДНОСТИ ДОЗИРОВАНИЯ РИБОФЛАВИНА МОНОНУКЛЕОТИДА 

ВbПАСТИЛКАХ ЖЕВАТЕЛЬНЫХ (P=95%, T (P, F) =2,31)

Образцы
С=80% С=100% С=120%

1 2 3 1 2 3 1 2 3

Рассчитанное 
количество, г

0,0016 0,0017 0,0018 0,0022 0,0022 0,0023 0,0024 0,0024 0,0024

Введено СО, г 0,0125 0,0125 0,0125 0,0125 0,0125 0,0125 0,0125 0,0125 0,0125

Ожидаемое 
содержание, г

0,0141 0,0142 0,0143 0,0147 0,0147 0,0148 0,0149 0,0149 0,0149

Полученное 
содержание, г

0,0145 0,0144 0,0145 0,0149 0,0150 0,0151 0,0152 0,0155 0,0154

Открываемость, % 97,09 99,01 98,45 98,14 98,20 97,53 97,66 96,11 96,87

Метрологические характеристики

x–, % S2 S SX
— RSDx,% ∆x ∆x– ԑ–, %

0,0022 7,06E-10 2,66E-05 1,09E-05 0,49 6,83E-05 2,79E-05 1,27

Таблица 4

РЕЗУЛЬТАТЫ ОЦЕНКИ ПОВТОРЯЕМОСТИ МЕТОДИКИ КОЛИЧЕСТВЕННОГО ОПРЕДЕЛЕНИЯ 
ИbОДНОРОДНОСТИ ДОЗИРОВАНИЯ РИБОФЛАВИНА МОНОНУКЛЕОТИДА ВbПАСТИЛКАХ 

ЖЕВАТЕЛЬНЫХ (P=95%, T (P, F) =2,57)

№ 1 2 3 4 5 6

Содержание рибофлавина 
мононуклеотида, г/ЛФ

0,0022 0,0022 0,0022 0,0022 0,0022 0,0022
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Таблица 5

РЕЗУЛЬТАТЫ ОЦЕНКИ ВНУТРИЛАБОРАТОРНОЙ ПРЕЦИЗИОННОСТИ МЕТОДИКИ 
КОЛИЧЕСТВЕННОГО ОПРЕДЕЛЕНИЯ ИbОДНОРОДНОСТИ ДОЗИРОВАНИЯ 
РИБОФЛАВИНА МОНОНУКЛЕОТИДА ВbПАСТИЛКАХ ЖЕВАТЕЛЬНЫХ

Определения Аналитик №b1 Аналитик №b2

№ A q, г/ЛФ A q, г/ЛФ

1 0,4277 0,0022 0,4077 0,0021

2 0,3958 0,0020 0,3960 0,0020

3 0,3971 0,0020 0,4147 0,0021

4 0,3957 0,0020 0,4477 0,0023

5 0,4275 0,0022 0,4438 0,0023

6 0,4245 0,0021 0,3951 0,0020

x–, г/ЛФ 0,0021 0,0021

S 3,77E-05 5,13E-05

SX
— 1,26E-05 1,71E-05

S2 1,42E-09 2,63E-09

RSDх, % 0,60 0,80

Критерий Фишера

Табличный (Р=0,95; f1=5; f2=5) 5,05

Расчетный 1,85

Таблица 6

РЕЗУЛЬТАТЫ КОЛИЧЕСТВЕННОГО ОПРЕДЕЛЕНИЯ РИБОФЛАВИНА МОНОНУКЛЕОТИДА 
ВbПАСТИЛКАХ ЖЕВАТЕЛЬНЫХ

Серия №b1

№ a, г A q, г/ЛФ Метрологические характеристики

1 0,9927 0,4246 0,0022 x– = 0,0022 г/ЛФ ε = 1,76%

2 1,0024 0,4289 0,0022 S2 = 2,33E-10 ԑ–х = 0,72%

3 0,9961 0,4259 0,0022 S = 1,53E-05

4 1,0044 0,4258 0,0022 RSD = 0,68%

5 0,9918 0,4173 0,0022 ∆x = 3,92E-05

6 0,9983 0,4266 0,0022 ∆x– = 1,60E-05
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Серия №b2

№ a, г A q, г/ЛФ Метрологические характеристики

1 0,9960 0,4237 0,0022 x– = 0,0022 г/ЛФ ε = 3,06%

2 1,0092 0,4308 0,0022 S2 = 7,02E-10 ԑ–х = 1,25%

3 0,9965 0,4364 0,0023 S = 2,65E-05

4 0,9967 0,4242 0,0022 RSD = 1,19%

5 1,0017 0,4250 0,0022 ∆x = 6,81E-05

6 1,0119 0,4353 0,0022 ∆x– = 2,78E-05

Серия №b3

№ a, г A q, г/ЛФ Метрологические характеристики

1 0,9893 0,416 0,0021 x– = 0,0022 г/ЛФ ε = 4,11%

2 0,9888 0,4142 0,0021 S2 = 1,2E-09 ԑ–х = 1,68%

3 0,9804 0,4281 0,0022 S = 3,46E-05

4 0,9839 0,4162 0,0022 RSD = 1,60%

5 0,9835 0,4132 0,0021 ∆x = 8,90E-05

6 0,9707 0,4073 0,0021 ∆x– = 3,63E-05

Окончание табл. 6

Таблица 7

ОДНОРОДНОСТЬ ДОЗИРОВАНИЯ РИБОФЛАВИНА МОНОНУКЛЕОТИДА 
ВbПАСТИЛКАХ ЖЕВАТЕЛЬНЫХ

№ w(i), г A B, г/ЛФ A, % x(i), % Метрологические 
характеристики

1 0,9741 0,4177 0,0022 98,01 98,76 x– = 96,55%

2 0,956 0,4058 0,0021 95,22 94,17 S = 2,49

3 0,9641 0,4071 0,0021 95,53 95,27 AV = 7,92

4 0,9477 0,4057 0,0021 95,20 93,33 RSD = 2,58%

5 0,9601 0,4175 0,0022 97,97 97,30

6 0,9532 0,4145 0,0021 97,26 95,90

7 0,9818 0,4247 0,0022 99,66 101,21

8 0,978 0,4177 0,0022 98,01 99,16

9 0,9489 0,4138 0,0021 97,10 95,31

10 0,9672 0,4051 0,0021 95,06 95,11
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жевательных; дляbкаждой выполняли пробоподго-
товку поbописанной выше методике иbдалее про-
водили количественное определение методом 
спектрофотометрии. Содержание рибофлавина 
мононуклеотида соответствовало норме допусти-
мых отклонений (AV<L1). Результаты статистиче-
ской обработки данных представлены вbтабл. 7.

ВЫВОДЫ

Нами разработана иb валидирована методи-
ка количественного определения рибофлавина 
мононуклеотида вbпастилках жевательных сbис-
пользованием абсорбционной спектрофотоме-
трии приb длине волны 445 нм. Предложенная 
спектрофотометрическая методика сbконтролем 
условий пробоподготовки иbpH испытуемых рас-
творов является воспроизводимым, специфичным 
иbточным инструментом дляbконтроля качества па-
стилок жевательных сbрибофлавина мононуклео-
тидом. Данная методика может быть использована 
дляbоценки однородности дозирования, аbтакже 
проведения теста «Растворение» дляbсоответству-
ющих пастилок жевательных.
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DEVELOPMENT OF A METHOD FOR THE QUANTITATIVE DETERMINATION 
OF RIBOFLAVIN MONONUCLEOTIDE IN CHEWABLE PASTILLES 

TO ASSESS DOSAGE UNIFORMITY

A. D.bInkin, N. A.bKrishtanova, E. I.bSakanjan
Saint Petersburg State Chemical andbPharmaceutical University, Saint Petersburg, Russia

Chewable pastilles are widely used inbmodern medical practice. Quality control ofbdrugs inb this dosage 
form requires quantitative determination ofbactive ingredients. Chewable pastilles containing ribofl avin require 
thebdevelopment of abmethod for thebquantitative determination of thebactive pharmaceutical ingredient, which 
will subsequently be used tobdetermine quality indicators such asb“Dosage Uniformity” and theb“Dissolution” 
test. Spectrophotometric determination isbadvisable forbthis method, asbit has signifi cantly fewer limitations. 
Thebobjective ofb this study was tobdevelop andbvalidate abspectrophotometric method for thebquantitative 
determination ofbribofl avin mononucleotide inbchewable pastilles, suitable for thebsubsequent assessment ofbother 
quality indicators, using “Dosage Uniformity” asban example. Pastilles containing ribofl avin mononucleotide 
were used as thebtest subject. Sample preparation consisted ofbmelting absample ofbpastilles inbpurifi ed water in 
abwater bath at 60°C. Theboptical density of thebpastilles solution was measured at 445bnm; abstandard sample 
ofbribofl avin mononucleotide was used as abstandard solution. ThebpH of thebanalyzed samples was controlled 
during development. Validation was performed according to thebrequirements of thebState Pharmacopoeia of 
thebRussian Federation for thebfollowing parameters: specifi city, linearity andbanalytical range, accuracy, precision 
(repeatability andbintralaboratory precision). Maintaining abslightly acidic pH (4.4–5.0) ensured high recovery 
(~100%) andbstability of thebanalytical signal; at abpH ofbabout 7, recovery decreased. Dissolution ofbpastilles at 
40–100°C did not affect thebcontent ofbribofl avin mononucleotide. Thebminimum dissolution time was achieved 
at ≥60°C. Thebmethod isbspecifi c, linear, accurate, andbprecise. Dosage uniformity met thebrequirements (AV<L1). 
Thebdeveloped spectrophotometric method with thebproposed sample preparation conditions isbreproducible, 
accurate andbapplicable for thebquantitative determination ofb riboflavin mononucleotide andbassessment 
ofbdosing uniformity inbgelatin-based chewable pastilles.

Keywords: chewable pastilles, ribofl avin mononucleotide, validation, spectrophotometry, sample prepa-
ration ofbdosage form, quantitative determination, dosage uniformity
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Аминокислоты играют важную роль вb под-
держании здоровья иbобеспечении надлежащего 
функционирования различных систем организма 
человека. Источниками данных соединений мо-
гут служить растения. Вbрамках данной рабо-
ты исследован аминокислотный состав травы 
мелколепестника однолетнего Erigeron annuus 
(L.) Pers. Объектами изучения служили образцы 
травы, заготовленной вbМосковской иbРязанской 
областях вb2024b году. Сумму свободных амино-
кислот определяли методом спектрофотоме-
трии поbметодике, основанной наbобразовании 
окрашенного комплекса сbнингидрином вbприсут-
ствии карбоната натрия. Содержание индивиду-
альных аминокислот определяли методом вы-
сокоэффективной жидкостной хроматографии 
наbавтоматическом аминокислотном анализа-
торе. Вbрезультате проведенного исследования 
установлено, чтоbсумма свободных аминокислот 
составляет 0,62±0,02% дляbобразца, заготовлен-
ного вbМосковской области, иb0,49±0,01%b— вbРя-
занской области. Всего вbкаждом образце было 
идентифицировано поb 15 аминокислот, среди 
которых 8 незаменимых. Преобладающими поbсо-
держанию аминокислотами дляbобоих образцов 
сырья являются аспарагиновая иbглутаминовая 
кислоты. Полученные данные будут использова-
ны приb разработке способа получения фарма-
цевтической субстанции наbоснове исследуемого 
вида сырья.

Ключевые слова: мелколепестник однолетний, 
аминокислоты, аспарагиновая кислота, глутамино-
вая кислота

Ввиду многообразия функциональной актив-
ности белков ихbроль вbорганизме человека яв-
ляется чрезвычайно значимой. Белки выступают 
ключевыми компонентами структуры клеток, они 
играют важную роль вbпроцессах регуляции экс-
прессии геновb [1], участвуют вb сигнальных пу-
тях иbобладают каталитической активностьюb [2]. 
Сb ними связаны защитные иммунные реакции 
организма, процессы возбуждения иb торможе-
ния вbкоре головного мозга, свертывания крови, 
транспорта питательных веществb[3–5], гумораль-
ной регуляции иbмногие другие жизненно важные 
функцииb[6,7].

Структурными единицами белков служат ами-
нокислоты. Вbнастоящее время известно несколько 
сотенb[8] природных аминокислот, однако только 
20 являются протеиногеннымиb[9,10]. Среди них 
8bаминокислот являются незаменимыми иbпосту-
пают вbорганизм человека сbпищей, функциональ-
ными пищевыми добавками иbпрофилактически-
ми средствами.

Источниками таких аминокислот могут служить 
растения, где они содержатся как вb свободном 
виде, так и вbкомбинации друг сbдругом, образуя 
белки иbпептидные соединенияb[11]. Состав иbсо-
держание аминокислот варьируются вbзависимо-
сти отbвида растения иbусловий его произрастания. 
Именно поэтому изучение аминокислотного со-
става растительного сырья представляет научный 
интерес иbявляется одним изbэтапов фитохимиче-
ского исследования новых видов растений.

Ранее поb результатам информационног о 
 анализа иb первичного скрининга вb качестве 
перспективного источника биологически актив-
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Оптическую плотность полученных раство-
ров измеряли наb спектрофотометре UV-1800 
(Shimadzu, Япония) приbдлине волны 570±2 нм 
вbкювете сbтолщиной слоя 10bмм. Вbкачестве рас-
твора сравнения использовали воду очищенную.

Качественный состав иbсодержание индивиду-
альных аминокислот определяли хроматографи-
чески наbавтоматическом жидкостном аминокис-
лотном анализаторе 1290 Infi nity II (Agilent, США) 
после предварительного кислотного гидролиза 
поb верифицированной методике ГОСТ 34132–
2017. Содержание рассчитывали поb площадям 
пиков идентифицированных соединений поbгра-
дуировочным графикам, полученным приbхрома-
тографировании градуировочных растворов ами-
нокислот вbаналогичных условиях.

Количественное определение проводили 
вb трех повторностях иb результат представляли 
вbвиде среднего значения иbстандартного откло-
нения.

РЕЗУЛЬТАТЫ ИbОБСУЖДЕНИЕ

Вbрезультате спектрофотометрического опре-
деления было установлено, чтоbсодержание сум-
мы свободных аминокислот вbтраве мелколепест-
ника однолетнего, заготовленной вbМосковской 
иb Рязанской областях, составляет 0,62±0,02% 
иb0,49±0,01% соответственно.

Вb результате хроматографического анализа 
после предварительно проведенного гидролиза 
всего было обнаружено 15 аминокислот, среди 
которых 8 незаменимых: гистидин, треонин, ва-
лин, метионин, изолейцин, фенилаланин, лейцин, 
лизинb[12]. Причем вbдоминирующем количестве 
вbобразцах обоих мест произрастания были обна-
ружены две аминокислотыb— аспарагиновая иbглу-
таминовая. Результаты приведены вbтабл. 1.

Полученные результаты согласуются сbданны-
ми литературы поbсоставу иbсодержанию амино-
кислот вbтраве мелколепестника однолетнего, за-
готовленной вbдругих регионах вbдругие годаb[13].

Данные аминокислоты играют важную роль 
вbподдержании здоровья человека. Метаболиче-
ские процессы, протекающие вbорганизме сbне-
посредственным участием аспарагиновой кисло-
ты (АСП), весьма разнообразны. Главными изbних 
являются образование пиримидиновых основа-
ний, метаболизм азотистых соединений, обезвре-
живание аммиака иbсинтез мочевины. Вbотноше-
нии центральной нервной системы (ЦНС) было 
установлено, чтоbаспарагиновая кислота является 

ных веществ нами был выбран мелколепестник 
однолетний (Erigeron annuus (L.) Pers.) Согласно 
литературным источникам, это растение нахо-
дит применение вbтрадиционной медицине раз-
ных стран мира вbкачестве средства дляbлечения 
сердечно-сосудистых, желудочно-кишечных, ре-
спираторных заболеваний различной этиологии, 
но приbэтом данные оbего химическом составе 
иbфармакологической активности представлены 
весьма ограниченно.

Вbсвязи сbэтим целью нашей работы явилось 
изучение качественного состава иb содержания 
аминокислот вbтраве мелколепестника однолетне-
го дляbхарактеристики его химического состава.

МАТЕРИАЛЫ ИbМЕТОДЫ

Объектами исследования служили образцы 
высушенной травы мелколепестника однолетнего, 
заготовленной вbфазу массового цветения вbМо-
сковской иbРязанской областях вb2024bгоду.

Дляb количественного определения суммы 
свободных аминокислот использовали методи-
ку, основанную наb реакции ихb взаимодействия 
сbнингидрином вbприсутствии натрия карбоната 
сbпоследующим измерением оптической плотно-
сти полученного окрашенного раствора наbспек-
трофотометре.

Методика проведения анализа: около 5 г 
(точная навеска) растительного сырья, измель-
ченного доbразмера частиц, проходящих сквозь 
сито сb диаметром отверстий 1b мм, помещали 
вbколбу вместимостью 250 мл, прибавляли 100 
мл воды очищенной иb нагревали сb обратным 
холодильником наbкипящей водяной бане вbте-
чение 1 ч. Колбу охлаждали иbизвлечение филь-
тровали через беззольный фильтр «синяя лента». 
Вbмерную колбу вместимостью 50 мл помещали 
2 мл фильтрата, прибавляли 1 мл 0,25% раствора 
натрия карбоната, 2 мл 1% спиртового раство-
ра нингидрина иbнагревали наbкипящей водяной 
бане вbтечение 10 минут. После охлаждения рас-
твор доводили доbметки водой очищенной, пере-
мешивали.

Параллельно готовили раствор стандартно-
го образца (СО) глутаминовой кислоты: около 
0,05b г СОb (точная навеска) помещали вbмерную 
колбу вместимостью 100 мл, растворяли вb30 мл 
воды иbдоводили раствор водой доbметки. Вbмер-
ную колбу вместимостью 50 мл помещали 1 мл 
СОb кислоты глутаминовой иb далее поступали 
какbуказано выше.
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Таким образом, являясь возбуждающими ней-
роаминокислотами, ГЛУ иbАСП способны повы-
шать энергетический потенциал нейронов иbулуч-
шать метаболизм вb ЦНСb [17]. Положительное 
влияние приbболезни Альцгеймера ранее было 
установлено и дляbдругого метаболита травы мел-
колепестника однолетнегоb— флавоноидного глю-
куронида скутелляринаb[18]. Соответственно, на-
личие нейроаминокислот вbданном сырье может 
служить дополнительным фактором, определяю-
щим перспективность разработки фармацевти-
ческой субстанции нейропротекторного действия 
наbего основе.

стимулятором N-метил-D-аспартатных рецепто-
ров (NMDA-рецепторов). Соединяясь соbспецифи-
ческим участком связывания, она запускает кра-
тковременный ток ионов кальция внутрь клетки, 
чтоbдает эффект быстрой активацииb[14].

Глутаминовая кислота (ГЛУ)b— самая распро-
страненная внутриклеточная аминокислота. Она 
участвует вbбелковом иbуглеводном обмене, стиму-
лирует окислительные процессы вbпечени иbпоч-
ках, повышает устойчивость организма кbгипоксии. 
Особенно велика ее центральная медиаторная 
роль, так какbона стимулирует передачу возбужде-
ния вbсинапсахb[15,16].

Таблица 1

КАЧЕСТВЕННЫЙ СОСТАВ ИbСОДЕРЖАНИЕ АМИНОКИСЛОТ 
ВbТРАВЕ МЕЛКОЛЕПЕСТНИКА ОДНОЛЕТНЕГО

№ п/п Наименование аминокислот
Содержание аминокислот, %

Московская область Рязанская область

1 Аспарагиновая кислота 2,13±0,34 1,44±0,23

2 Глутаминовая кислота 1,38±0,22 1,19±0,19

3 Аспарагин Неbобнаружено Неbобнаружено

4 Гистидин 0,23±0,04 0,17±0,03

5 Серин 0,53±0,09 0,52 ± 0,08

6 Глутамин Неbобнаружено Неbобнаружено

7 Глицин 0,78±0,13 0,62±0,10

8 Треонин 0,51±0,08 0,45±0,07

9 Аргинин 0,46±0,07 0,44±0,07

10 Аланин 0,89±0,14 0,87±0,14

11 Тирозин 0,40±0,06 0,36±0,06

12 Цистеин Неbобнаружено Неbобнаружено

13 Валин 0,39±0,06 0,32±0,05

14 Метионин 0,16±0,03 0,16±0,03

15 Изолейцин 0,24±0,04 0,19±0,03

16 Фенилаланин 0,40±0,06 0,36±0,06

17 Лейцин 0,76±0,12 0,74±0,12

18 Лизин 0,52±0,08 0,44±0,07

ВСЕГО 9,78±1,56 8,27±1,33
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ВЫВОДЫ

Вbрезультате проведенных исследований уста-
новлено, что вbтраве мелколепестника однолетне-
го аминокислоты содержатся преимущественно 
вb связанном состоянии иb представлены 15 ве-
ществами. Приb этом качественный состав ами-
нокислот вbсырье, заготовленном вbМосковской 
иbРязанской областях, неbразличается. Среди иден-
тифицированных аминокислот доминирующими 
вbобоих образцах являются аспарагиновая иbглу-
таминовая кислоты.

Полученные данные будут использованы 
приbразработке способа получения фармацевти-
ческой субстанции наbоснове исследуемого вида 
сырья.

Исследования проведены вbрамках реализации 
плана научно-исследовательской работы ФГБНУ 
ВИЛАР поbтеме «Разработка технологий рациональ-
ного использования растительного сырья приbсоз-
дании новых лекарственных средств иbфункцио-
нальных пищевых продуктов» (FGUU-2025-0002).
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Amino acids play abcrucial role inbmaintaining health andbensuring thebproper functioning ofbvarious human 
body systems. Plants can serve asbsources ofbthese compounds. This study investigated thebamino acid composition 
of thebherb Erigeron annuus (L.) Pers. Thebstudy objects were herb samples harvested in thebMoscow andbRyazan 
regions inb2024. Thebtotal content ofbfree amino acids was determined by spectrophotometry using abmethod 
based on thebformation of abcolored complex with ninhydrin in thebpresence ofbsodium carbonate. Thebcontent 
ofbindividual amino acids was determined by high-performance liquid chromatography (HPLC) using an automated 
amino acid analyzer. Thebresults showed that thebtotal content ofbfree amino acids was 0.62±0.02% for thebsample 
harvested in thebMoscow region andb0.49±0.01% for thebsample from thebRyazan region. A total ofb15 amino acids 
were identifi ed inbeach sample, including 8 essential amino acids. Aspartic andbglutamic acids were found tobbe 
thebpredominant amino acids inbboth raw material samples. Thebdata obtained will be used in thebdevelopment 
ofbabmethod forbproducing abpharmaceutical substance based on thebstudied raw material.

Keywords: Erigeron annuus, amino acids, aspartic acid, glutamic acid
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Наbосновании снятых спектров спиртовых рас-
творов триазавирина установлено, что дляbколи-
чественного анализа спектрофотометрическим 
методом целесообразно использовать данные, по-
лученные вbходе измерений оптических плотно-
стей приbдлине волны 254 нм. Рассчитано уравне-
ние градуировочного графика. Вbработе приведены 
результаты опытов поb количественному опре-
делению триазавирина вbмягкой лекарственной 
форме «Триазазоль». Относительная ошибка спек-
трофотометрического анализа противовирусного 
средства составляет неbболее ±1,86%, чувстви-
тельностьb— 0,370 мкг/мл. Количественное содер-
жание триазавирина вbмази находится вbпределах 
0,4814–0,5133bг. Предложенная методика анализа 
является валидной поbкритериям: специфичность, 
правильность, прецизионность иbлинейность.

Ключевые слова: триазавирин, титансодер-
жащий гель, спектрофотометрия, количественное 
определение, валидация

Триазавирин является современным отече-
ственным противовирусным препаратом, поbхи-
мической структуре представляет собой синте-
тический аналог гуанина. Данное лекарственное 
средство обладает доказанной эффективностью 

вbотношении вируса герпеса 1-го типа, чтоbделает 
актуальным разработку иbвнедрение новых лекар-
ственных форм сbиспользованием инновационной 
мазевой основыb[1,2].

Вbданном исследовании представлена новая 
мягкая лекарственная формаb— мазь «Триазазоль», 
содержащая 0,5 г триазавирина вb9,5 г тизоля геля. 
Предлагаемая фармацевтическая композиция 
обладает потенциалом вbлечении герпетических 
инфекций, локализованных наbкоже иbслизистых 
оболочках. Глицеросольват титана, используемый 
вbкачестве мазевой основы, обеспечит высокое 
проникновение действующего вещества вbочаг ин-
фекции, аbтакже будет способствовать поддержа-
нию микробиологической чистоты лекарственной 
формы и заbсчет дополнительного анальгезирую-
щего иbпротивовоспалительного эффекта сокра-
щать продолжительность леченияb[3].

Успешная разработка иbвнедрение новой ле-
карственной формы наbоснове фармацевтической 
субстанции противовирусного действия требует 
наличия валидированных методик контроля ее ка-
честваb[4].

Цель исследованияb— разработка методики ко-
личественного определения триазавирина вbмази 
«Триазазоль», изготовленной наbтизоле геле, сbпо-
мощью метода спектрофотометрии.
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Кbнавескам модельных лекарственных форм 
вbмерных колбах вместимостью 100 мл добавля-
ли нагретый наbводяной бане этиловый спирт 95% 
иbперемешивали. Полученные смеси охлаждали 
доbкомнатной температуры, доводили объем рас-
твора темbже растворителем доbметки, перемеши-
вали иbфильтровали через бумажный складчатый 
фильтр. Затем 0,8 мл полученного фильтрата пере-
носили вbмерную колбу емкостью 25 мл, доводили 
объем колбы этиловым спиртом доbметки иbизме-
ряли оптическую плотность раствора приbдлине 
волны 254 нм. Вbкачестве раствора сравнения ис-
пользовали спиртовое извлечение изbтизоля геля, 
полученное аналогичным способом (табл. 4). Мас-
су триазавирина вbмодельных лекарственных фор-
мах рассчитывали поbформуле (2):

m(триаз) = 
C(триаз) · V(общ) · V2

106 · V1

,  (2)

где С(триаз)b— концентрация триазавирина, рас-
считанная сbпомощью уравнения градуировочного 
графика иbвыраженная вbмкг/мл; V(общ)b— объем 
этилового спирта, вbкотором растворена модель-
ная лекарственная форма, 100 мл; V1b— объем 
аликвоты фильтрата, взятый наbанализ, 0,8 мл; V2b— 
объем мерной колбы, 25 мл.

Дляb оценки количественного содержания 
триазавирина вbмази «Триазазоль» (триазави-
рина 0,5 г, тизоля геля 9,5 г) использовали точ-
ную навеску массой около 0,10bг. Кbней вbмерной 
колбе вместимостью 50 мл добавляли нагретый 
наbводяной бане этиловый спирт 95% иbпереме-
шивали. Полученную смесь охлаждали доbком-
натной температуры, доводили объем раствора 
темbже растворителем доbметки, перемешива-
ли иbфильтровали через бумажный складчатый 
фильтр. Далее 2 мл фильтрата помещали вbмер-
ную колбу вместимостью 25 мл, доводили объ-
ем доbметки этиловым спиртом иbснимали пока-
затели оптической плотности приbдлине волны 
254 нм. Вbкачестве раствора сравнения исполь-
зовали спиртовое извлечение изb тизоля геля, 
полученное аналогичным способом (табл. 5). 
Содержание триазавирина вbпробе (мкг/мл) на-
ходили поbуравнению градуировочного графика, 
аbмассовую долю вbпроцентах иbмассу препарата 
вbмази рассчитывали поbформулам (3, 4)b[7]:

W(триаз) = 
C(триаз) · V(общ) · V2 · 100

106 · а(мази) · V1

,  (3)

МАТЕРИАЛЫ ИbМЕТОДЫ

Анализ проводили, используя субстанцию три-
азавирина (0321024, ООО «Завод Медсинтез», 
г. Новоуральск, Россия, ФС 000279–141211), ти-
золь гель (ООО «Олимп», г. Екатеринбург, Россия, 
ФСП 3157–06)b[5], мазь «Триазазоль» сbсодержа-
нием действующего вещества 5% вbтизоле геле. 
Дляb осуществления исследований применяли 
спектрофотометрию вbультрафиолетовой области, 
используя спектрофотометр СФ-2000 (ЗАО «ОКБ 
СПЕКТР», г. Санкт-Петербург, Россия). Валидацию 
методики осуществляли согласно Государственной 
фармакопее Российской Федерации XV издания, 
ОФС.1.1.0012b[6].

Дляbоценки корреляции между концентрацией 
триазавирина иbего оптической плотностью вbка-
честве рабочего стандартного образца использо-
вали высушенную доbпостоянной массы субстан-
цию триазавирина. Готовили стандартный раствор 
сbконцентрацией 0,02% вbводе очищенной. Затем 
изb него были получены серийные разведения: 
отb0,25 доb1,5 мл исходного раствора вносили 
вbмерные колбы емкостью 25 мл, после чего дово-
дили объем доbметки этиловым спиртом. Регистра-
цию оптической плотности полученных разведен-
ных растворов проводили приbдлине волны 254 
нм. Уравнение регрессии рассчитали поbрезульта-
там шести параллельных экспериментов (табл. 1). 
Дляbполучения достоверных результатов провели 
восемь параллельных опытов, используя 1,0 мл 
исходного раствора, помещенного вbколбу вме-
стимостью 25 мл. Массовую долю триазавирина 
вbпроцентах рассчитывали поbформуле (1):

W(триаз) = 
C(триаз) · V(общ) · V2 · 100

106 · а(триаз) · V1

,  (1)

где С(триаз)b— концентрация триазавирина, рас-
считанная сbпомощью уравнения градуировочного 
графика иbвыраженная вbмкг/мл; V(общ)b— объем 
воды очищенной, вbкотором растворена навеска 
триазавирина, 100 мл; V1b— объем аликвоты исход-
ного раствора, взятый наbанализ, 1,0 мл; V2b— объ-
ем мерной колбы, 25 мл; а(триаз)b— навеска триа-
завирина, 0,02bг.

Валидация методики проводилась наbмодель-
ных лекарственных формах сbразличной концен-
трацией действующего вещества: навески триаза-
вирина составили 0,0250 г (100%), 0,0200 г (80%) 
иb0,0300 г (120%) приbмассе основы тизоля геля 
0,4750 г, 0,4800 г иb0,4700 г соответственноb[6].
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Специфичность методики подтверждали ре-
гистрацией УФ-спектров этилового спирта, спир-
тового извлечения изbтизоля геля иbстандартного 
раствора триазавирина. В тоbвремя какbраствор 
триазавирина демонстрировал характерные 
дляbнего экстремумы, спектральные кривые рас-
творов, неbсодержащих триазавирин, отличались 
отсутствием таковых (рис. 1, кривые 4 иb5).

Дляbустановления линейности методики 0,02 г 
триазавирина растворяли вbочищенной воде сbис-
пользованием мерной колбы емкостью 100 мл. 
Далее готовили серию разведений раствора три-
азавирина вbконцентрации отb2,0 мкг/мл доb12,0 
мкг/мл иbснимали значения оптической плотности 
приbдлине волны 254 нм (табл. 1). Линейная за-
висимость оптической плотности (A) отbконцен-
трации триазавирина (С, мкг/мл), наbосновании 
которой проводился количественный анализ, при-
ведена наbрис. 2.

Регрессионный анализ показал, чтоb зависи-
мость между оптической плотностью иb концен-
трацией триазавирина описывается уравнением 
Аb= 0,0541·Сb+ 0,0030 сbвысоким коэффициентом 
корреляции r = 0,9993. Поскольку свободный член 
уравнения (0,0030) статистически незначим (мень-
ше доверительного интервала (0,0229), дляbдаль-
нейших расчетов использовалось упрощенное 
уравнение (Аb= 0,0541·С).

m(триаз) = 
C(триаз) · V(общ) · V2 · P

106 · а(мази) · V1

,  (4)

где С(триаз)b— концентрация триазавирина, рас-
считанная сbпомощью уравнения градуировочного 
графика иbвыраженная вbмкг/мл; V(общ)b— объем 
этилового спирта, вbкотором растворена навеска 
мази, 50 мл; V1b— объем аликвоты фильтрата, взя-
тый наbанализ, 2,0 мл; V2b— объем мерной колбы, 
25 мл; аb(мази)b— навеска мази; Рb— масса мягкой 
лекарственной формы, 10bг.

Процедура валидации методики соответство-
вала ОФС.1.1.0012 «Валидация аналитических 
методик» Государственной фармакопеи РФ XV из-
данияb[6].

РЕЗУЛЬТАТЫ ИbОБСУЖДЕНИЕ

Зарегистрированы спектры светопоглощения 
спиртовых растворов триазавирина, его модель-
ной смеси сbтизолем гелем иbспиртового извлече-
ния изbмази (рис. 1, кривые 1–3). Установлено, что 
дляbколичественного определения действующего 
вещества вbмягкой лекарственной форме наbосно-
ве тизоля геля рационально использовать полосу 
поглощения сbмаксимумом приb254 нм.

РИС. 1. Зависимость светопоглощения спиртовых растворов триазавирина, его модельной 
лекарственной формы сbтизолем гелем иbспиртового извлечения изbмази иbрастворов, неbсодержащих 
триазавирин, отbдлины электромагнитной волны: 1b— чистое вещество С(триаз) = 3·10–5 моль/л; 

2b— модельная лекарственная форма Сb(триаз) = 3·10–5 моль/л, Сb(тиз) = 4·10–5 моль/л; 3b— спиртовое 
извлечение триазавирина изbмази Сb(триаз) = 2,8·10–5 моль/л; 4b— спиртовое извлечение тизоля геля 

Сb(тиз) = 4·10–5 моль/л; 5b— этиловый спирт 95%
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Метод показал высокую чувствительность ана-
лиза (0,370 мкг/мл при Аb= 0,02), аbкоэффициент 
корреляции (более 0,99) соответствует требовани-
ям ОФС.1.1.0012b[6]. Линейная зависимость между 
оптической плотностью иbконцентрацией триаза-
вирина (рис. 2) подтверждает, чтоbданная методи-
ка применима дляbколичественного спектрофото-
метрического анализа триазавирина вbмази.

Оценка сходимости валидируемой методики 
осуществлялась путем выполнения шести парал-
лельных опытов сbмодельной лекарственной фор-
мой триазавирина вbидентичных лабораторных 
условиях заbминимальный промежуток времени. 
Результаты представлены вbтабл. 2.

Разработанная методика количественного 
определения содержания триазавирина спек-
трофотометрическим методом вbмягкой лекар-
ственной форме была протестирована наb вну-
трилабораторную прецизионность. Эксперимент 

Таблица 1

РЕЗУЛЬТАТЫ РЕГРЕССИОННОГО АНАЛИЗА ТРИАЗАВИРИНА

xi, мкг/мл yi xiyi xi
2 yi

2 b С, мкг/мл

2,0
4,0
6,0
8,0

10,0
12,0

0,11
0,22
0,33
0,44
0,53
0,66

0,220
0,880
1,980
3,520
5,300
7,920

4,0
16,0
36,0
64,0

100,0
144,0

0,012
0,048
0,109
0,194
0,281
0,436

0,0541 0,370

42,0 2,290 19,820 364,0 1,0795

РИС. 2. Градуировочный график 
дляbспектрофотометрического определения 

триазавирина

Таблица 2

РЕЗУЛЬТАТЫ ОЦЕНКИ СХОДИМОСТИ МЕТОДИКИ СПЕКТРОФОТОМЕТРИЧЕСКОГО АНАЛИЗА 
ТРИАЗАВИРИНА ВbМОДЕЛЬНОЙ ЛЕКАРСТВЕННОЙ ФОРМЕ

№ п/п А
Найдено Метрологические 

характеристикиС, мкг/мл W, %

1 0,434 8,022 100,28 x = 101,20%
S = 1,672
Sx = 0,591
Sr = 1,65%
∆x = 1,40
ԑотн = ±1,38%

2 0,434 8,022 100,28

3 0,432 7,985 99,81

4 0,437 8,078 100,98

5 0,452 8,355 104,44

6 0,446 8,244 103,05

7 0,437 8,078 100,98

8 0,432 7,985 99,81

С, мкг/мл

0 2 4 6 8 10 12

0,8

0,6

0,4

0,2

A

А = 0,0541·С
r = 0,9993
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Согласно проведенным исследованиям разра-
ботали методику количественного спектрофотоме-
трического анализа триазавирина вbмази «Триаза-
золь».

Количественное содержание триазавирина 
вbисследуемой мази, определенное наbосновании 
уравнения градуировочного графика, варьирует 
вbдиапазоне отb0,4814 г доb0,5133 г (табл. 5).

ВЫВОДЫ

Вb результате проведенной работы изучены 
спектры поглощения спиртовых растворов три-
азавирина иb выбраны оптимальные параметры 
проведения количественного определения дей-
ствующего вещества вbмази методом спектрофо-
тометрии.

Разработанная методика количественного ана-
лиза триазавирина вbмодельной лекарственной 

проводился двумя исследователями (аналитика-
ми), которые выполняли измерения вbразные дни. 
Статистический анализ полученных данных отра-
жен вbтабл. 3.

Статистический анализ подтвердил, чтоbотно-
сительное стандартное отклонение менее 2,3% 
иbотносительная ошибка анализа менее 2% ука-
зывают наbвысокую сходимость данных. Таким об-
разом, методика обладает удовлетворительными 
сходимостью иbвоспроизводимостьюb[6].

Вb рамках исследования проведена оценка 
правильности методики количественного опреде-
ления триазавирина вbмодельной форме наbтрех 
уровнях концентрацииb— 6,4 мкг/мл, 8,0 мкг/мл 
иb9,6 мкг/мл (табл. 4).

Результаты количественного анализа показа-
ли, чтоbмасса триазавирина вb0,5 г модельных ле-
карственных форм (вbдиапазонах 0,0191–0,0204 
г, 0,0238–0,0255 г иb0,0285–0,0306 г) неbвыходит 
заbпределы норм допустимых отклонений.

Таблица 3

ВАЛИДАЦИОННЫЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ (ПРАВИЛЬНОСТЬ ИbПРЕЦИЗИОННОСТЬ) МЕТОДИКИ 
АНАЛИЗА ТРИАЗАВИРИНА ВbМОДЕЛЬНОЙ ЛЕКАРСТВЕННОЙ ФОРМЕ

Первый день Второй день

А
Найдено

А
Найдено

С, мкг/мл xi(W), % С, мкг/мл xi(W), %

0,436 8,059 100,14 0,430 7,948 97,69

0,432 7,985 99,22 0,436 8,059 100,14

0,430 7,948 97,69 0,447 8,262 102,66

0,447 8,262 102,66 0,435 8,041 98,83

0,435 8,041 98,83 0,435 8,041 98,83

0,447 8,262 102,66 0,430 7,948 97,69

0,431 7,967 97,92 0,447 8,262 102,66

0,447 8,262 102,66 0,447 8,262 102,66

Метрологические характеристики

x = 100,22%
S = 2,157
Sx = 0,763
Sr = 2,15%
∆x = 1,81
ԑотн = ±1,80%

x = 100,15%
S = 2,222
Sx = 0,785
Sr = 2,22%
∆x = 1,86
ԑотн = ±1,86%
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Таблица 4

РЕЗУЛЬТАТЫ СПЕКТРОФОТОМЕТРИЧЕСКОГО ОПРЕДЕЛЕНИЯ ТРИАЗАВИРИНА 
СbИСПОЛЬЗОВАНИЕМ РАСЧЕТНОГО УРАВНЕНИЯ (Аb= 0,0541·С) ВbМОДЕЛЬНОЙ ФОРМЕ

№
п/п

Оптическая 
плотность C, мкг/мл

Найдено Нормы допустимых 
отклонений

% г г %

1 0,349 6,45 4,03 0,0202 0,0160–
0,0240

±20%

2 0,331 6,12 3,82 0,0191

3 0,353 6,52 4,08 0,0204

4 0,347 6,41 4,01 0,0200

5 0,330 6,10 3,81 0,0191

6 0,353 6,52 4,08 0,0204

1 0,414 7,65 4,78 0,0239 0,0200–
0,03002 0,441 8,15 5,09 0,0255

3 0,434 8,02 5,01 0,0251

4 0,434 8,02 5,01 0,0251

5 0,436 8,06 5,04 0,0252

6 0,412 7,62 4,76 0,0238

1 0,521 9,63 6,02 0,0301 0,0240–
0,03602 0,530 9,80 6,12 0,0306

3 0,497 9,19 5,74 0,0287

4 0,524 9,69 6,05 0,0303

5 0,523 9,67 6,04 0,0302

6 0,494 9,13 5,71 0,0285

Таблица 5

РЕЗУЛЬТАТЫ СПЕКТРОФОТОМЕТРИЧЕСКОГО ОПРЕДЕЛЕНИЯ ТРИАЗАВИРИНА 
СbИСПОЛЬЗОВАНИЕМ РАСЧЕТНОГО УРАВНЕНИЯ (Аb= 0,0541·С) ВbМАЗИ

Взято мази, г Результаты опытов

Аb С, мкг/мл m, г W, %

0,1020 0,435 8,041 0,4927 4,93

0,1020 0,425 7,856 0,4814 4,81

0,1020 0,435 8,041 0,4927 4,93

0,1020 0,425 7,856 0,4814 4,81

0,1006 0,436 8,059 0,5007 5,01

0,1006 0,432 7,985 0,4961 4,96

0,1006 0,438 8,096 0,5030 5,03

0,1006 0,447 8,262 0,5133 5,13
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форме сb относительной ошибкой ±1,86% была 
подтверждена данными, полученными вbходе экс-
перимента.

Валидационная оценка методики количе-
ственного анализа триазавирина подтвердила ее 
пригодность. Установлено, чтоbона соответствует 
параметрам специфичности, правильности, преци-
зионности иbлинейности.

Разработанная методика анализа может 
быть рекомендована дляb контроля качества 
противовирусной мягкой лекарственной формы 
«Триазазоль», изготовленной наbоснове тизоля 
геля.
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CREATION AND STANDARDIZATION OF A METHOD FOR QUANTITATIVE 
ANALYSIS OF TRIAZAVIRINE IN TITANIUM-BASED OINTMENT

A. I.bKopylova, E. S.bChenusha, T. A.bKobeleva, A. I.bSichko, M. I.bPopova
Tyumen State Medical University, Tyumen, Russia

Based on thebspectra ofbalcohol solutions ofbtriazavirine taken, it was found that it isbadvisable tobuse thebdata 
obtained during measurements ofboptical densities at abwavelength of 254bnm forbquantitative analysis by thebspec-
trophotometric method. Thebequation of thebcalibration graph isbcalculated. Thebpaper presents thebresults ofbexper-
iments on thebquantitative determination ofbtriazavirin in abmild dosage form “Triazazole”. Thebrelative error 
ofbthebspectrophotometric analysis of thebantiviral agent isbno more than ±1.86%, thebsensitivity isb0.370 micro-
grams/ml. Thebquantitative content ofbtriazavirin in thebointment is inbthebrange ofb0.4814–0.5133bg. Thebproposed 
method ofbanalysis isbvalid according to thebcriteria ofbspecifi city, correctness, precision andblinearity.

Keywords: triazavirin, tizol gel, spectrophotometry, quantitative analysis, validation
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СОВЕРШЕНСТВОВАНИЕ ТЕХНОЛОГИЙ ПРЕПОДАВАНИЯ ФАРМАКОЛОГИИ 
ВbУСЛОВИЯХ ТРАНСФОРМАЦИИ МЕДИЦИНСКОГО ОБРАЗОВАНИЯ

Е. Н.bЗайцева, доктор мед. наук, доцент, профессор кафедры фармакологии имени заслуженного деятеля 
науки Российской Федерации профессора А. А.bЛебедева ФГБОУ ВОb«Самарский государственный медицин-
ский университет» Минздрава России, г. Самара; ORCID: 0000-0001-5689-2077
13zen31@mail.ru
Т. Ю.bСавирова, канд. мед. наук, доцент кафедры фармакологии имени заслуженного деятеля науки 
Российской Федерации профессора А. А.bЛебедева ФГБОУ ВОb«Самарский государственный медицинский 
университет» Минздрава России, г. Самара; ORCID: 0009-0006-8823-7214

Цель исследованияb— проанализировать эф-
фективность разработки иb использования ак-
тивных форм обучения фармакологии, оценить 
удовлетворенность студентов применяемыми 
образовательными технологиями дляb улучше-
ния качества подготовки компетентных специ-
алистов, способных применять теоретические 
знания вb клинической практике. Вb настоящем 
исследовании проведен анализ эффективности 
использования активных иbинтерактивных ме-
тодов обучения фармакологии. Методом струк-
турированного интервью проведено анке-
тирование 120 студентов 3-го иb 5-го курсов 
институтов клинической медицины, педиатрии, 
стоматологии иbфармации поbоценке удовлет-
воренности полученными знаниями. Вbусловиях 
повышения требований кbкачеству подготовки 
медицинских специалистов формируется необ-
ходимость совершенствования технологий обу-
чения студентов. Использование активных (кейс-
стади, деловые игры, имитационные модели, 
метод «мозгового штурма») иbинтерактивных 
форм обучения способствует интеграции фар-
макологии какbмедико-биологической дисципли-
ны сbпрофессиональными дисциплинами вbрамках 
образовательного процесса, повышает качество 
подготовки молодых специалистов кbпрофессио-
нальной деятельности. Эффективность исполь-
зования вbучебном процессе активных методов 
обучения оценивается поb успешному освоению 
студентами профессиональных компетенций. Со-
гласно данным анкетирования, 79,4% студентов 
3-го курса иb86,7% студентов 5-го курса счита-
ют, чтоbзнания, получаемые приbизучении фарма-
кологии, крайне важны приbобучении клиническим 
специальностям. Трансформация образователь-

ного процесса вbСамГМУ повышает значимость 
активных методов обучения. Совершенствование 
образовательных технологий, реализация прин-
ципов преемственности иb интеграции знаний 
повышают мотивацию студентов кb освоению 
профессии. Интеграция ключевой теоретиче-
ской дисциплиныb— фармакологииb— иbпрофиль-
ных клинических иbфармацевтических дисциплин 
вbрамках модульного (трекового) обучения, произ-
водственных практик способствует повышению 
эффективности практико-ориентированного 
обучения иbуспешному освоению студентами про-
фессиональных компетенций.

Ключевые слова: фармакология, активные 
иbинтерактивные методы обучения, практико-ори-
ентированное обучение, профессиональные ком-
петенции

Стратегическое направление развития отече-
ственного медицинского образования заключа-
ется вbподготовке специалистов, соответствующих 
современным стандартам общества иbэкономи-
ки. Ключевое значение вbнастоящее время при-
обретает реализация национальной программы 
«Здравоохранение», включающей восемь феде-
ральных проектов, одним изb которых является 
обеспечение медицинских учреждений квалифи-
цированными специалистами. Среди приоритет-
ных направлений современного медицинского 
образованияb— повышение качества подготовки 
специалистов наbоснове интеграции актуальных 
методов обучения, практического опыта иbиссле-
довательской активности.

Развитие современных медицинских наук 
иbпрактик диктует новые стандарты подготовки 
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зовых образовательных программ медицинских 
университетов иb последующего углубленного 
развития профессиональной компетенции ме-
дицинских работников посредством непрерыв-
ного медицинского образования. Наbпротяже-
нии последних лет Самарский государственный 
медицинский университет осуществляет транс-
формацию образовательного процесса, вклю-
чающую переход отb классической линейной 
подготовки специалистов кb ядерно-трековой 
модели. Данная модель предполагает сохране-
ние ядра классического фундаментального ме-
дицинского образования дляbстудентов 1–3-го 
курсов. Дляb студентов старших курсов наряду 
сbизучением клинических дисциплин професси-
онального блока добавляется трековая специ-
ализация, направленная наbболее качественную 
подготовку молодых специалистов кbпрактиче-
ской деятельностиb[1].

Вbусловиях трансформации образования воз-
растают требования кbразработке иbиспользова-
нию современных образовательных технологий.

Фармакология является одной изbключевых 
дисциплин вb медицинском образовании, кото-
рая связывает между собой фундаментальные 
иbклинические предметы. Согласно данным ан-
кетирования, 79,4% студентов 3-го курса иb86,7% 
студентов 5-го курса считают, чтоbзнания, полу-
чаемые приb изучении фармакологии, крайне 
важны приbобучении клиническим специально-
стям. Результаты анкетирования показывают важ-
ность преемственности иbинтеграции получаемых 
знаний. Эффективное изучение фармакологии, 
поbмнению 72,1% студентов 3-го курса, строится 
наbхорошей подготовке поbбиохимии иbнормаль-
ной физиологии, приb этом 65,3% студентов от-
мечают важность объединения иbсистематизации 
информации, получаемой приbизучении патоло-
гической физиологии, патологической анатомии, 
фармакологии, дляbпонимания причин, механиз-
мов патологических процессов иb определения 
принципов фармакотерапии, чтоb способствует 
формированию клинического мышления.

Учебный процесс наb кафедре фармаколо-
гии имени з.д.н. РФ профессора А. А.b Лебедева 
СамГМУ организован какbсовокупность аудитор-
ных иbвнеаудиторных занятий, тесно связанных 
между собой иbвыстроенных вbлогичной последо-
вательности. Совершенствование образователь-
ных технологийb— приоритетная задача кафедры. 
Одним изbключевых направлений методическо-
го обеспечения наbкафедре является внедрение 
активных иb интерактивных методов обучения, 

будущих врачей иbпровизоров, выдвигая высо-
кие требования кbосвоению практических на-
выков иbумений, позволяющих уверенно ориен-
тироваться вbпрофессиональной деятельности. 
Общепризнано, чтоbкачественное медицинское 
образование способно значительно повысить 
эффективность отечественной системы здраво-
охранения иbстать залогом ее успешного про-
гресса.

Разработка иb внедрение вb практику врача 
клинических рекомендаций, развитие фарма-
цевтической промышленности способствуют 
повышению требований кb уровню подготовки 
студентов поbвопросам фармакотерапии. Исполь-
зование вbобразовательном процессе активных 
иbинтерактивных форм приbобучении фармаколо-
гии способствует более эффективному усвоению 
материала, развитию клинического мышления, 
формированию профессиональных компетенций 
иbдолгосрочному сохранению знаний. Интегра-
ция активных методов обучения является одним 
изbважных инструментов подготовки высококва-
лифицированных, компетентных специалистов, 
готовых кbрешению сложных задач вbреальной 
практической деятельности.

Цель исследования: проанализировать эффек-
тивность разработки иbиспользования активных 
форм обучения фармакологии, оценить удовлет-
воренность студентов применяемыми образова-
тельными технологиями дляbулучшения качества 
подготовки компетентных специалистов, способ-
ных применять теоретические знания вbклиниче-
ской практике.

МАТЕРИАЛЫ ИbМЕТОДЫ

Проведен анализ эффективности использо-
вания активных иbинтерактивных методов обуче-
ния фармакологии. Методом структурированного 
интервью проведено анкетирование 120 студен-
тов 3-го иb5-го курсов институтов клинической 
медицины, педиатрии, стоматологии иbфармации 
поbоценке удовлетворенности полученными зна-
ниями.

РЕЗУЛЬТАТЫ ИbОБСУЖДЕНИЕ

Совершенствование качества медицинской 
помощи напрямую зависит отbвнедрения пере-
довых образовательных методик вb учебный 
процесс, усовершенствования содержания ба-
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фармакологические особенности местных ане-
стетиков, противовоспалительных средств, диу-
ретиков, противомикробных препаратов, вопросы 
фармакотерапии заболеваний сердечно-сосуди-
стой системы.

Вbнастоящее время вbпреподавательском со-
обществе широко обсуждается использование 
вb учебном процессе методик активного обуче-
ния, вbтом числе приbпреподавании фармаколо-
гииb[2–4]. Активное обучение позволяет повысить 
интерес кbпредмету, формирует преемственность 
приbизучении теоретических иbклинических дис-
циплин.

Можно выделить наиболее значимые резуль-
таты применения методик активного обучения 
вbфармакологииb[5,6].
1. Формирование преемственности понимания 

патогенеза патологического процесса иbобо-
снованности применения лекарственной те-
рапии.

2. Изучение особенностей фармакокинетики 
иbфармакодинамики препаратов одной иbраз-
ных фармакологических групп приbфармакоте-
рапии определенных заболеваний.

3. Формирование основ клинического мышления: 
анализ моделируемых вbзадачах клинических 
ситуаций, обоснование выбора лекарственных 
препаратов сbучетом индивидуальных особен-
ностей пациента.

4. Повышение интереса кbизучению фармакологии 
иbдолгосрочное сохранение полученных знаний.
Методическое обеспечение практических за-

нятий наb кафедре регулярно актуализируется 
иbвключает ситуационные задачи различных ви-
дов, деловые игры, имитационные модели, метод 
«мозгового штурма».

Выбор метода активного обучения приbподго-
товке студентов различных специальностей обу-
словлен компетенциями, формируемыми приbиз-
учении фармакологии. Например, наbпротяжении 
нескольких лет методическое обеспечение прак-
тических занятий соbстудентами Института фар-
мации разрабатывается сb учетом подготовки 
кb первичной аккредитации. Вbтечение послед-
них лет увеличивается объем знаний иbнавыков, 
которыми студент должен овладеть дляb под-
тверждения профессиональных компетенций 
приbпрохождении станции «Фармацевтическое 
консультирование потребителей» (сb2026bгодаb— 
станция «Фармацевтическое информирование 
потребителей»), чтоb требует ежегодной актуа-
лизации методического обеспечения. Наряду 
сbметодами активного обучения, применяемыми 

чтоb способствует развитию самостоятельного 
мышления студентов, подводит их кbумению обоб-
щать иbслужит важным условием дляbподготовки 
компетентных специалистов.

Принципиальная позиция кафедрыb — со-
четание новых образовательных технологий 
иbтрадиций образовательного процесса. Наb ка-
федре фармакологии имени з.д.н. РФ профес-
сора А. А.bЛебедева СамГМУ студенты неbтолько 
осваивают теоретические аспекты дисциплины, 
но иbзнакомятся сbэкспериментальной фармако-
логией. Вb учебном виварии кафедры студентов 
знакомят сb экспериментальными лабораторны-
ми животными, правилами обращения иb ухода 
заbними, путями введения лекарственных средств 
лабораторным животным; вbрамках студенческо-
го научного кружка кафедры студенты осваивают 
принципы доклинических исследований лекар-
ственных препаратов.

Аудиторные часы, отведенные учебным пла-
ном наb изучение фармакологии, традиционно 
включают лекционный курс иbпрактические за-
нятия. Данные анкетирования студентов показы-
вают, чтоb76,5% студентов наряду сbучебниками 
используют дляbподготовки кbпрактическим за-
нятиям лекционный материал. Вbпоследние годы 
формат лекций изменился. Вbучебном процессе 
используются различные формы представления 
лекционного материала. Очные лекции состав-
ляют 30% отbобщего числа лекционного времени 
иbчитаются какbпроблемные лекции, чтоbпозволя-
ет рассмотреть особенности фармакокинетики, 
фармакодинамики групп лекарственных препа-
ратов и ихbприменения вbклинической практи-
ке. Лекционный материал также представлен 
вbэлектронной информационно-образовательной 
среде вbвиде презентаций, лекций иbвидеолек-
ций. Новым форматом представления лекционно-
го материала является использование вbучебном 
процессе образовательных треков поbразличным 
разделам фармакологии. Образовательные треки 
позволяют более детально рассмотреть особен-
ности фармакокинетики, фармакодинамики, виды 
лекарственного взаимодействия препаратов, осо-
бенности ихb применения вb отдельных сферах 
медицины. Создание иbиспользование вbучебном 
процессе образовательных треков способствует 
формированию знаний оbрациональной фармако-
терапии наbкачественно новом уровне, повышает 
вовлеченность студентов вbобразовательный про-
цесс иbспособствует формированию клинического 
мышления. Вbучебном процессе используются об-
разовательные треки, вbкоторых рассматриваются 
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требуется обосновать выбор препарата, оценить 
риск развития нежелательных лекарственных 
реакций, охарактеризовать виды лекарственно-
го взаимодействия предложенных препаратов, 
являются наиболее информативными иbпродук-
тивными приbизучении фармакологии, поbмне-
нию 46,6% студентов. Задания сbиспользованием 
схем, таблиц, графиков интересны 15% респон-
дентов. Поbмнению 25% студентов, подготовке 
кbпрофессиональной деятельности способствует 
применение наbпрактическом занятии таких ак-
тивных форм обучения, какbделовые игры, ими-
тационные модели. Задания, вbкоторых сbисполь-
зованием справочной информации необходимо 
провести сравнительную характеристику фар-
макокинетики иbфармакодинамики препаратов 
одной илиb разных фармакологических групп, 
помогают запомнить особенности назначения 
лекарственных препаратов, поb мнению 13,3% 
студентов.

Критерием успешности освоения фармаколо-
гии является формирование профессиональных 
компетенций. Приbизучении фармакологии сту-
денты осваивают профессиональные компетен-
ции, утвержденные вbобщеобразовательных про-
граммах специальностей.

Например, студенты Института клинической 
медицины осваивают ПК-4: способность иb го-
товность составлять план лечения заболевания, 
назначать медикаментозные препараты, меди-
цинские изделия, лечебное питание, немедика-
ментозное лечение вbсоответствии сbдействую-
щими порядками оказания медицинской помощи, 
клиническими рекомендациями сbпоследующей 
оценкой эффективности иbбезопасности. Инди-
катор-1 (ИД-1) ПК-4: знает принципы действия 
лекарственных препаратов, медицинских изде-
лий иbлечебного питания, показания иbпротиво-
показания к ихbприменению, возможные неже-
лательные явления иbосложнения вbходе лечения. 
Индикатор-2 (ИД-2) ПК-4: знает клинические 
рекомендации поb применению лекарственных 
препаратов, медицинских изделий иbлечебного 
питания приbпатологии внутренних органов вbсо-
ответствии сbдействующими порядками оказания 
медицинской помощи.

Поbитогам изучения фармакологии уbстудентов 
оценивается уровень освоения компетенций. При-
мер задачи сbописанием клинической ситуации 
какbодного изbспособов оценки освоения компе-
тенции ПК-4 приведен ниже.

Ситуационная задача. Врач-терапевт участко-
вый наbдому осматривает больного сbжалобами 

дляb подготовки студентов других специально-
стей, подготовка будущих провизоров осущест-
вляется вbформе деловых игр трех типов. Вbпер-
вом варианте деловых игр определена проблема 
пациента иbтребуется предложить неbменее трех 
препаратов изbассортимента аптеки. Вbделовых 
играх второго типа требуется предложить заме-
ну рецептурного препарата наbбезрецептурный. 
Деловые игры третьего типа формируют умения 
проанализировать рецепт иbпредложить препа-
раты сbодним действующим веществом, ноbраз-
ными торговыми наименованиями.

Приb проведении деловой игры все студен-
ты получают задания поbработе сbинформацией 
оbлекарственных препаратах. Студенты должны 
уметь быстро ориентироваться вbпоиске нужных 
сведений оbсвойствах лекарственного средства, 
представлять знания оb лекарственных препа-
ратах-синонимах, препаратах-аналогах, лекар-
ственных средствах изb других фармакологи-
ческих групп, также применяемых приb данной 
патологии. Очень важным аспектом проведения 
деловой игры является формирование навыков 
информирования пациентов. Вbпроцессе общения 
сb симулированным пациентом студент должен 
выявить наличие заболевания, требующего не-
медленного оказания помощи иbнеобходимости 
обратиться кbврачу, индивидуальные особенности 
пациента, которые могут повлиять наbпереноси-
мость лекарственного препарата, проанализиро-
вать рациональность комбинированной терапии, 
если пациент уже принимает лекарственные 
средства изb других фармакологических групп. 
Согласно инструкции кbпрепарату, студент дол-
жен дать рекомендации поbособенностям при-
ема лекарственного средства, проинформиро-
вать оbпобочных эффектах иbусловиях хранения 
препарата. Проинформировать симулированного 
пациента оbнеобходимости обратиться кbврачу 
вbслучае возникновения нежелательных лекар-
ственных реакций. Вbпроцессе деловой игры уbбу-
дущего провизора формируются профессиональ-
ные компетенции, закрепляются навыки работы 
сbактуальной нормативной документацией.

Использование активных методов обучения, 
согласно итогам анкетирования, находит от-
клик уbстудентов. Эффективность активных мето-
дов обучения вbучебном процессе оценивалась 
поbрезультатам выбора студентов. Приbпроведе-
нии анкетирования студентам было предложено 
выбрать один наиболее интересный дляbних ме-
тод активного обучения. Кейс-стади сbописанием 
клинических ситуаций, приbответе наb которые 
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Вb условиях трансформации медицинского 
образования возрастает значение интегриро-
ванного подхода вb образовательном процессе. 
Интегрированное обучение способствует интен-
сификации, систематизации, оптимизации учеб-
но-познавательной деятельности иbповышает ка-
чество получаемого образования. Современный 
специалист должен уметь сопоставлять информа-
цию изbразных направлений медицинских знаний, 
структурировать их иbобъединять вbединое целое. 
Интегрированное обучение способствует фор-
мированию неbтолько общепрофессиональных, 
профессиональных, но иb общекультурных, ин-
формационных, коммуникативных компетенций. 
Поbрезультатам анкетирования 77,8% студентов 
3-го курса иb83,3% студентов 5-го курса считают, 
чтоbинтеграция клинических дисциплин поbспеци-
альностям «лечебное дело», «педиатрия», «стома-
тология», профессиональных дисциплин поbспе-
циальности «фармация» иbфармакологии очень 
важна. Использование интегративного подхода 
вbпрофильных треках наbстарших курсах может 
способствовать приближению учебного процес-
са кbреальной клинической практике иbповышать 
эффективность подготовки выпускников кbадапта-
ции вbпрофессии.

Перспективным направлением применения 
интеграции вbобразовательном процессе являет-
ся научно-исследовательская практика уbстуден-
тов выпускных курсов. Разработка программы 
практики сbопорой наbмеждисциплинарный под-
ход способствует систематизации знаний студен-
тов поbблоку профессиональных дисциплин, дает 
возможность выпускнику оценить уровень готов-
ности кbсамостоятельной профессиональной дея-
тельности.

Одним изbпримеров интегративного обучения 
является участие кафедры фармакологии име-
ни з.д.н. РФ профессора А. А.bЛебедева СамГМУ 
вbорганизации иbпроведении производственной 
практики «Решение отдельных научно-исследова-
тельских иbнаучно-прикладных задач вbпрактиче-
ской фармации» уbстудентов 5-го курса Института 
фармации. Разработка методического обеспече-
ния иbпроведение практики осуществляется со-
вместно сbпреподавателями профильных кафедр 
Института фармации.

Темы научно-исследовательских работ раз-
рабатываются иbежегодно обновляются сbучетом 
современных направлений развития фармации. 
Приbпрохождении практики студенты овладева-
ют навыками проведения научного исследования, 
анализа фармацевтической информации, знако-

наbповышение температуры тела доb38,6°С, силь-
ную головную боль, боль вbмышцах, выраженную 
слабость, снижение аппетита, сильную заложен-
ность носа, изнуряющий сухой кашель. Изbанам-
неза известно, чтоbзаболевание наступило остро 
накануне днем сbпоявления головной боли, мы-
шечной боли иb повышения температуры тела 
доb38,8°С. Поbданным эпидемиологической служ-
бы региона, отмечается увеличение заболевае-
мости гриппом типов А иbВbнаb35%. Врач-терапевт 
участковый поставил диагноз: «грипп, вирус 
неbидентифицирован, типичное неосложненное 
течение, легкой степени тяжести». Назначено 
лечение: обильное питье, Парацетамол илиbне-
стероидное противовоспалиетльное средство 
(НПВС) приbповышении температуры тела выше 
38,5°С неbболее 3 раз вbдень, сосудосуживающие 
капли дляbноса (0,1% раствор Ксилометазолина) 
3 раза вbдень неbболее 5 дней, противовирусный 
препарат. Уb врача-терапевта участкового есть 
возможность назначить противовирусное лече-
ние препаратами: Осельтамивир, Ремантадин, 
Умифеновир, Виферон.

Вопросы:
1. Назовите фармакологические группы препара-

тов, указанных вbзадании.
2. Сделайте выбор противовирусного препарата 

иbобоснуйте его. Опишите механизм действия 
препаратов: Осельтамивир, Ремантадин, Умифе-
новир, Виферон.

3. Назовите показания кbприменению препаратов 
Умифеновир, Виферон.

4. Предложите препарат изbгруппы НПВС дляbку-
пирования гипертермии иbголовной боли. Объ-
ясните механизм действия НПВС, назовите по-
бочные эффекты данной группы препаратов. 
Объясните механизм действия иbособенности 
метаболизма Парацетамола.

5. Назовите противокашлевые средства, которые 
могут быть назначены приbсильном сухом каш-
ле вbпервые дни заболевания. Какие препараты 
могут быть назначены приbпоявлении малопро-
дуктивного влажного кашля?

6. Выпишите рецепт наbпрепарат Осельтамивир. 
Форма выпуска: капсулы поb 75 мг. Разовая 
доза 75 мг, суточная доза 150 мг. Курс лечения 
5bдней.
Критерием освоения компетенций приbизуче-

нии фармакологии является правильная характе-
ристика групп лекарственных средств, механизмов 
ихbдействия, показаний кbприменению, побочных 
эффектов препаратов, овладение навыками выпи-
сывания рецептов.
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мятся сbсовременными методами иbметодиками, 
применяемыми вbсфере разработки, производства 
иbобращения лекарственных средств, совершен-
ствуют навыки фармацевтического информирова-
ния потребителей.

Темы научно-исследовательских работ фор-
мируются поbнозологическому принципу, чтоbпо-
зволяет студентам систематизировать свои знания 
оb различных группах лекарственных препара-
тов, применяемых дляbлечения конкретного за-
болевания. Данный подход формирует неbтолько 
профессиональные навыки поbвыбору иbзамене 
лекарственных препаратов изbразличных фарма-
кологических групп, применяемых дляb лечения 
определенного заболевания, но иbнавыки рабо-
ты сbнормативной документацией, электронными 
справочными системами, научными изданиями. 
Вbпроцессе выполнения научно-исследователь-
ской работы иbнаписания отчета поbфармаколо-
гическому блоку практики студенты анализируют 
актуальность проблемы, особенности фармакоки-
нетики иbфармакодинамики, побочные эффекты, 
возрастные особенности применения, принципы 
рационального комбинирования лекарственных 
препаратов. Интеграция профильных дисциплин 
вbрамках производственной практики способству-
ет эффективной подготовке выпускников кbреа-
лизации профессиональных компетенций иbтру-
довых функций специалиста, утвержденных 
вbпрофессиональном стандарте «Провизор».

ВЫВОДЫ

Вbусловиях трансформации образовательного 
процесса вbСамГМУ возрастает значение разра-
ботки иbвнедрения активных методов обучения, 
чтоb положительно оценивается студентами. Со-
вершенствование образовательных технологий, 
реализация принципов преемственности иbинте-
грации знаний повышают мотивацию студентов 
кbосвоению профессии.

Интеграция фармакологии какbключевой тео-
ретической дисциплины иbпрофильных клиниче-
ских иbфармацевтических дисциплин вbрамках мо-
дульного (трекового) обучения, производственных 
практик способствует повышению эффективности 
практико-ориентированного обучения, успешному 
освоению студентами профессиональных компе-
тенций.
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IMPROVING PHARMACOLOGY TEACHING TECHNOLOGIES IN THEbCONTEXT 
OFbMEDICAL EDUCATION TRANSFORMATION

E. N.bZaitceva, T. Yu.bSavirova
Samara State Medical University, Samara, Russia

Thebaim is tobanalyze thebeffectiveness ofbdeveloping andbimplementing active pharmacology training methods 
andbassess student satisfaction with thebeducational technologies used tobimprove thebquality ofbtraining com-
petent specialists capable ofbapplying theoretical knowledge inbclinical practice. This study analyzed thebeffec-
tiveness ofbusing active andbinteractive methods forbteaching pharmacology. A survey ofb120 third- andbfi fth-year 
students from thebInstitutes ofbClinical Medicine, Pediatrics, Dentistry, andbPharmacy was conducted using struc-
tured interviews tobassess their satisfaction with thebknowledge they acquired. Increasing demands on thebquality 
ofbmedical specialist training necessitate thebimprovement ofbstudent learning technologies. Thebuse ofbactive 
learning methods (case studies, business games, simulations, andbbrainstorming) andbinteractive learning facilitates 
thebintegration ofbpharmacology as abmedical andbbiological discipline with professional disciplines within thebedu-
cational process, improving thebquality ofbpreparation forbyoung professionals. Thebeffectiveness ofbactive learning 
methods in thebeducational process isbassessed by students’ successful acquisition ofbprofessional competencies. 
According tobsurvey data, 79.4% ofbthird-year students andb86.7% ofbfi fth-year students believe that knowledge 
gained through studying pharmacology isbextremely important when training inbclinical specialties. Thebtransfor-
mation of thebeducational process at Samara State Medical University increases thebimportance ofbactive learning 
methods. Improving educational technologies andbimplementing principles ofbknowledge continuity andbintegration 
increases students’ motivation tobmaster thebprofession. Thebintegration of thebkey theoretical discipline ofbpharma-
cology with specialized clinical andbpharmaceutical disciplines within modular (track-based) training andbintern-
ships contributes to thebeffectiveness ofbpractice-oriented learning and thebsuccessful acquisition ofbprofessional 
competencies by students.

Keywords: pharmacology, active andbinteractive teaching methods, practice-oriented learning, profes-
sional competencies
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Использование фармацевтических субстан-
ций вbкачестве активных илиbвспомогательных 
компонентов лекарственного препарата предпо-
лагает прежде всего изучение ихbфизико-химиче-
ских свойств, способных вbпоследующем оказать 
влияние наbбиодоступность лекарственных пре-
паратов. Следует отметить, чтоbесли дляbактив-
ных фармацевтических субстанций отдельные 
физико-химические свойства влияют наbстепень 
оказываемого ими фармакологического эффекта, 
то вbслучае вспомогательных веществ эти свой-
ства могут оказывать существенное влияние на 
ихbфункциональные характеристики. Лактоза, ис-
пользуемая вbсоставе лекарственных средств вbка-
честве вспомогательного вещества, имеет вbраз-
личных лекарственных формах соответствующий 
специфике лекарственного средства функционал. 
Так, дляbлактозы, применяемой вbгомеопатической 
практике приbприготовлении сахарной крупки, на-
сыщаемой затем гомеопатическими матричными 
настойками, очень важной функциональной харак-
теристикой является ее сорбционная способность, 
оцениваемая поb сорбционной емкости лактозы. 
Использование разработанной ранее методики 
оценки сорбционной емкости лактозы позволило 

установить зависимость между сорбционной ем-
костью лактозы иbразмером ее частиц.

Ключевые слова: лактоза, вспомогательное ве-
щество, размер частиц, сорбционная емкость

Благодаря своей высокой биодоступности 
углеводы обрели немалую популярность вbобласти 
инкапсуляции иbдоставки активных ингредиентов 
лекаственных средств вbфармацевтической про-
мышленности, среди них наиболее популярным 
углеводом является лактоза. Отдельно выделя-
ют гранулированную лактозу, которая позволяет 
иметь более высокую эффективность иbстепень на-
полнения активным ингредиентом, чтоbсвязывают 
сbявлением физико-химической адсорбцииb[1].

Производство вспомогательных веществ сbбо-
лее высокой концентрацией поверхностных не-
ровностей иb большей удельной поверхностью 
дляb использования вbметодах прямого прессо-
вания таблеток может значительно снизить про-
блемы сегрегации носителя иb лекарственного 
вещества приb работе соb смесями, потому что, 
какb известно, частицы сb меньшей шероховато-
стью ихbповерхности расслаиваются вbбольшей 
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Понимание сорбционной емкости лактозы 
может открыть возможности кbпоиску подходя-
щего варианта вспомогательного компонента, 
охватывая неbтолько внешнюю поверхность, но 
иb внутреннюю, образованную порами, которые 
составляют неотъемлемую часть частиц лактозы 
иbпринимают важнейшее участие вbфизико-хими-
ческой адсорбции субстанции действующего ве-
щества.

Цель исследованияb— установление взаимос-
вязи между размером частиц лактозы иbее сорб-
ционной емкостью.

ВЛИЯНИЕ РАЗМЕРА ЧАСТИЦ ЛАКТОЗЫ 
НАbЕЕ СОРБЦИОННУЮ ЕМКОСТЬ

Измерение размера частиц. Измерение раз-
мера частиц проводилось наbлазерном дифрак-
ционном анализаторе Beckman Coulter LS 13 320 
вbцентре коллективного пользования РТУ МИРЭА.

Вb ячейку микромодуля добавляли 18 мил-
лилитров дихлорметана. Ячейку закрепляли 
наbстойку многофункционального лазерного мо-
дуля иbустанавливали скорость вращения проре-
зиненной магнитной мешалки наb50%. Выбирали 
оптическую модель «показатель преломления 
растворителя» дляb калибровки базовой линии 

степениb [2]. Первоочередным фактором здесь 
является именно шероховатость поверхности, по-
скольку приbсравнении частиц лактозы соbсходны-
ми параметрами размера частиц, удельной площа-
ди поверхности иbсодержания влаги способность 
связывать иbудерживать лекарственное средство 
будет большей дляbчастиц сbболее шероховатой 
поверхностью. Какbописывается вbлитературных 
источниках, вbэкспериментеb[2] оказывали вибра-
ционные воздействия наbлактозу, связанную сbсуб-
станцией, иbоценивали силу связывания поbпро-
центу потерянного вещества сbтечением времени 
воздействия (рис. 1). Однако шероховатость неbяв-
ляется фактором сbнаивысшей значимостью: сле-
дует учитывать иbприроду соединения, которая бу-
дет влиять наbсилу адгезии.

Исходя изbтеории физической адсорбции твер-
дой поверхности, адсорбционная способность 
твердого материала обычно пропорциональна 
удельной площади поверхностиb [2]. Таким об-
разом, приb увеличении удельной площади по-
верхности сорбционная способность материала 
возрастает, чтоbявляется следствием увеличения 
поверхности контакта, где молекулы сорбата 
сbбольшей вероятностью будут адсорбироваться 
наbучастках адсорбцииb[3]. Преимуществом увели-
чения свободной поверхности будет также повы-
шение растворимости лактозы, что вbпервую оче-
редь наиболее применимо кbпористым частицам, 
отbморфологии пор иbдоли аморфности которых 
принципиально зависит скорость растворенияb[4].

Удельная площадь поверхности пористого ма-
териала включает вbсебя неbтолько внешнюю по-
верхность, но иbвнутреннюю, образованную по-
рами. Размер пор, как иbихbобъем, вносит вклад 
вbсуммарную сорбционную емкость, чтоbподтверж-
дается экспериментальными данными иbдемон-
стрирует, какbплощадь поверхности, определенная 
методом Брунауэраb— Эмметаb— Теллера (БЭТ), мо-
жет быть больше дляbодного материала, ноbсорб-
ционная емкость больше для другогоb— сbлучшей 
пористостью; поскольку приbисследовании мето-
дом БЭТ вbполученном результате учитываются 
только поры крупнее 2 нмb [5]. Помимо прочего, 
описывается, чтоbменьший размер имеет большую 
адсорбционную энергию, чтоb означает лучшую 
сорбцию вbузких порах, но приbэтом достаточно 
больших дляbпроникновения молекулыb[6]. Микро-
поры также вносят больший вклад вb удельную 
площадь, чемbмезопоры. Таким образом, можно 
проследить корреляцию между размером частицы, 
ее пористостью иbсорбционной емкостью, чтоbдает 
больше информации оbсорбенте иbего свойствах.

РИС. 1. Сравнение силы адгезии кbлекарственному 
веществу частиц лактозы сbшероховатой 

поверностью иbгладкой
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определяют концентрацию метиленового синего 
вbрастворе:

 y = b × x + a, (1.1)

где xb— количество илиbконцентрация определяе-
мого вещества; yb— величина отклика; bb— угловой 
коэффициент линейной зависимости; ab— свобод-
ный член.

Таким образом, вbуравнение, где неизвестным 
является х, подставляют известные значения b иba, 
полученные изbграфика калибровочной прямой:

x = 
ОП – 0,0994

5,9553
,  (1.2)

где ОПb— оптическая плотность.
Используя данные оbконцентрации красителя 

вbрастворе, вычисляют массу метиленового синего 
иbрассчитывают сорбционную емкость (СЕ) вbмг/г 
поbформуле:

СЕ = 
(m(исх.красителя) – m(ост.красителя)) × 10

mсорбента

,  (1.3)

где mисх.красителяb— масса красителя вb растворе 
доbпроведения анализа; mост.красителяb— масса кра-
сителя вb растворе после проведения анализа; 
mсорбентаb— масса сорбента вbрастворе.

Вbкачестве обьектов исследования использо-
вали лактозу кристаллическую сbразным размером 
частиц. Кроме того, поскольку вbтехнологии твер-
дых лекарственных форм часто используется гра-
нулированная лактоза, она также явилась обьек-
том исследования.

Разные партии одного и тогоbже образца могут 
иметь разное дифференциальное распределение 
частиц поbразмеру, вbсвязи с чемbколичественное 
содержание частиц каждого размера будет от-
личаться, чтоbприведет кbразличным результатам 
сорбционной емкости приbодинаковом размере 
частиц вbосновной фракции.

Результаты проведенных измерений разме-
ра частиц фармацевтической субстанции лактозы 
иbее сорбционной емкости представлены вbтабл. 1.

Поb данным, приведенным вb табл. 1, строят 
график зависимости размера частиц вb основ-
ной фракции мультимодального распределения 
отbсорбционной емкости (рис. 3), демонстрирую-
щий влияние размера частиц на ихbспособность 
связывать сорбент, и сb помощью микроскопии 

иbпроводили фоновое измерение. Последователь-
но добавляли исследуемый образец вbячейку ми-
кромодуля доbдостижения показателя затемнения 
среды 8–12%. Каждый образец измеряли пять раз 
сbпромежутком вb15 минут между измерениями 
дляbоценки изменения размера частиц вbрастворе 
сbтечением времени.

Методом лазерной дифракции определили 
дифференциальное распределение частиц поbраз-
меру, аbрезультат ситового анализа (вbмеш) был 
получен изbсертификатов анализа каждого образ-
ца, предоставленных производителем. Такие дан-
ные хоть и неbотражали реальный размер частиц, 
ноbвносили ясность вbотносительное количествен-
ное содержание определенной фракции частиц.

МЕТОДИКА ОПРЕДЕЛЕНИЯ СОРБЦИОННОЙ 
ЕМКОСТИ ЛАКТОЗЫ

Приbопределении сорбционной емкости фар-
мацевтической субстанции лактозы использовали 
разработанную ранее методику. Методика основа-
на наbизмерении оптической плотности раствора 
метиленового синего доbвзаимодействия сbпорош-
ком лактозы иbпосле.

Определение сорбционной емкости прово-
дят сbиспользованием калибровочного графика 
(рис.b2).

Однако дляb упрощения расчетов возможно 
использование уравнения прямой, поb которой 

РИС. 2. Калибровочный график зависимости 
оптической плотности раствора 

отbконцентрации метиленового синего
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устанавливают, чтоbтакая выраженная зависимость 
сорбционной активности отbразмера связана на-
прямую сbразвитостью поверхности частиц, аbтак-
же, какbописывается вbисточниках, соbсвободной 
энергией поверхностиb[7].

Заметным результатом исследований является 
связь размера частиц вbосновной фракции муль-
тимодального распределения частиц порошка 
поbобъему наbрезультаты сорбционной активности 
вbотношении полярного сорбата. Так, частицы кри-
сталлической лактозы большего размера связыва-
ли меньшее количество красителя сbповерхностью, 
в тоbвремя какbчастицы меньшего размера имели 
лучшую способностью связывать краситель. Но 
приbодинаковом значении вbосновной фракции 
важно принять кbсведению различия вbколичестве 
частиц данного размера вbобщей массе (рис. 4).

Таблица 1

ХАРАКТЕРИСТИКИ ЧАСТИЦ КРИСТАЛЛИЧЕСКОЙ ЛАКТОЗЫ

№ Производитель
субстанции Меш*

Размер частиц, мкм
Сорбционная 
емкость, мг/гd10** d50** d90** Основная 

фракция, мкм

1 Jiangsu Dawning 
PharmaceuticalbCo. Ltd, Китай

200 10,8 34,47 71,06 30,64 1,09524

2 Zhenjiang Kangfu Biological 
Engineering, Китай

200 9,93 40,43 119,2 72,9 0,826571

3 Материа Медика 200 7,9 20,8 39,5 26,14 0,977697

4 Jiangsu Dawning 
PharmaceuticalbCo. Ltd, Китай

200 7,7 24,8 56,5 34,6 1,09524

5 Материа Медика 80 18,17 98,97 208,2 185,4 0,48234

6 Jiangsu Dawning 
PharmaceuticalbCo. Ltd, Китай

200 13,54 67,24 174,3 153,8 0,918926

7 Dayang Chem Hangzhou, 
Китай

120 35,12 114,5 226 140,1 0,415173

8 Zhenjiang Kangfu Biological 
Engineering, Китай

80 32,45 189,3 350,8 245,2 0,300989

9 Sinoway IndustrialbCo. Ltd, 
Китай

80 117,4 185,1 264,4 185,4 0,280839

10 Jiangsu Dawning 
PharmaceuticalbCo. Ltd, Китай

200 7,25 23,87 60,26 22,07 1,224536

11 Jiangsu Dawning 
PharmaceuticalbCo. Ltd, Китай

150 10,8 29,75 62,72 34,58 0,967622

12 Lactose India Limited, Индия 40 108,9 299,5 494,8 390,9 0,171692

* Мешb— количество отверстий сетки наb1 линейный дюйм (25,4bмм);
** d10, d50, d90b— процентильные значения, которые используются дляbописания распределения частиц поbразмерам

РИС. 3. Зависимость сорбционной емкости 
отbразмера кристаллической лактозы
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ее значения приbувеличении содержания крупных 
частиц: 0,482 иb0,280 мг/г соответственно.

Ещеbболее наглядна будет ситуация приbсравне-
нии образцов 5 иb6 размером 80 иb200 меш соответ-
ственно, где уbобразца 6 происходит заметное сме-
щение размера частиц основной фракции вbобласть 
20–40 микрон, следствием чего является повыше-
ние сорбционной емкости доb0,918 мг/г (рис. 5).

Такие результаты связываются сb различной 
суммарной площадью поверхности наbграмм ве-
щества. Чтобы оценить различие вbморфологии, 

Поb данным построенных графиков видно, 
что уb обоих образцов основной пик распреде-
ления находится вb области 180–200b микрон, 
но приbэтом уbобразца 5 пик является широким, 
вbвиде плеча, иbпростирается градиентом вплоть 
доb3 микрон, в тоbвремя как уbобразца 9 основная 
фракцияb— вbвиде заостренного пика сbнебольшим 
количеством частиц других размеров, отличных 
отb180–200 мкм. Влияние такого распределения 
подтверждается данными оbсорбционной емко-
сти, где четко продемонстрировано повышение 

РИС. 4. График распределения частиц поbобъему: Аb— образец 5, Бb— образец 9

РИС. 5. График распределения частиц поbразмеру дляbобразца 6



91

ТЕХНОЛОГИЯ ПОЛУЧЕНИЯ ЛЕКАРСТВ

JOURNAL OF PHARMACEUTICALS QUALITY ASSURANCE ISSUE. №3 (53) 2026

(рис. 4). Приbэтом поверхность этих частиц неbоб-
ладает высокой шероховатостью вb сравнении 
сbлактозой размером 200 меш, что, какbпредпо-
лагается, становится причиной вbразличиях между 
ихbемкостью адсорбции.

Результаты исследований, представленные 
вbтабл. 2 иb3, демонстрируют, чтоbсорбционная ем-
кость зависит отbразмера частиц. Однако зависи-
мость будет различной дляbкристаллической иbгра-

использовали световую микроскопию иbполучили 
микрофотографии дляbобразцов 2 иb12 (рис.b6,b7). 
Частицы лактозы размером 200 меш склонны 
кbадгезии, которая, помимо межмолекулярных вза-
имодействий, связана сbшероховатостью поверх-
ностиb [8]. Наbмикрофотографиях можно видеть, 
чтоbлактоза 80 меш представляет собой клиновид-
ные частицы вbформе призмы илиbиглыb[9] сbред-
кими включениями частиц меньших размеров 

РИС. 6. Микрофотография лактозы 200 меш РИС. 7. Микрофотография лактозы 80 меш

Таблица 3

ХАРАКТЕРИСТИКИ ЧАСТИЦ ГРАНУЛИРОВАННОЙ ЛАКТОЗЫ

№ Производитель
субстанции

Размер частиц, мкм
Сорбционная 
емкость, мг/гd10 d50 d90 Основная 

фракция, мкм

1 DMV-Fonterra Excipients GmbH & 
Co KG, Германия

15,63 132,1 263,8 223,4 0,860155

2 MEGGLE GmbH & Co. KG, Германия 67,5 190 394 223 0,719104

3 DMV-Fonterra Excipients GmbH & 
Co KG, Германия (Фармстандарт) 

12,81 140,7 263 223,4 0,702312

4 DMV-Fonterra Excipients GmbH & 
Co KG, Германия

64,5 166,2 233,1 203,5 0,724142

5 DMV-Fonterra Excipients GmbH & 
Co KG, Германия, гранулированная 
вручную

32,8 141 354 179 0,314422

6 DMV-Fonterra Excipients GmbH & 
Co KG, Германия, гранулированная 
наbмиксере-грануляторе

20 82,7 177,1 116,3 0,433644

7 DMV-Fonterra Excipients GmbH & 
Co KG, Германия, гранулированная 
наbмиксере-грануляторе

31,09 90,19 162,7 105,9 0,247255
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меньшее его значение приводит кbболее высокой 
прочности наbразрыв иbнизкой текучести, которые 
являются критическими параметрами воb время 
производстваb[10].

ВЫВОДЫ

Выявлено, что приbуменьшении общего разме-
ра частиц кристаллической лактозы ее сорбцион-
ная емкость увеличивается, аbотличия вbсорбцион-
ной активности приbодинаковом размере частиц 
свидетельствуют оbразличном дифференциальном 
распределении частиц поbразмеру, и, таким обра-
зом, поbэтим отличиям можно понять, уbкакого об-
разца пик распределения более узкий.

Способность кbсорбции красителя уbгранули-
рованной лактозы имела обратную зависимость, 
и приbувеличении общего размера частиц можно 
было наблюдать увеличение сорбционной актив-
ности, чтоbсвязывается сbналичием пор, вbкоторых 
удерживается краситель. Также обнаружена за-
висимость отbметода получения гранулированной 
лактозы: показано, чтоbлактоза, полученная сbис-
пользованием миксера-гранулятора, обладала 
слабой сорбционной емкостью независимо отbраз-
мера частиц, аbполученная вbпсевдоожиженном 
слое обладала описываемой зависимостью.
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нулированной лактозы: кристаллическая лактоза 
приbувеличении размера частиц вbосновной фрак-
ции теряет вbадсорбционной активности, аbграну-
лированная сbростом размера, наоборот, проявляет 
более высокий показатель емкости сорбента (рис. 
8). Такие различия обуславливаются пористостью 
частиц, и приbбольшем размере гранул наблюда-
ется более развитая пористость, откуда происходит 
большая площадь поверхности сорбции.

Проведенное исследование, помимо проче-
го, может опосредованно указывать наbраспада-
емость гранулированной лактозы, так как вbходе 
эксперимента установлено, чтоbгранулы, которые 
легко распадаются, имеют сорбционную емкость, 
сопоставимую сb таковой дляb частиц размером 
80 меш (рис. 8). Выполненное исследование про-
демонстрировало, чтоbгранулы, полученные сbис-
пользованием миксера-гранулятора, обладают 
меньшей прочностью вbсравнении сb гранулами, 
полученными вbпсевдоожиженном слое, чтоbот-
ражается вbзависимости ихbсорбционной емкости 
отbразмера частиц.

Вb дальнейшем сb использованием разрабо-
танной методики оценки сорбционной емкости 
можно установить корреляцию между размерами 
частиц и ихbфункциональными свойствами, так 
какbразмер частиц связан сbуплотняемостью, та-
блетируемостью, прессуемостью иbтекучестью, где 

РИС. 8. Зависимость сорбционной емкости 
отbразмера гранулированной лактозы
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THEbEFFECT OF THEbPARTICLE SIZE OFbDIFFERENT TYPES 
OFbLACTOSE ON ITS SORPTION CAPACITY

K. M.bSakanian, A. A.bSysuev, A. V.bPanov, A. E.bBaldayev, P. N.bPoteryaev, S. A.bKedik
MIREAb— Russian Technological University, Moscow, Russia

Thebuse ofbpharmaceutical substances asbboth active andbauxiliary components of abmedicinal product involves, 
fi rst andbforemost, thebstudy ofbtheir physical andbchemical properties, which can subsequently affect thebbioavail-
ability of thebdrug. It should be noted that while certain physical andbchemical properties ofbactive pharmaceutical 
substances infl uence their pharmacological effects, these properties can have absignifi cant impact on thebfunctional 
characteristics ofbauxiliary substances. Lactose, which isbused asban excipient inbmedicines, has abspecifi c func-
tionality inbdifferent dosage forms. For example, lactose, which isbused inbhomeopathic practice tobprepare sugar 
granules that are then infused with homeopathic matrix tinctures, has abvery important functional characteristic: 
its sorption capacity, which isbevaluated based on thebsorption capacity ofblactose. Thebuse of thebpreviously devel-
oped method forbevaluating thebsorption capacity ofblactose has allowed us tobestablish abrelationship between 
thebsorption capacity ofblactose and thebsize ofbits particles.

Keywords: lactose, auxiliary substance, particle size, sorption capacity
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Вbработе проведена комплексная оценка твер-
дых дисперсий модельной активной фармацев-
тической субстанции сbнизкой растворимостью 
вb водных средах. Экспериментальные образцы 
получали методом удаления растворителя иbме-
тодом расплава сb использованием полимерных 
носителей. Полученные твердые дисперсии ана-
лизировали неbтолько поbспособности повышать 
растворимость вb0,1 М HCl, но иbпоbгрануломе-
трическому составу, морфологии частиц, насып-
ной плотности, плотности после уплотнения, 
индексу Хауснера иbиндексу Карра. Все составы 
увеличивали растворимость поbсравнению сbна-
тивной субстанцией, ноb наиболее выраженный 
эффект был установлен дляb составов 1 иb 2, 
обеспечивших повышение растворимости вb5,9 
иb5,4 раза соответственно. Вместе с темbболь-
шинство образцов характеризовались высокой 
полидисперсностью иb неудовлетворительной 
сыпучестью. Установлено, чтоbувеличение рас-
творимости неb всегда сопровождается форми-
рованием технологически приемлемого проме-
жуточного продукта. Наиболее перспективными 
дляbдальнейшей разработки являются составы 1 
иb2, однако оба требуют целенаправленной тех-
нологической оптимизации.

Ключевые слова: твердые дисперсии, био-
фармацевтическая классификационная система, 
плохо растворимые вещества, растворимость, 

гранулометрический состав, морфология частиц, 
сыпучесть, технологические свойства

Низкая растворимость АФС вbводных средах 
остается одной изbнаиболее значимых проблем 
современной фармацевтической разработки. 
Дляb лекарственных веществ, предназначенных 
дляbперорального применения, растворение явля-
ется обязательным этапом, предшествующим аб-
сорбции вbжелудочно-кишечном тракте. Поэтому 
недостаточная растворимость иbнизкая скорость 
растворения могут ограничивать высвобождение, 
снижать биодоступность иb усложнять создание 
лекарственных форм сbвоспроизводимым фарма-
кокинетическим профилемb [1,2]. Поbданным со-
временных обзоров, значительная доля новых мо-
лекул, рассматриваемых какbпотенциальные АФС, 
характеризуется плохой растворимостью вbводе, 
чтоbделает поиск технологических подходов кbее 
повышению актуальным направлением фарма-
цевтической технологииb[3,4].

Одним изb широко применяемых подходов 
кb повышению растворимости иb скорости рас-
творения плохо растворимых веществ являет-
ся получение твердых аморфных дисперсий. 
Вbтаких системах активное вещество распреде-
ляется вb инертном носителе илиb полимерной 
матрице вb молекулярном, аморфном иb (или) 
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белого цвета соbсклонностью кbагломерации. Тех-
нологические показатели субстанции характери-
зовались насыпной плотностью 0,265 г/мл, плот-
ностью после уплотнения 0,364 г/мл, индексом 
Карра 27,27% иbкоэффициентом Хауснера 1,38, 
чтоbсвидетельствует оbплохой сыпучести порошка 
иbвысокой способности кbуплотнению.

Дляbполучения твердых дисперсий применяли 
полимерные носители иbвспомогательные веще-
ства, относящиеся кbразличным группам: гидрок-
сипропилметилцеллюлозу, гидроксиэтилцеллюло-
зу, поливинилпирролидон К17, полиэтиленгликоль 
4000 иbполоксамер 407. Выбор носителей был об-
условлен ихbшироким применением вbтехнологии 
твердых дисперсийb[1,2]. Вbкачестве растворите-
лей иbсред использовали этанол, воду очищенную 
иb0,1 М HCl.

Были изготовлены пять составов твердых 
дисперсий, обозначенных какbсоставы 1–5 (под-
робная информация представлена вb табл. 1). 
Твердые дисперсии получали двумя техноло-
гическими подходами: методом удаления рас-
творителя иbметодом расплава. Метод удаления 
растворителя включал совместное растворение 
компонентов вbспиртовой среде сbпоследующей 
сушкой, измельчением иbпросеиванием. Метод 
расплава включал введение субстанции вbрас-
плав полимерного носителя сbпоследующим ох-
лаждением, измельчением иb фракционирова-
нием. Общая логика технологического процесса 
иb анализ ключевых параметров представлены 
наbрис. 1.

Растворимость оценивали вbсреде 0,1 М HCl 
приbсравнении нативной субстанции иbполучен-
ных твердых дисперсий. Испытание проводили 
вbсоответствии сbОФС.1.4.2.0014.15 «Растворе-
ние дляbтвердых дозированных лекарственных 
форм».

Морфологический анализ проводили ме-
тодом оптической микроскопии. Анализ иb об-
работку полученных микрофотографий выпол-
няли сb помощью программного обеспечения 
ImageJ (National Institutes of Health, США). 
Приb описании подхода учитывали положения 
ОФС .1.2.1.0009 «Оптическая микроскопия». 
Дляb гранулометрической характеристики рас-
считывали D10, D50, D90, диаметр Фере, стан-
дартное отклонение размера поbФере иbиндекс 
полидисперсности Span. Дополнительно оце-
нивали параметры формы частиц: вытянутость, 
циркулярность иbокруглость.

Технологические свойства порошков оцени-
вали поb насыпной плотности, плотности после 

высокодисперсном состоянии. Это может приво-
дить кb увеличению эффективной поверхности, 
улучшению смачиваемости, снижению вклада 
энергии кристаллической решетки иbформирова-
нию пересыщенного состояния приbконтакте сbво-
дной средойb[1,2,4]. Вbотечественной литературе 
также показано, чтоbполучение твердых диспер-
сий методом удаления растворителя может сопро-
вождаться повышением растворимости иbскорости 
растворения малорастворимых лекарственных ве-
ществ, потерей кристалличности иbобразованием 
коллоидно-дисперсных систем приbпоследующем 
растворенииb[3,5].

Однако практическая ценность твердых дис-
персий определяется неbтолько биофармацевти-
ческим эффектом. Получаемый продукт является 
промежуточной продукцией, которая должна быть 
пригодна дляbдальнейшей переработки: смеши-
вания соbвспомогательными веществами, дозиро-
вания, капсулирования, гранулирования илиbта-
блетирования. Вbлитературе отмечены типичные 
ограничения твердых дисперсий: трудность из-
мельчения, высокая когезия частиц, неудовлет-
ворительная сыпучесть, низкая прессуемость, 
склонность кbагломерации иbвозможная рекри-
сталлизация приbхраненииb [6,7]. Следовательно, 
оценка только растворимости может приводить 
кbвыбору состава, который биофармацевтически 
эффективен, ноbтехнологически неудобен.

Цель исследованияb— провести комплексную 
биофармацевтическую иbтехнологическую оценку 
твердых дисперсий модельной активной фарма-
цевтической субстанции сbнизкой растворимостью 
вbводных средах.

Дляbдостижения цели были поставлены следу-
ющие задачи: получить серию твердых дисперсий 
сbразличными полимерными носителями; оценить 
влияние составов наbрастворимость модельной 
субстанции вbкислой среде; изучить морфологию 
иbгранулометрический состав частиц; рассчитать 
насыпную плотность, плотность после уплотне-
ния, индекс Хауснера иbиндекс Карра; сопоставить 
биофармацевтические иbтехнологические харак-
теристики дляbвыбора перспективных направле-
ний дальнейшей оптимизации.

МАТЕРИАЛЫ ИbМЕТОДЫ

Вbкачестве объекта исследования использова-
ли модельную липофильную АФС, относящуюся 
кbII/IV классам БКС. Исходное сырье представляло 
собой микронизированный порошок (D90 3,9 мкм) 
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мерные носители иbтвердые дисперсные системы 
могут улучшать растворение заb счет изменения 
кристалличности, повышения смачиваемости, со-
любилизации иbформирования высокодисперсно-
го состоянияb[1–3,5,8].

Вместе с темbраспределение результатов по-
казывает, чтоbфакт получения твердой диспер-
сии сам поb себе неb гарантирует одинакового 
эффекта дляbвсех составов. Разница между ли-
дирующими образцами иbсоставами 3–5 может 
быть связана сbразличиями вbприроде носителя, 
степенью взаимодействия активной субстанции 
сbполимером, характером высушивания, степе-
нью измельчения, остаточной кристалличностью 
иbособенностями диспергирования приbконтакте 
соbсредой растворения.

Наbследующем этапе была проведена оценка 
гранулометрического состава иbморфологии ча-
стиц. Результаты представлены вbтабл. 3. Дляbсо-
ставов 1, 3, 4 иb5 медианный размер частиц на-
ходился вbотносительно близком диапазоне: D50 
составил 17,15; 14,42; 20,81 иb12,03 мкм соответ-
ственно. Приbэтом состав 2 отличался отbостальных 
(D50 = 616,80 мкм).

Индекс Span дляbсоставов 1, 3, 4 иb5 находил-
ся вbдиапазоне 3,54–4,29, чтоbуказывает наbвы-
раженную полидисперсность. Наиболее высо-
кий Span был характерен дляbсостава 1, который 
одновременно являлся лидером поbповышению 
растворимости. Состав 2, напротив, имел мини-
мальное значение Spanb— 0,90, чтоb указывает 
наbболее узкое распределение частиц поbразмеру, 

уплотнения, значениям индексов Хауснера иbКар-
ра, согласно ОФС.1.4.2.0016 «Сыпучесть порош-
ков» иb ОФС.1.4.2.0024 «Насыпная плотность 
иbплотность после уплотнения».

Использовалось следующее оборудование: 
тестер растворения ERWEKA DT 827/1000 LH 
(ERWEKA GmbH, Германия), аппарат II типа (лопаст-
ная мешалка); двухлучевой УФ-спектрофотометр 
Shimadzu UV-2600 сbкварцевыми кюветами сbдли-
ной оптического пути 10bмм (Shimadzu, Япония); 
микроскоп OPTIKA серии B-350; тестер сыпучести 
серии GT (ERWEKA GmbH, Германия); тестер на-
сыпной плотности SVM 122 (ERWEKA GmbH, Гер-
мания).

РЕЗУЛЬТАТЫ ИbОБСУЖДЕНИЕ

Наb первом этапе исследования была про-
ведена оценка влияния твердых дисперсий 
наb растворимость модельной активной суб-
станции вb кислой среде. Нативная субстанция 
имела растворимость 15,70 мг/л. Все разрабо-
танные составы повышали данный показатель 
(табл. 2). Следовательно, кратность увеличения 
растворимости находилась вbдиапазоне отb1,23 
доb5,90bраза.

Наиболее выраженное улучшение раство-
римости показали составы 1 иb2. Ихbрезультаты 
близки поbвеличине иbсущественно превосходят 
другие составы. Полученные данные согласуют-
ся сbлитературными сведениями оbтом, чтоbполи-

Таблица 1

СОСТАВ, ТЕХНОЛОГИЯ ИbОБОСНОВАНИЕ СКРИНИНГОВЫХ ОБРАЗЦОВ

Образец Функциональный состав Технология Цель включения

Состав 1 модельная АФС + ПВП К17 + 
ГПМЦ

Удаление растворителя; 
более тонкая дисперсия

Оценка растворимости иbтехно-
логических параметров заbсчет 
мелкодисперсного состояния

Состав 2 модельная АФС + ПВП К17 + 
ГПМЦ

Удаление растворителя; 
агломерация воbвремя 
приготовления

Влияние технологических стадий 
иbкрупного размера частиц

Состав 3 модельная АФС + ПЭГ 4000 + 
полоксамер 407

Метод расплава Оценка термопластичной 
матрицы иbтехнологии

Состав 4 модельная АФС + ПЭГ 4000 + 
полоксамер 407

Удаление растворителя Сравнение двух технологий 
получения ТД

Состав 5 модельная АФС + ГПМЦ + 
ПЭГ 4000

Удаление растворителя Сравнительная гидрофильно-
полимерная матрица
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необходимость одновременной оценки морфоло-
гии иbсыпучестиb[4].

Результаты оценки насыпных характеристик 
иbсыпучести представлены вbтабл. 4. Состав 2 про-
демонстрировал хорошую сыпучесть (индекс Ха-
уснераb— 1,12, индекс Карраb— 10,7%). Остальные 
образцы характеризовались существенно более 
высокими значениями индексов, чтоbуказывает на 
ихbплохую илиbкрайне плохую сыпучесть.

Оценка выявила дисбаланс между биофарма-
цевтическими иbтехнологическими свойствами об-
разцов. Так, состав 1 лидирует поbрастворимости, 
ноb обладает очень плохой сыпучестью (индекс 
Карраb— 32,4%). Состав 2 сочетает хорошую сы-
пучесть сbвысокой растворимостью, однако огра-
ничен крупным размером частиц, чтоb критично 
дляbтехнологии твердых лекарственных форм. Со-
ставы 3–5 уступают лидерам поbобоим критериям, 
чтоbделает ихbменее перспективными илиbтребую-
щими глубокой модификации.

но приb значительно большем абсолютном раз-
мере. Дляbсоставов, поbкоторым были доступны 
параметры формы, выявлена неправильная, пре-
имущественно вытянутая форма частиц: сред-
ние значения вытянутости составляли около 1,65. 
Показатели циркулярности иb округлости также 
свидетельствуют оbзаметном отклонении частиц 
отbидеальной сферической формы.

Морфологические особенности имеют прямое 
технологическое значение. Мелкие частицы сbне-
правильной формой, шероховатой поверхностью 
иbшироким распределением поbразмерам чаще 
обладают повышенной межчастичной адгези-
ей иbкогезией (рис. 2). Это может ухудшать сыпу-
честь, приводить кbагломерации, неравномерному 
дозированию иbзатруднениям приbсмешивании. 
Вbлитературе дляbаморфных иbмелкодисперсных 
порошков твердых дисперсий также описывается 
проблема повышенной поверхностной энергии 
иbухудшения объемных свойств, чтоbподтверждает 

Таблица 2

ВЛИЯНИЕ ТВЕРДЫХ ДИСПЕРСИЙ НАbРАСТВОРИМОСТЬ МОДЕЛЬНОЙ АКТИВНОЙ 
ФАРМАЦЕВТИЧЕСКОЙ СУБСТАНЦИИ

Образец Растворимость, мг/л (M±SD, n=3) Кратность увеличения

АФС 15,70±1,7 1,00

Состав 1 92,60±4,2 5,90

Состав 2 85,25±5,3 5,43

Состав 3 26,00±2,2 1,66

Состав 4 22,26±3,1 1,42

Состав 5 19,36±2,5 1,23

Таблица 3

ГРАНУЛОМЕТРИЧЕСКИЕ ИbМОРФОЛОГИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ ЧАСТИЦ 
ТВЕРДЫХ ДИСПЕРСИЙ

Образец D10, мкм D50, мкм D90, мкм Span Вытянутость Циркулярность Округлость

Состав 1 3,97 17,15 77,48 4,29 1,68±0,56 0,75±0,23 0,65±0,18

Состав 2 408,48 616,80 962,44 0,90 НД НД НД

Состав 3 4,47 14,42 55,45 3,54 1,61±0,49 0,80±0,18 0,66±0,16

Состав 4 6,40 20,81 82,50 3,66 1,63±0,50 0,75±0,20 0,66±0,16

Состав 5 3,42 12,03 51,48 3,99 1,63±0,56 0,79±0,21 0,67±0,17
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мости, гранулометрический состав, морфологию 
иbсыпучесть.

Направления дальнейшей оптимизации могут 
включать изменение режима сушки иbтолщины 
слоя приbудалении растворителя, подбор альтер-
нативных полимерных носителей, оптимизацию 

Полученные результаты позволяют сформу-
лировать основной вывод: повышение раство-
римости заbсчет получения твердой дисперсии 
неbявляется достаточным критерием выбора со-
става. Наbранних этапах разработки необходимо 
одновременно оценивать показатели раствори-

РИС. 2. Микрофотографии составов №b1, №b3–5. Увеличение 40х

Таблица 4

НАСЫПНЫЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ ИbОЦЕНКА СЫПУЧЕСТИ ТВЕРДЫХ ДИСПЕРСИЙ

Образец Насыпная 
плотность, кг/м3

Плотность после 
уплотнения, кг/м3

Индекс 
Хауснера

Индекс 
Карра, %

Характеристика 
сыпучести

Состав 1 448 665 1,48 32,4 Очень плохая

Состав 2 446 498 1,12 10,7 Хорошая

Состав 3 544 746 1,37 27,0 Плохая

Состав 4 468 758 1,62 38,3 Крайне плохая

Состав 5 444 643 1,45 31,0 Плохая

1

4

3

5
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стадии измельчения иbпросеивания, введение ве-
ществ, улучшающих объемные свойства порошка, 
аbтакже применение поверхностной модификации 
илиbадсорбции наbинертных носи телях.

ВЫВОДЫ

Проведенное исследование показало, чтоbтех-
нология твердых дисперсий эффективно повы-
шает растворимость плохо растворимой активной 
фармацевтической субстанции. Наибольший эф-
фект был достигнут дляbсоставов 1 иb2, где раство-
римость увеличилась почти вb6 раз.

Установлено, чтоb повышение растворимости 
неbявляется единственным критерием выбора оп-
тимального состава. Состав 1 обеспечивал макси-
мальное увеличение растворимости, ноbобладал не-
удовлетворительной сыпучестью, тогда какbсостав 2 
характеризовался хорошей сыпучестью приbболее 
крупном размере частиц. Различие между составами 
1 иb2 связывается преимущественно сbтехнологиче-
скими факторами иbфракционным составом/степе-
нью измельчения, аbразличия между составами 1–2 
иb3–5b— сbприродой носителя иbспособом получения.

Таким образом, приbразработке твердых дис-
персий необходимо учитывать какbбиофармацев-
тические, так иbтехнологические характеристики. 
Наиболее перспективными являются составы 1 
иb2, однако они требуют дальнейшей оптимизации 
технологических свойств.
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Thebstudy presents abcomprehensive evaluation ofbsolid dispersions of abmodel poorly soluble active phar-
maceutical ingredient. Five coded compositions were prepared using solvent-removal andbmelt-based techno-
logical approaches with polymeric carriers. Thebsamples were evaluated not only by their ability tobincrease 
solubility inbacidic medium, but also by particle-size distribution, particle morphology, bulk density, tapped density 
andbfl ow-related indices. All solid dispersions increased solubility compared with thebnative substance. Thebmost 
effective compositions provided 5.9- andb5.4-fold improvement. However, most samples had high polydispersity 
andbunsatisfactory fl owability according tobCarr’s index. Thebresults demonstrate that biopharmaceutical improve-
ment does not automatically ensure technological suitability ofban intermediate product; therefore, solubility, par-
ticle engineering andbfl owability should be considered together at early stages ofbsolid dosage form development.

Keywords: solid dispersions, poorly soluble substances, biopharmaceutical classifi cation system, solubil-
ity, particle-size distribution, fl owability, technological properties
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