Ф А2.2.2-32-291

Ф А2.8-03-089


ЗВІТ З ІНІЦІАТИВНОЇ ТЕМАТИКИ

КАФЕДРИ ТОВАРОЗНАВСТВА
ЗА 2017 РІК

Ініціативний напрямок наукових досліджень університету: 
1. «Товарознавчий аналіз товарів обмеженого аптечного асортименту». 

№ державної реєстрації: 0114U000951
2. «Розробка складу, технології та біофармацевтичні дослідження 
лікарських засобів на основі природної та синтетичної сировини».
№ державної реєстрації: 0114U000945
ЗМІСТ

	1
	Список виконавців по темам
	3

	2
	Реферат


	4

	3
	Перелік умовних визначень, символів, одиниць та термінів


	6

	4
	Звіт по темі «Товарознавчий аналіз товарів обмеженого аптечного асортименту та виробів медичного призначення»
	7

	4.1
	Дослідження товарного асортименту та правил утилізації термометрів медичних
Висновки

Література

Виконавець: проф. Баранова І.І., проф. Коваленко С.М., 
доц. Бреусова С.В., доц. Макарова О.Є., асист. Халавка М.В.
	7

	4.2
	Дослідження асортименту та основних товарознавчих характеристик м'яких контактних лінз
Висновки

Література

Виконавець: проф. Баранова І.І., проф. Коваленко С.М.
	13

	5
	Звіт по темі: «Розробка складу, технології та біофармацевтичні дослідження лікарських засобів на основі природної та синтетичної сировини»
	20

	5.1
	Дослідження асортименту дерматологічних лікарських засобів для лікування інфекційних захворювань шкіри
Висновки

Література
Виконавець: проф. Баранова І.І., доц. Макарова О.Є., 
здоб. Байва П.П.

	20

	5.2
	Опрацювання складу піномийної основи засобу для немовлят
Висновки

Література

Виконавець: проф. Баранова І.І., доц. Петровська Л.С., асист. Безпала Ю.О.


	25


1. СПИСОК  ВИКОНАВЦІВ

по темі: «Товарознавчий аналіз товарів обмеженого аптечного асортименту та виробів медичного призначення»

проф. Баранова І.І. 

проф. Коваленко С.М.

доц. Макарова О.Є.
доц. Бреусова С.В.
асист. Халавка М.В.

по темі: «Розробка складу, технології та біофармацевтичні 
дослідження лікарських засобів на основі природної та синтетичної 
сировини»
проф. Баранова І.І. 
доц. Макарова О.Є.
доц. Петровська Л.С.

асист. Безпала Ю.О.

здоб. Байва П.П.

2. РЕФЕРАТ

Ключові слова: Термометр, товарознавчий аналіз, неінвазивна діагностика, м'які контактні лінзи, оптичний прилад, окуляри, асортимент лікарських засобів, акне, вугрова хвороба, фузидова кислота, антибіотики, м’які лікарські форми, дерматологічні засоби, піномийні засоби, піноутворювальна здатність, марковання, паковання.
За звітній період співробітниками кафедри було проаналізовано та досліджено товарознавчі аспекти товарів обмеженого аптечного асортименту і виробів медичного призначення. Іншим науковим напрямком є розробка і удосконалення складів та технології лікарських засобів різноманітної дії, а також розробка документації для промислового виробництва. 

При виконанні НДР використовувались органолептичні, хімічні, фізико-хімічні, технологічні, біофармацевтичні, мікробіологічні, фармакологічні, фізико-механічні та реологічні методи дослідження.
Результати проведених НДР:

· Проаналізовано, що асортимент термометрів медичних на ринку України представлений достатньо великою кількістю, що дає можливість споживачу обрати необхідний товар, який у повній мірі задовольнить його потреби.
· М'які контактні лінзи є перспективними та зручними засобами корекції зору у всьому світі. На світовому ринку засобів контактної корекції зору домінують м'які лінзи; в середньому, в світі їх носять близько 90 % пацієнтів. Застосування контактних лінз дозволяє споживачам значно підвищити якість зору, оскільки контактна лінза і око утворюють єдину оптичну систему. На підставі аналізу українського ринку встановлено, що домінуючи позиції в асортименті м'яких контактних лінз займають: Південна Корея (45,72 %), Індонезія (17,14 %), сумісні підприємства з країнами ЕС (Великобританія, Італія, Іспанія), США та Сінгапуру (17,14%) та Австралія (8,57 %).
· Розглянуто проблему антибіотикорезистентності патогенних мікроорганізмів. Проведено аналіз асортименту дерматологічних засобів для лікування інфекційних захворювань шкіри (зокрема вугрової хвороби (акне), дерматозів), за різними критеріями. Досліджено стан забезпечення вітчизняного фармацевтичного ринку засобами для лікування вугрової хвороби, проаналізований контингент хворих, що використовують дані засоби для лікування хвороб шкіри. За результатами проведених досліджень обґрунтовано актуальність розробки нового дерматологічного засобу у формі гелю на основі фузидової кислоти для лікування акне. Проаналізовано та узагальнено дані наукових публікацій щодо етіопатогенезу вугрової хвороби. На основі аналізу асортименту лікарських препаратів місцевої дії для лікування вугрової хвороби, обґрунтована необхідність розширення асортименту вітчизняних препаратів м'якої форми випуску. Теоретично обґрунтовано необхідність розробки сучасного препарату для лікування вугрової хвороби – гелю з фузидовою кислотою.
· На підставі проведених фізико-хімічних та технологічних досліджень обґрунтовано раціональний склад піномийної основи шампуню для немовлят: натрію лауретсульфату – 7,0 %, динатрію лауретсульфосукцинату – 5,0 %, кокамідопропілбетаїну – 2,0 %, кокоглюкозидгліцерил олеату – 0,7 %, етоксильованого аміда рапсової олії – 1,5 %, ПЕГ-150 полігліцерил-2стеарату і лауреат-3 - 0,2 %, ПЕГ-7 глицерилкокоату – 0,4 %, гідроксипропілметилцелюлози – 0,1 %, гліцерину  – 1,0 %, натрію хлориду – 2,0%, молочної кислоти до рН 5,0-5,5, води очищеної до 100,0 %. Встановлено, що отримана піномийна основа має задовільні споживчі, технологічні та фізико-хімічні властивості. Значення піноутворювальної здатності (пінне число – 236,0, стійкість піни не менше як – 0,93 ум.од) відповідало вимогам чинної нормативної документації, а саме ДСТУ 4315: 2004 «Засоби косметичні для очищення шкіри та волосся».
3. ПЕРЕЛІК УМОВНИХ ВИЗНАЧЕНЬ, СИМВОЛІВ,

ОДИНИЦЬ ТА ТЕРМІНІВ

СЕС – санітарно-епідеміологічна служба
Т – термометр
ПАР – поверхнево-активні речовини
ПЕГ – поліетиленгліколь
ГМПЦ – гідроксипропілметилцелюлоза
ФК – фузидова кислота 
ЛФ – лікарська форма

ДСТУ – Державний стандарт України
4. Звіт по темі «Товарознавчий аналіз товарів обмеженого аптечного 
асортименту та виробів медичного призначення»

4.1. Дослідження товарного асортименту та правил утилізації 
термометрів медичних
Вступ
Тематика діагностики захворювань людського організму останнім часом стає однією з найбільш розповсюджених та обговорюваних проблем сучасної медицини та фармації. Систематизація знань сучасного товарного асортименту термометрів медичних допоможе фахівцю роз’яснити споживачеві усі переваги чи недоліки даного виду товару, зорієнтувати його при виборі та купівлі даних приладів. Термометр – це один з найбільш використовуваних діагностичних медичних інструментів. 

Висока температура – це природна захисна реакція організму у відповідь на інфекції. Під час терапії простудних та вірусних захворювань зміну температури тіла слід регулярно контролювати. Для цього застосовуються медичні термометри різних модифікацій, для вимірювання температури на лобі, у вусі, у пахвовій ямці, або ж орально, ректально – залежно від особливостей захворювання чи переваг споживачів. 

При використанні ртутних термометрів існує небезпека отруєнь токсичними випарами ртуті у випадку пошкодження даного термометра. Далеко не всі споживачі усвідомлюють ступінь відповідальності у таких випадках, та не всі знають як безпечно поводитися під час усунення наслідків пошкодження термометрів, і яким чином їх утилізувати.
Мета роботи
З урахуванням вищезазначеної актуальності метою наших досліджень було проведення товарознавчого аналізу асортименту, призначення, принципів роботи та споживчих властивостей медичних термометрів, представлених на вітчизняному ринку медичних товарів.
Об’єкти та методи досліджень
Об’єктами даних досліджень є сучасні термометри, які використовуються для надання інформації про стан організму з діагностичною метою. 

Для написання статті використовувались наступні методи: інформаційні, засновані на дослідженні наукової літератури і матеріалів Інтернет - ресурсів.

Важливе діагностичне значення має зміна температури тіла. Швидка і точна діагностика захворювань є актуальною необхідністю сучасної медицини, оскільки застосування високоефективних методів неінвазивної діагностики, в тому числі і в догоспітальному періоді, дозволяє скоротити перебування пацієнта на лікарняному ліжку, раніше повернути його до активного життя.

Термометрія тіла людини – історично перший метод кількісної оцінки одного з параметрів життєдіяльності організму за допомогою спеціального інструменту. Винахідником термометра прийнято вважати Галілея. Термометри спочатку були повітряні і складалися з посудини з трубкою, що містить повітря, відокремлене від атмосфери стовпчиком води. Але даний прилад не знайшов застосування в медицині. 

Згодом, після закінчення багаторічного періоду удосконалень, термометри були модифіковані, і на сьогодні у світі існує широке різноманіття моделей та модифікацій цих медичних виробів.

Термо́метр (грецьк. θέρμη – тепло) – прилад для вимірювання температури тіла, повітря, продуктів харчування, води та ін. [8]

Вимірювання температури здійснюється за допомогою:

- медичного максимального термометра за Цельсієм;

- електронного термометра;

- електротермометра (електрощупа);

- радіокапсул, оснащених датчиками, що передають сигнали про зміни температури тіла чи окремих органів, які фіксуються відповідними приладами;

- теплобачення чи термографії.

Усі відомі прилади для вимірювання температури можна розділити на групи: контактні, безконтактні, електроконтактні.

Класифікація медичних термометрів (Т.): рідинні (спиртові, ртутні); електронні; термометр-соска, термометр-браслет (підвид електронного Т.); інфрачервоні; вушні (підвид інфрачервоного Т.); лобні, скроневі (підвид інфрачервоного Т.); термочутливі смужки.
Рідинні – найбільш розповсюджений вид термометрів, принцип роботи яких заснований на тепловому розширенні хімічних речовин (ртуті, керосину, етилового спирту, пентану, толуолу та ін.). Порівняно з іншими термометрами, ртутні мають суттєві переваги завдяки перевагам використовуваної хімічної речовини: точне визначення температури тіла, довговічність при акуратному використанні, легкість дезінфекції, невисока вартість.

Ртутний термометр (Т.) має корпус з тонкого скла, частину якого займає невеликий резервуар з ртуттю, з’єднаний з тонкою скляною трубочкою — капіляром, закріпленим на шкалі, що знаходиться всередині корпусу. Шкала Т. розрахована на визначення температури тіла з точністю до 0,1 °С, для чого на ній нанесені відповідні поділки, та передбачає можливість вимірювання крайніх значень температури людського тіла – від 35 до 42 °С. Термін дії необмежений. Межа допустимої похибки +/-0,1 °С. Ціна поділки шкали становить 0,1 °С. Діапазон вимірювань температури – від 35 до 42 °С [1].

При вимірюванні температури ртуть, що знаходиться в резервуарі, нагрівається теплом і витісняється в капіляр до рівня тієї чи іншої позначки на шкалі. Т. фіксує максимальну температуру, тобто найвищу позначку, до якої піднявся ртутний стовпчик. Показання термометра не змінюються після закінчення вимірювання температури, оскільки ртуть може опускатися в резервуар тільки при струшуванні приладу – цьому перешкоджає звуження капіляра в нижній його частині. 

Термометр електронний являє собою пластиковий резервуар, на вузькому кінці якого знаходиться датчик, або виконаний у формі соски (для немовлят). На резервуарі електронного термометру знаходиться дисплей та кнопка включення/вимкнення термометра. На розширеному кінці термометра знаходиться кришка відсіку для елемента живлення. 

Вимірювати температуру електронним термометром можна у пахвовій ямці, орально, ректально. Після натиснення кнопки вмикання приладу прозвучить звуковий сигнал. На дисплеї з’являються символи – прилад калібрується. Після появи символу Lo – термометр готовий до роботи. Через 1 хвилину чи кілька секунд (залежно від марки приладу) з’являється результат вимірювання, який фіксують та вимикають термометр. Прилад має електронну пам'ять, що є зручним для спостережень динаміки температури.

Термометр-соска – конструкція приладу відтворює звичну соску з латексу чи силікону. В неї вмонтовано спеціальний датчик, що відображає цифрові показники температури. Прибор оснащений кнопкою вмикання/вимикання. Багато з різновидів даної модифікації термометрів мають під світку, що забезпечує вільне вимірювання температури у нічний час доби.
Індикатор може показувати стан температури за зміною кольорового сигналу (нормальна температура – зелений колір, підвищена – червоний), а також числові показання температури.

Термометр-браслет - один з прогресивних видів термометрів. На відміну від попередніх пристроїв, браслет дозволяє здійснювати постійний моніторинг температури тіла дитини, при цьому відправляючи свідчення на смартфон батьків. А при підвищенні температури браслет подає певний сигнал. До недоліків можна віднести неможливість визначення специфічних вимірів - браслет дозволяє дізнатися тільки загальну температуру тіла, і висока вартість виробу.

Інфрачервоні термометри дозволяють вимірювати температуру без необхідності безпосереднього контакту зі шкірою. Переваги інфрачервоних термометрів: високий ступінь гігієнічності, оскільки прилад, що не торкався до шкіри пацієнта прилад практично немає необхідності мити і дезінфікувати; вимірювання температури тіла без контакту зі шкірою навіть у новонароджених немовлят, за рахунок чутливого елемента, що реагує на інфрачервоне випромінювання тіла і зчитує інформацію, відображаючи результати вимірювань на РК-дисплеї; швидкість отримання результатів вимірювання (до 30 секунд); в комплект входять знімні наконечники, які легко промити і продезінфікувати, а також продаються додаткові аксесуари; максимальна безпека: відсутність токсичних елементів (ртуті), а також крихкого травмонебезпечного скла; безконтактний спосіб вимірювання дозволяє визначити також температуру води, повітря, параметри харчової суміші для немовлят і т. д.; висока функціональність (що прирівнюється до електронних термометрів). Недоліками інфрачервоних термометрів є: висока похибка вимірювань (0,2–0,5 °С); необхідність у періодичному налаштуванні та повірці приладу; можливість вимірювань тільки конкретних частин тіла (лоба, вух); досить висока вартість [5].

Портативний безконтактний пірометр Кельвін. Пірометр – прилад для безконтактного вимірювання температури, який використовується в промисловості і в побуті (вимірювання температури тіла, їжі, води і т.п.). Принцип дії заснований на вимірюванні потужності теплового випромінювання об'єкта в діапазонах інфрачервоного випромінювання і видимого світла. Можливість практично миттєвого дистанційного вимірювання температури ділянок тіла дозволяє отримати інформацію про різницю температур окремих точок з точністю до 0,1 °С і тим самим виявити аномальні по температурі ділянки тіла.

Термометр рідкокристалічний – являє собою смужку-тестер, яку потрібно на 2-3 хвилини притиснути до шкіри на лобі. Він показує температуру приблизно: тільки вище або нижче критичної позначки (37, 39, 40 градусів) Такий прилад досить практичний у поїздці. Проте, термін служби таких пристроїв становить лише 1 рік, і на показання термометру значний вплив виявляє температура навколишнього середовища.

«Термотест», моментальный термометр – полімерна пластинка, вкрита шаром емульсії з рідких кристалів. Для вимірювання температури термотест накладають на лоб: при температурі 36-37 °С зеленим кольором проявляється літера «N» (Norma), при температурі вище 37 °С – червоним кольором проявляється літера «F» ( Febris – лихорадка). Точну висоту підйому температури визначають вже медичним термометром.

Компанія 3М розробила одноразові термометри Tempa·DOT™ для вимірювання температури тіла у ротовій порожнині, ректально та у під пахвовій ямці. Tempa·DOT™ – термометр однократного використання, стерильний, має індивідуальне паковання, що усуває ризик передачі шкідливих мікроорганізмів. Забезпечується точність вимірювань температури та легкість інтерпретації результату. Одноразове застосування знижує витрати часу та матеріальні витрати на дезінфекцію (згідно вимог наказу МОЗ України № 259) [7], повторне калібрування, перезарядку та ремонт електронних, вушних та ртутних термометрів, а також ризик, пов'язаний з токсичністю ртуті при пошкодженні ртутних термометрів. Відсутність ризиків обумовлює безпеку даного виду термометрів для пацієнтів будь-якого віку.

Нами проводились дослідження компаній-виробників медичних термометрів на вітчизняному ринку: 

 - ртутні термометри: "ИГАР"( W.H.G Medical Equipment Co., LTD на замовлення фірми "Игар", Україна); "СКЛОПРИЛАД" (Україна); "Импэкс-Мед" (Росія); Gamma Т 50, Гамма (Тайвань); Medicare MC-RT (Великобританія); PARAMED (Wuxi Medical Instrument Factory, Китай); Wuxi Medical Instrument Factory (Китай);

- спиртові термометри: Wuxi Medical Instrument Factory (Китай); PARAMED (Wuxi Medical Instrument Factory, Китай); H Dr House (Zhoushan Tongxin Instruments Co., Ltd., P. R. China);

- інфрачервоні безконтактні термометри: Hebei Create (Китай); HM Digital Inc. (США); Baby Ono 116 (Польща); Maniquick MQ150 (Швейцарія); CITIZEN CT-461C; OMRON Eco Temp Basic; OMRON Flex Temp Smart (Япония); ARZUM BEBBE THERMOMETER (Турция); ушной One Second от HoMedics (розробка: США, випуск: Китай); Medisana CL 76120 (Німеччина); дитячий Topcom ТН 4655, вимірювання температури у вусі, на шиї, лоб (Голандія); багатофункціональний Topcom TH-4655 (Бельгія);

 - електронні: "СКЛОПРИЛАД" (Україна); GAMMA (Hangzhou Universal Electronic Co., Ltd., Китай); OMRON (Японія); Gamma Thermo Soft, Gamma Thermo Base  (Англія); Dr. Frei,  Microlife МТ-3001 (Швейцарія); AAR-PRO (TaiDoc Technology Corporation, Тайвань); VEGA MT J18-BC (Великобританія); Vega МТ418-ВС (Німеччина); Terraillon 06548 (Франція);  Meditech AMDT-12 (Япония); Little Doctor LD-300 (Сінгапур); Bremed BD1130 (Італія); LONGEVITA MT- 4218 (Великобританія); AEG FT 4904 (Німеччина); MEDICARE MPTI 025; DT-806 C, Heaco (Великобританія); Medisana FTF (Германия); Beurer FT 09 (Германия);  Vipose iFever (Китай); iTherm (Японія); "IGAR" (Hangzhou Hua’an Medical & Health Instruments Co., Ltd., China).

Загальна кількість записів у Держреєстрі медичної техніки та виробів медичного призначення – 21 [2]. 

Марковання, паковання, транспортування і зберігання термометрів здійснюється згідно ДСТУ EN 980: 2007 Символи графічні для маркування медичних виробів (EN 980: 2003, IDT). На кожному термометрі повинні бути нанесені: товарний знак підприємства-виготовлювача; номер термометра за системою нумерації підприємства-виробника; одиниця фізичної величини «°С».

Загальні вимоги до паковання медичних термометрів: 

1. Кожен ящик з термометрами повинен супроводжуватися документом із зазначенням: найменування та типу термометра; кількості термометрів; дати виготовлення; позначення даного стандарту.

2. Кожен термометр повинен бути упакований у футляр з картону чи пластику з амортизуючою прокладкою.

3. Термометри в футлярах повинні бути укладені у тару з прокладанням стружки в щільні дощаті ящики типів II і III.

4. Маса ящика з упакованими виробами не повинна перевищувати 50 кг.

Технічні вимоги до медичних термометрів регламентуються ДСТУ ISO 1771:2006 Термометри загальної призначеності з вкладеною шкалою (ISO 1771:1981, IDT) [4].

У разі пошкодження ртутних термометрів слід вжити заходів для запобігання отруєнь випарами ртуті. Нами розроблений алгоритм дій для знешкодження ртуті з розбитого термометра.

Алгоритм дій при очищенні приміщення в разі пошкодження ртутного термометра.

1. Для всіх присутніх приготувати вологі марлеві пов'язки на ніс і рот, медичні гумові рукавички, бахіли на ноги. Без даних захисних засобів заходити в кімнату, де розбили ртутний термометр не можна!

2. Приготувати ємність з водою, куди опускати всі використані матеріали при очищенні.

3. Приготувати папір або серветки, змочені в олії або зволожені водою, приготувати малярний скотч, або лейкопластир – на них добре налипають дрібні крапельки ртуті і дрібні скалочки скла.

5. Приготувати гумову спринцівку (яку потім слід утилізувати), або одноразовий шприц – ними зручно «висмоктувати» крапельки ртуті з щілин у підлозі.

6. Приготувати пензлик, змочений у воді – для виштовхування дрібних частинок ртуті з глибоких щілин у підлозі.

7. Приготувати ліхтарик, щоб мати змогу побачити найдрібніші частинки ртуті в дрібних щілинах і тріщинах.

8. Приготувати відро з рідиною для демеркуризації: концентрований розчин перманганату калію, або концентрований розчин хлорного вапна, або ж розчин з суміші 40,0 г мила, 30,0 г соди на 1 літр води. Розчином ретельно обробити підлогу та інші місця, де розбився ртутний термометр.

9. Приготувати м'які тканинні або неткані серветки, якими протирати поверхню, змочуючи їх дезактивуючою рідиною, та щільні поліетиленові пакети, в які потім слід помістити використані матеріали, пензлики, рукавички.

Бажано після самостійної прибирання викликати співробітників СЕС, які можуть переконатися в тому, що концентрація парів ртуті в приміщенні не перевищує допустимих норм, та за необхідності провести відповідну демеркуризацію приміщення.
Результати та їх обговорення
За даними проведених досліджень асортименту медичних термометрів нами було встановлено, що найбільш широкий і різноманітний за функціональністю асортимент термометрів в Україні представлений зарубіжними виробниками даних приладів. Тому нашій країні необхідно удосконалювати власні дослідження у сфері розробки нових видів даної продукції, а також переймати досвід зарубіжних виробників, що стосується різноманітності додаткових функцій термометрів, їх асортименту та методів їх виготовлення.
Висновки
Проаналізовано, що асортимент термометрів медичних на ринку України представлений достатньо великою кількістю, що дає можливість споживачу обрати необхідний товар, який у повній мірі задовольнить його потреби.
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4.2. Дослідження асортименту та основних товарознавчих характеристик м'яких контактних лінз

Постановка проблеми

Оскільки багато людей у всьому світі страждають від проблем із зором, то засоби корекції зору є дуже популярними у всьому світі. Як свідчать дані спеціальної літератури, найбільш затребуваними є засоби корекції зору – це контактні лінзи. Завдяки сучасним технологіям, сьогодні можна створити зручні у використанні контактні лінзи, що зберігають свої властивості впродовж тривалого часу. Застосування контактних лінз дозволяє споживачам значно підвищувати рівень якості життя. Насамперед, дає їх користувачам деякі переваги в порівнянні з використанням тільки очкової корекції, оскільки контактна лінза і око утворюють єдину оптичну систему, тим самим досягається висока якість корекції зору. 

Історія контактних лінз розпочалася в 1508 році, коли знаменитий Леонардо да Вінчі накреслив схему оптичного приладу, в якій через кулю, заповнений водою, людина з поганим зором мала змогу краще бачити. Застосування лінз, які безпосередньо контактують з оком, було вперше теоретично обґрунтовано в 1730 році вченим Де Ламурьо.

З моменту появи контактних лінз було зроблено багато удосконалень в їх конструкції, що дозволило поліпшити їх експлуатаційні характеристики. Перші лінзи мали велику товщину, що часто викликало викривлення зорового сприйняття. З рокам фахівці вдосконалювали конструкції та технологію виготовлення лінз, що у кінцевому порядку сприяло підвищенню їх експлуатаційних параметрів та значно поліпшувало споживацькі характеристики. Розробка м'яких лінз дала потужний поштовх розвитку промисловості контактних лінз. Такі лінзи зручні при першому ж застосуванні і майже не вимагають адаптації, завдяки чому багато хто з тих, хто користувався окулярами, переходять на контактні лінзи. М'якими контактними лінзами у світі користується найбільша кількість всіх прихильників контактної корекції зору, тому що вони мають велику еластичність та незначну товщину, в результаті чого користувачі відчувають у них високий рівень комфорту зразу після надягання, а також м'які лінзи підходять для корекції всіх основних аномалій рефракції ока.

Отже, м'які контактні лінзи є найбільш зручним і поширеним засобом корекції зору у світі.
Метою роботи є аналіз асортименту та основних товарознавчих характеристик м'яких контактних лінз, які представлені на сучасному фармацевтичному ринку України.
Результати досліджень

За результатами проведених досліджень нами встановлено наступне. Всі торгові найменування м'яких контактних лінз, що зареєстровані в Україні станом на 01.01.2017 р. (35 торгових найменувань м'яких контактних лінз) були нами класифіковані на декілька груп в залежності від їх споживацьких та товарознавчих характеристик. На попередньому етапі досліджень нами були розглянуті на основні підходи, які використовуються у світовій практиці для визначення тих чи інших характеристик зазначеної групи товарів.

Контактні лінзи – лінзи, які виготовляються з прозорих матеріалів (неіонних і іонних полімерів), які носять безпосередньо на очах для корекції зору (тобто для підвищення гостроти зору), за винятком косметичних контактних лінз, які можуть не тільки коригувати зір, але й прикрашати очі.

В залежності від матеріалу контактні лінзи бувають такими: жорсткі контактні лінзи (газопроникні  та газонепроникні контактні лінзи) та м'які контактні лінзи (сілікон-гідрогелеві контактні лінзи та гідрогелеві контактні лінзи).

На світовому ринку засобів контактної корекції зору домінують м'які лінзи; в середньому, в світі їх носять близько 90 % пацієнтів, а жорсткі контактні лінзи носять лише 10 % пацієнтів, причому жорсткі лінзи газонепроникні сьогодні вже майже не застосовуються.

FDA (Комітет США з лікарських препаратів і харчових добавок) пропонує класифікацію м'яких контактних лінз за властивостями застосованих матеріалів, їх поділяють на 4 групи:

· Група 1: лінзи з неіонних полімерів з низьким вологовмістом (<50% води).

· Група 2: лінзи з неіонних полімерів з високим вологовмістом (>50% води).

· Група 3: лінзи з іонних полімерів з низьким вологовмістом (<50% води).

· Група 4: лінзи з іонних полімерів з високим вологовмістом (>50% води).

Як свідчать дані спеціальної літератури, найбільш затребувані у споживачів сьогодні сілікон-гідрогелеві лінзи відносяться до 1 або 3 групам, оскільки володіють низьким вологовмістом. Лінзи з низьким вологовмістом, як правило, довговічніші і володіють кращою міцністю. Вони технологічні у виробництві, тонше, менше дегідратуються на оці. Проте, вони володіють невисоким пропусканням кисню, і тому їх носіння викликають більш виражений набряк рогівки унаслідок її гіпоксії.

Лінзи з високим вологовмістом комфортніші. Пацієнт швидше до них адаптується, їх можна носити довше протягом дня. Але такі лінзи недовговічні, їх легко порвати, на них частіше і у великих кількостях утворюються відкладення (особливо на лінзах з полімерів 4 групи за класифікацією FDA). Подібні лінзи легко дегідратуються на оці і іноді не забезпечують стабільну гостроту зору. Лінзи з іонних матеріалів менш стійкі до накопичення білкових відкладень в порівнянні з лінзами з неіонних полімерів.

М'які контактні лінзи класифікують в залежності:

· від призначення; 

· від діаметру контактних лінз;
· від терміну заміни; 
· від технології виготовлення;

· від форми.

За призначенням контактні лінзи бувають: оптичні, декоративні, кольорові та косметичні.

Оптичні лінзи – для корекції зору (міопії, гиперметропії тощо).

Декоративні або кольорові (для підсилення природного кольору очей або для зміни його кардинальним  чином). Сукупність кольорових контактні лінз, що зареєстровані в України розподілена нами на дві умовні групи:  лінзи інтенсивного забарвлення, здатні перекрити натуральний колір очей та лінзи тоновані, що призначені для пацієнтів зі світлими очима.

Косметичні лінзи – для  корекції різних вроджених або набутих в процесі травми дефектів ока. Іноді подібні лінзи використовуються для маскування більм або дефектів радужки пацієнта. Косметичні (кольорові) лінзи проводяться як з оптичною силою для косметичного ефекту у людей з аметропією, так і без оптичної сили - тільки з косметичним ефектом - для людей з добрим зором.

Лікувальні або терапевтичні контактні лінзи підбираються для захисту рогівки, прискорення епітелізації та її пошкоджень, а також як засіб доставки і пролонгації дії лікарських препаратів тощо.

Залежно від діаметра контактні лінзи класифікують на:

· склеральні (діаметр від 15 до 21 мм);

· рогівки (діаметр від 9 до 11 мм);

· корнеосклеральні (діаметр від 12 до 15 мм).

Історично перші контактні лінзи були жорсткими склеральними. Але склеральні лінзи великого діаметру погано переносилися пацієнтами і зараз практично не застосовуються. Сучасні лінзи рогівок, як правило, жорсткі. Корнеосклеральні лінзи - це типові м'які лінзи.

За терміном заміни м'які контактні лінзи діляться на:

1. Традиційні контактні лінзи (conventional). Термін їх служби складає від 6 місяців до 1 року. Випускаються в скляних флаконах. Виготовляються зазвичай методом точіння.

2. Контактні лінзи планової заміни.

а) планово-змінювані контактні лінзи (frequent replacement) (як правило, щоквартальної заміни). Випускаються в блістерах. 

б) контактні лінзи частої планової заміни (disposable) (заміна 1 раз на місяць і частіше). Випускаються в блістерах. Лінзи такого типу вперше з'явилися в 1988 році.

в) контактні лінзи щоденної заміни (оne day) (одноразове застосування, вранці надягають, увечері знімаються і викидаються). Випускаються в блістерах. Лінзи цього типу з'явилися в 1994 році.

Планова заміна контактних лінз, безумовно, є великим кроком вперед в корекції зору, тому що часта заміна контактних лінз володіє цілим рядом  незаперечних переваг перед лінзами тривалого носіння, а саме: добрі оптичні властивості; наявність запасних лінз на випадок їх несподіваної втрати або пошкодження; зменшення риски інфікування ока; добра змочуваність всіх ділянок лінзи, яка збільшує комфорт при носінні контактних лінз і зменшує фарбування рогівки; зменшення механічного роздратування ока відкладеннями на контактній лінзи; зменшення алергічних реакція на відкладення на лінзі.

Останні декілька років особливо успішно розвивається категорія одноденних контактних лінз. Багато первинних пацієнтів бажають, щоб ним були, по можливості, підібрані лінзи даної категорії. Крім загальних переваг планової заміни вони володіють ще і додатковими корисними якостями. 

Переваги одноденних м'яких контактних лінз: найбільш відповідний варіант для випадків нерегулярного носіння; можливе застосування у пацієнтів з алергічними захворюваннями ока; можливе застосування у пацієнтів із запальними захворюваннями вік (наприклад, блефарити) в період ремісії; відсутність необхідності догляду за лінзами.

Паковання м’яких контактних лінз складається з поліпропіленового гнізда, зверху закритого плівкою в декілька шарів, виконаною з поліетилену, алюмінію, склеювальної речовини і поліпропілену. Само поглиблення, яке також називають «човником», зазвичай виконане з пластика високої жорсткості. «Човник» наповнений спеціальним розчином, потрібним для правильного зберігання - як правило, сольовим. Блістери стерилізовані за допомогою пари і тиску до кінцевої стерильності.

Паковання добре загерметизоване і допускає мінімальне пропускання водяної пари крізь шар, що ламінує, а це у свою чергу забезпечує підвищення терміну експлуатації. Знаходячись в пакованні, лінза зберігає свій гідратірований стан.

На кожному груповому пакованні контактних лінз є відповідні позначення: 

· D - позначає оптичну силу лінзи або кількість діоптрій, які ми звикли називати «плюсами» і «мінусами»;
· BC - базова кривизна рогівки ока - індивідуальна величина, яка визначається під час огляду лікарем-офтальмологом за допомогою спеціального обладнання;
· DIA - діаметр лінзи, який може змінюватися в залежності від моделі.
Марковання на пакованні м’яких контактних лінз повинно містити такі основні елементи: товарний знак фірми-виробника; назва контактної лінзи; матеріал лінзи; радіус кривизни (BC, BCR); діаметр лінзи (D, OAD); оптична сила в діоптріях; вид стерилізації; склад контактної лінзи; номер партії; термін придатності.

Оскільки, найбільше застосовуються (використовуються) у світі м’які контактні лінзи нами було вивчено зареєстровані на ринку України м’які контактні лінзи (табл. 1).

Таблиця 1 
Огляд м’яких контактних лінз, які представлені на фармацевтичному ринку України за торговими найменуваннями та виробниками
	Торгова назва м’яких контактних лінз
	Фірма-виробник

	Лінзи контактні м’які Gelflex: Sofclear, Sea Clear, Ningaloo
	Company Benra Pty Ltd trading as Gelflex Laboratories, Australia

	Лінзи контактні м’які
	Clearlab SG Pte Ltd, Singapore


	Лінзи м’які контактні: OKVision® Infiniti, OKVision® Season, OKVision® Prima, OKVision® Fusion Soft Contact Lenses: OKVision® Infiniti, OKVision® Season, OKVision® Prima, OKVision® Fusion 
	NEW BIO CO.,LTD, Korea

	Лінзи контактні м’які

	Mark’ennovy Personalized Care Ltd.(UK), mark’ennovy Personalized Care S.L.(Spain), UK, Spain

	Лінзи контактні м’які Маxіmа
	CooperVision, Inc. (USA), Clearlab SG PTE Ltd. (Singapore), Soleko S.p.A. (Italy), Sauflon Pharmaceuticals Limited (UK) для Maxima Optics (UK) Limited (UK), USA, UK, Singapore, Italy

	Лінзи контактні м’які ТУ У 33.4-30777117-001:2005
	Товариство з обмеженою відповідальністю "ЛІКОН", Україна

	Лінзи контактні м'які Bono
	Medios Co., Ltd., Korea

	Лінзи контактні м’які: NewGen 38, NewGen 45 Premium, NewGen 55 Premium, Tutti Premium, Tutti Classic, Tutti Natural, Tutti CirCle
	BESCON Co., Ltd., Korea

	Лінзи контактні м'які Air Optix Night & Day
	P.T.Ciba Vision Batam, Indonesia

	Лінзи контактні м'які: Focus Monthly Visitint, Focus Toric Monthly Visitint, Focus Softcolors Monthly - Royal Blue, Focus Softcolors Monthly - Aqua, Focus Softcolors Monthly - Evergreen
	P.T.Ciba Vision Batam, Indonesia

	Лінзи контактні м’які подовженного безперервного носіння на основі поліакриламіду "Аквалан" ТУ У 33.4-24926593-001:2007
	Товариство з обмеженою відповідальністю "Аквалан", Україна

	Лінзи контактні м’які CLEAR 55, CLEAR 55А, CLEAR 58, CLEAR ALL-DAY, CLEAR 1-DAY
	Clearlab International Pte Ltd (Singapore), Clearlab UK Limited (UK), Singapore, UK

	Лінзи контактні м’які Маxіmа
	Maxima Optics (UK) Ltd, U.K.


Аналіз асортименту м’яких контактних лінз, що представлені на ринку України здійснювався з урахуванням всіх видів м’яких лінз. Всього, представлено 35 торгових найменувань м'яких контактних лінз, домінуючи позиції серед яких займає продукція іноземних компаній. Так, питома вага оптичних лінз іноземного виробництва на українському ринку дорівнює 97,14%. Безумовним лідером за кількістю торгових найменувань оптичних лінз, що імпортується в Україну є Південна Корея (16 найменувань). Із істотним відривом на другій позиції за кількістю запропонованих на ринку найменувань товару представлені оптичні лінзи виробництва Індонезії та сумісних підприємств з країн ЕС (Великобританія, Італія, Іспанія, США та Південно-Східної Азії (Сінгапур). В цілому питома вага торгових найменувань із представленого географічного сегменту дорівнює 34,28 %. На третій позиції представлена продукція компаній із Австралії (3 торгових найменування). 
За результатами аналізу встановлено, що найбільша питома вага (%) припадає на продукцію з таких країн як: Корея, Сінгапур, Індонезія, Італія тощо. На ринку м'яких контактних лінз домінує продукція таких закордонних компаній, як: Clearlab SG Pte Ltd, Singapore, P.T.Ciba Vision Batam, Indonesia Maxima Optics (UK) Ltd, U.K. та корейськими фірмами: NEW BIO CO.,LTD;  BESCON Co., Ltd., Korea Korea та Medios Co., Ltd., Korea. Сегмент вітчизняного виробника лінз представлен продукцією таких компаній, як ТОВ "Аквалан" та "ЛІКОН". 
Висновки
М'які контактні лінзи є перспективними та зручними засобами корекції зору у всьому світі. На світовому ринку засобів контактної корекції зору домінують м'які лінзи; в середньому, в світі їх носять близько 90 % пацієнтів. Застосування контактних лінз дозволяє споживачам значно підвищити якість зору, оскільки контактна лінза і око утворюють єдину оптичну систему. На підставі аналізу українського ринку встановлено, що домінуючи позиції в асортименті м'яких контактних лінз займають: Південна Корея (45,72 %), Індонезія (17,14 %), сумісні підприємства з країнами ЕС (Великобританія, Італія, Іспанія), США та Сінгапуру (17,14%) та Австралія (8,57 %).
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5. Звіт по темі «Розробка складу, технології та біофармацевтичні 
дослідження лікарських засобів на основі природної та синтетичної 
сировини»

5.1. Дослідження асортименту дерматологічних лікарських засобів для лікування інфекційних захворювань шкіри

Вступ 

Інфекційно-запальні хвороби шкіри поширені серед населення усіх вікових груп, а вугрова хвороба уражує здебільшого населення віком від 20 до 30 років, або підлітків (частіше чоловічої статі) під час статевого дозрівання. Інфекційні захворювання шкіри складають досить значну частину інфекційних патологій людини. Активна участь умовно-патогенної мікрофлори і патогенних мікроорганізмів у механізмах запалень шкіри, а також зростання частоти антибіотикорезистентності та мультирезистентності збудників обумовлюють актуальність пошуку нових підходів до етіотропного лікування бактеріальних інфекційних захворювань шкіри, та необхідність створення нових ефективних лікарських засобів [1,2]. Адже завдяки зростанню частоти формування резистентності штамів збудників піодермії, акне, інших дерматологічних хвороб до традиційно призначуваних антибіотиків, через зниження місцевого інфекційного захисту дерми та бактеріальну сенсибілізацію шкіри при вищевказаних захворюваннях виявляється небажаний результат і зниження ефективності застосованого лікування [3].
Мета роботи 
Метою даного наукового дослідження був аналіз асортименту дерматологічних лікарських засобів для лікування інфекційних захворювань шкіри, зокрема вугрової хвороби (акне), а також дерматозів, за різними критеріями, дослідити стан забезпечення вітчизняного фармацевтичного ринку засобами для лікування вугрової хвороби, проаналізувати контингент хворих, що використовують дані засоби для лікування хвороб шкіри. 

Аналізуючи ряд фахових літературних джерел нами було встановлено, що асортимент дерматологічних лікарських засобів (ЛЗ), зокрема на основі фузидової кислоти, особливості їх призначення та ефективність лікування вивчалися раніше у працях А. Д. Дюдюна, Н. Н. Поліон, Я. Ф. Кутасевича, Ю. В. Андрашко, С. А. Масюкової [1,4,5]. Проте публікації, що стосуються саме аналізу асортименту м’яких лікарських форм на основі фузидової кислоти, практично відсутні. Дослідження у напрямку більш детального вивчення проблематики застосування фузидової кислоти (ФК) при лікуванні акне, систематизацією асортименту м’яких ЛЗ, порівнянням особливостей застосування з метою подальшого проведення досліджень з розробки нових лікарських препаратів на основі ФК, практично не проводились.

На сьогодні фармацевтичний ринок пропонує споживачам досить широкий асортимент антимікробних дерматологічних засобів для місцевого застосування. Дана стаття присвячена аналізу вітчизняного ринку дерматологічних засобів у м’якій лікарській формі, вивченню їх антимікробних властивостей, особливостей призначення при лікуванні акне.

При розробці маркетингової стратегії виробник лікарських препаратів повинен виявити більша активних споживачів своєї продукції, після чого найбільш точно націлити вироблений продукт саме на даних споживачів, що зацікавлені у найбільш якісному вирішенні їх проблеми з захворюванням, який впливає крім того і на психологічний стан.
Матеріали та методи застосовані у ході досліджень: емпіричні, експериментально-теоретичні методи, аналіз даних фахових наукових публікацій та інших літературних джерел, маркетинговий аналіз, класифікація, узагальнення, аналіз статистичних даних. 
Результати дослідження
Виникнення антибіотикорезистентності патологічних мікроорганізмів призводить до нівелювання результатів лікування і затягнення патологічного процесу, що становить гостру проблему не тільки у сфері дерматології, але й в інших галузях медицини. При неправильній та неефективній терапії окремі форми інфекційних уражень стають стійкими навіть до найсучасніших методів лікування, що може призвести не тільки до розповсюдження, але й до хронізації інфекційного гнійного процесу [3,5,6].

Зокрема, останнім часом продовжує зростати частота утворення метицилінрезистентних штамів Staphylococcus aureus (МRSА). За даними фахових літературних джерел, зарубіжні дослідження зазначених штамів (2008-2016) серед збудників, актуальних для дерматології, зокрема стафілококів виявили в середньому близько 36% штамів МRSА зі сформованою та зростаючою резистентністю до антибіотиків: не тільки до метициліну, але також до гентаміцину, доксицикліну, кліндаміцину, триметоприму, ципрофлоксацину [4,6]. 

За даними вивчення стійкості шкірних стафілококів до протимікробних засобів російськими вченими встановлено, що на сьогодні виділено 85% штамів, резистентних до еритроміцину, 44% – до кліндаміцину, 47% – до доксицикліну [4,7]. 

Утворення вугрів звичайних та захворювання на акне виникає у 80% осіб віком 15-30 років, та у 35-85% підлітків. Акне – патологічний стан шкіри, що характеризується персистуючим перебігом, досить частим розвитком антибіотикорезистентності збудників при призначенні антибіотикотерапії, тривалим терміном та досить низькою ефективністю лікування, що обумовлює актуальність пошуку інноваційних підходів до лікування та нових ефективних медикаментів для більш результативного лікування даної патології шкіри [1,2,5,8].

При захворюванні на акне порушується продукування шкірного сала та обмінні процеси у клітинах шкіри, що провокує утворення комедонів, папул, пустул, їх часті запалення, що проникають углиб м’яких тканин шкіри, з утворенням глибоких гнійних елементів та осередків гнійного розплавлення у товщі м’яких тканин. Фактори ризику появи вугрової хвороби включають гормональні розлади, генетичну схильність (в першу чергу гіперандрогенію), прийом андрогенних засобів-стимуляторів (у спорті, зокрема у культуризмі), імунологічні, психологічні, ятрогенні причини тощо [2,6,9].

Основними ланками патогенезу акне є фолікулярний гіперкератоз, гіперпродукування шкірного сала, інфекція Propionibacterium acnes, активне запалення сальних залоз, формування множинних осередків гнійного запалення. Акне, що виникає у вагітних, характеризується непрогнозованим перебігом: зазвичай, стан шкіри поліпшується протягом першого триместру вагітності, проте нерідко знову погіршується у третьому триместрі, що відбувається внаслідок підвищення рівня андрогенів в організмі, та відповідно, збільшення продукування шкірного сала і порушення функціонування клітин. Терапія акне у даного контингенту пацієнтів ускладнюється тим, що багато з дієвих методів лікування можуть бути взагалі протипоказані при вагітності [1,10]. 

Крім того, вугрова хвороба може персистувати тривалий час, протягом багатьох років, загострюючись періодично, призводити до пошкоджень шкіри та вираженого неестетичного рубцювання. Це захворювання практично завжди асоційоване з погіршенням психосоціального стану пацієнта, розвитком депресивних станів [5,8].  

При лікуванні дерматологічних захворювань у призначеннях здебільшого переважають препарати у формі мазей. 
Мазі складаються з мазевої основи та діючих речовин, рівномірно в ній розподілених або розчинених. Крім того, до складу мазі часто включають допоміжні речовини: стабілізатори, емульгатори, антиоксиданти, консерванти, активатори всмоктування, ПАР та ін. [1,4].

При цьому слід зазначити: якщо для системної терапії стафілококових інфекцій арсенал ЛЗ, що виявляють високу ефективність, впливаючи на патогенну стрепто-стафілококову групу збудників (зокрема, S. аureus), достатньо широкий, то асортимент препаратів для місцевого застосування досить обмежений. Крім того, до більшості з цих препаратів (тетрациклін, аміноглікозиди, лінкозаміди та ін.) часті випадки появи резистентності збудників [7,11]. Групу лінкозамідів, зокрема, складають природний антибіотик лінкоміцин та його напівсинтетичний аналог кліндаміцин, що виявляють вузький спектр антимікробної активності. Використовуються ці засоби при інфекціях, що викликані грампозитивними коками. У патогенної мікрофлори (особливо стафілококів) досить швидко розвивається резистентність до лінкозамідів; можлива перехресна резистентність з макролідами.

В умовах досить жорсткої конкурентної боротьби за споживача компанії-виробники продовжують активно розробляти та виводити на фармацевтичний ринок нові ЛЗ. На даний час актуальною є розробка дерматологічних засобів для лікування інфекційних захворювань шкіри на основі антибіотиків – представників вже відомих груп ЛЗ, а також препаратів на основі нових класів сполук. З огляду на вищевикладене, зважаючи на прогресуючі темпи зростання антибіотикорезистентності стафілококів, перспективним напрямом у терапії бактеріальних інфекцій шкіри є місцеве застосування препаратів на основі фузидової кислоти (ФК) та розробка й випуск нових ефективних препаратів на її основі [7,12,13]. 

ФК – природний антибіотик, який має вузький спектр антимікробної дії, виявляє переважну активність до стафілококів (включаючи метицилінрезистентні штами). Достатньо високу чутливість до ФК виявляють коринебактерії, анаеробні коки (Peptococcus niger, Peptostreptococcus spp.), клостридії (Clostridium difficile) [1,4,12]. 

На основі ФК пропонується ряд препаратів: таблетки, вкриті оболонкою, 250 мг; суспензія для орального застосування 250 мг/5 мл; порошки для інгаляцій 500 мг; крем 2%; мазь 2%; гель 2%, комбіновані дерматологічні ЛЗ для місцевого застосування (крем з гідрокортизоном, в 1 г 20 мг фузидової кислоти та 10 мг гідрокортизону натрію, туби по 15 г; крем з бетаметазону валеріатом, в 1 г 20 мг фузидової кислоти та 1 мг бетаметазону валеріату). 

Взаємодія фузидової кислоти з різними антимікробними засобами досліджена недостатньо. Згідно результатів аналізу літературних джерел, вітчизняний ринок фармацевтичних препаратів на основі фузидової кислоти або її солей є перспективним [1,12]. 

Препарати зарубіжних компаній формують більшу частину усіх пропозицій за протиінфекційними дерматологічними засобами для зовнішнього застосування. Аналізуючи асортимент дерматологічних препаратів за країнами-виробниками встановлено, що в Україні зареєстровані препарати з 26 країн: Індії (22%), Німеччини (5%), Угорщини, Італії (по 3%), Нідерландів, Словенії (по 2%), Франції, Швейцарії (по 2%), України, Чехії (по 1,5%), а також інших країн. Основними вітчизняними виробниками дерматологічних препаратів є фармацевтичні підприємства: «Борщагівський ХФЗ», «Фармак», «Здоров'я», «Київмедпрепарат» та ін. [12]. Були проведені дослідження долі препаратів іноземних виробників у загальному асортименті ЛЗ, що представлені на вітчизняному фармацевтичному ринку. Проведені дослідження виявили, що в структурі асортименту протимікробних дерматологічних засобів переважають тверді лікарські форми, які складають 52%, м’які лікарські форми – 43%, рідкі лікарські форми – 5%. 

В асортименті протимікробних дерматологічних ЛЗ наявні різні лікарські форми (ЛФ): тверді ЛФ (таблетки, капсули, порошки); м’які ЛФ (креми, мазі, гелі, крем-гелі, свічки та глобули). Проведені дослідження виявили, що у структурі асортименту протимікробних ЛЗ переважають тверді ЛФ, які складають 52%, м’які ЛФ (43 %). 

Маркетинговий аналіз асортименту дерматологічних засобів показав, що на вітчизняному фармацевтичному ринку представлений цільовий сегмент дерматологічних ЛЗ, номенклатура його досить широка, що пов'язано зі зростанням частоти виникнення дерматологічних захворювань серед населення. 

Проте, з огляду на зростаючу антибіотикорезистентність штамів P. acnes, S. aureus, пошук нових діючих речовин та розробка на їх основі нових ефективних препаратів, які чинять бактеріостатичний вплив на мікроорганізми-збудники (зокрема, препаратів на основі фузидової кислоти), особливо при акне, враховуючи особливості перебігу хвороби й стану пацієнтів – питання на сьогодні надзвичайно актуальне.
Висновки
Розглянуто проблему антибіотикорезистентності патогенних мікроорганізмів. Проведено аналіз асортименту дерматологічних засобів для лікування інфекційних захворювань шкіри (зокрема вугрової хвороби (акне), дерматозів), за різними критеріями. Досліджено стан забезпечення вітчизняного фармацевтичного ринку засобами для лікування вугрової хвороби, проаналізований контингент хворих, що використовують дані засоби для лікування хвороб шкіри. За результатами проведених досліджень обґрунтовано актуальність розробки нового дерматологічного засобу у формі гелю на основі фузидової кислоти для лікування акне. 

Проаналізовано та узагальнено дані наукових публікацій щодо етіопатогенезу вугрової хвороби. На основі аналізу асортименту лікарських препаратів місцевої дії для лікування вугрової хвороби, обґрунтована необхідність розширення асортименту вітчизняних препаратів м'якої форми випуску. Теоретично обґрунтовано необхідність розробки сучасного препарату для лікування вугрової хвороби – гелю з фузидовою кислотою.
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5.2. Опрацювання складу піномийної основи засобу для немовлят

Постановка проблеми
Здоров’я дитини, особливо першого року життя, в певній міри залежить від правильного догляду за нею. Безконтрольне та самостійне використання парафармацевтичних засобів очищаючої дії дуже часто призводить до порушення функцій шкіри дитини у період адаптування до нових умов життя. Зазвичай, молоді та неосвічені батьки довіряють більше рекламі не вдаючись до особливостей складу саме піномийних засобів для немовлят [1,2]. 

Проаналізувавши ринок парафармацевтичних  засобів України, нами було встановлено, що на сьогодні достатнім попитом користуються засоби по догляду за шкірою дітей, зокрема для немовлят. Проте хотілось би відзначити  той факт, що саме негативний вплив зовнішнього середовища на шкіру, сприяє зниженню життєво важливих її функцій (наприклад, захисної, дихальної, екскреторної тощо). Кількість звертань до педіатрів та дерматологів свідчить про збільшення кількості дітей з так званою чутливою шкірою (sensitive skin) – це відхилення від нормального стану, яке свідчить про дезорганізацію, дискоординацію та дисфункцію даного органу. Як наслідок, чутлива (реактивна) шкіра має посилену схильність до розвитку дерматитів (наприклад, алергічний, контактний, атопічний та кропив’янка). Тому, безумовно, найскладнішим та найвідповідальнішим завданням для сучасного технолога є розробка безпечних та «м’яких» піномийних  засобів для немовлят [3- 5].
Аналіз останніх досліджень і публікацій
Опираючись на отримані літературні дані, нами було зроблено висновок, що для розробки засобів, зокрема піномийних для щоденного гігієнічного догляду за шкірою немовлят, необхідно в першу чергу враховувати особливості будови та функціональну здатність шкіри та більш ретельно підійти до питання вибору  «м’якого» комплексу детергентів для майбутньої піномийної основи [6,7].
Виділення невирішених раніше частин загальної проблеми
Вибір усіх речовин піномийного засобу повинен проводитися  дуже ретельно, тому що шкіра немовлят в 5 разів тонше шкіри дорослого і як наслідок, здатна до високого проникнення різних небезпечних речовин, а також характеризується схильністю до швидкого перегріву і переохолодження; дитяча шкіра надзвичайно насичена водою [2].
У шкірі новонародженого міститься 80-90 % води (у дорослого – приблизно 65-67 %). Такий вміст вологи в шкірі повинен підтримуватися постійно, однак через те, що шкіра малошарована, волога легко втрачається при підвищенні температури навколишнього середовища, і як наслідок шкіра пересихає; захисна функція шкіри у новонароджених дітей знижена, що, крім особливостей анатомічної будови, пояснюється нейтральним середовищем поверхні шкіри, яке становить 6,7–7,0, тоді як у дорослих – 5,5-5,7. Саме це створює ризики збільшення патогенної мікрофлори на шкірі. Проте необхідно відмітити, що вже протягом першого місяця життя значення рН шкіри знижується до 5,0 - 5,5 [8-12].
Тому, перед нами постає завдання розробити дитячій засіб на «м'якій» піномийній основі, в якій буде поєднано наступні властивості: не подразнювати шкіру, слизову оболонку очей та водночас не пересушувати  шкіру немовлят. Це можливо досягти саме завдяки правильно підібраним співвідношенням основних та допоміжних детергентів. Однак, слід враховувати, що небажано вводити так звані «агресивні» ПАР: натрія лаурилсульфат (Sodium Lauryl Sulfate), аммонія лаурилсульфат (Ammonium Lauryl Sulfate), тощо [13-16].
Формування цілей
Головна мета нашого дослідження полягала у розробці сучасної «м’якої» та водночас стабільної піномийної основи, яка б відповідала за всіма встановленими фізико-хімічними показниками чинній нормативній документації України.
Викладення основного матеріалу дослідження
В якості об’єктів дослідження нами було обрано низку детергентів аніонного, амфотерного та неіоногенного характеру, які найчастіше використовуються країнами-лідерами (США, Німеччина, Франція тощо) з розробки сучасних піномийних засобів для немовлят: динатрію лауретсульфосукцинат 28 % («Euronaat LS 3», «EОС», Бельгія), натрія лауретсульфат 70% («Emale 270 D», «Kao Corporation GmbH», Німеччина), кокамідопропілбетаїн («КАО», Японія), кокоглюкозидгліцерил олеат («Lamesoft PO 65», «BASF», Німеччина) етоксильований амід рапсової олії («AmidetN», «КАО», Японія) ПЕГ-7 гліцерилкокоат («Neopal HE», «Industria Chimica Panzeri», Італія), ПЕГ-150 полігліцерил-2стеарат і лауреат-3 («Genapol LT», «Clariant», Німеччина). Як модифікатори в’язкості нами було обрано гідроксипропілметилцелюлозу («Methocel 40-0100», «Dow», Німеччина) та натрій хлорид [14]. Як коригент значення рН використовували молочну кислоту («Galactic», Бельгія) [9].

Визначення піноутворювальної здатності проводили за допомогою прилада Росс-Майлса, як стандартного приладу для вимірювання піноуворювальної здатності мил та синтетичних миючих речовин. Піноутворювальну здатність випробуваних зразків визначали за методикою, що наведена у ДСТУ ISO 696:2005 «Визначення піноутворювальної здатності модифікованим методом Росс-Майлс» та ГОСТ 22567.1-77 «Средства моющие синтетические [17]. Структурно-механічні властивості визначали за допомогою віскозиметра Brookfield DV-ІІ + PRO (США) з ротаційним адаптером із системою коаксіальних циліндрів. Рівень значення рН досліджуваних піномийних зразків визначали потенціометрично за допомогою приладу «рН Meter Metrohm 744» (Німеччина). 
Дані дослідження проводились на базі наукової лабораторії кафедри товарознавства Національного фармацевтичного університету. Всі експериментальні зразки готувалися враховуючи наступні технологічні параметри: розчинення детергентів проводили у діапазоні температур від  35 до 45 ºС протягом 10-20 хв.; оберти мішалки – до 40 об/хв (для запобігання утворення масиву піни); значення рН корегували за допомогою молочної кислоти (88 % розчин) до 5,0-5,5.

Наш експеримент був направлений на визначення піноутворювальної здатності (пінне число, мм, стійкість піни, ум.од) суміші обраних детергентів. Згідно з чинного нормативного документа на піномийні засоби, а саме ДСТУ 4315:2004 «Засоби косметичні для очищення шкіри та волосся», пінне число  для  піномийних засобів має бути  не менше 145 мм, а стійкість піни 0,8-1,0 ум.од. [18]. 

Для встановлення оптимальної концентрації аніонних детергентів, а саме динатрію лауретсульфосукцинату та  натрію лауретсульфату [8, 10] нами були приготовлені експериментальні зразки за наступною технологією: необхідну кількість обраних детергентів розчиняли у воді очищеній, після повного їх розчинення отримували прозорі розчини з характерним запахом сировини. Результати даних досліджень наведені у таблиці 1. 

Аналізуючи отримані дані, встановлено, що зразок № 1 володів найнижчими показниками піноутворювальної здатності. Так, у зразка № 2 пінне число становило 134 мм, а значення стійкості піни дорівнювало 0,88 ум. од. Проте, аналізуючи дані зразка № 3 нами було відмічено, що за двома досліджуваними показниками цей зразок мав дещо вищі значення піноутворювальної здатності (пінне число – 138 мм, а стійкість піни дорівнювала 0,89 ум.од). 

Таблиця 1

Піноутворювальна здатність основи з натрієм лауретсульфатом та 

динатрієм лауретсульфосукцинатом 
	№ 
	Зразок
	Піноутворювальна здатність

	
	
	пінне число, мм
	стійкість піни, ум.од

	1
	Натрію лауретсульфату (7,0 %) 

динатрію лауретсульфосукцинату (7,0 %)
	125±1
	0,64±0,03

	2
	Натрію лауретсульфату (7,0 %) 

динатрію лауретсульфосукцинату (6,0 %)
	134±1
	0,88±0,02

	3
	Натрію лауретсульфату (7,0 %) 

динатрію лауретсульфосукцинату (5,0 %)
	138±1
	0,89±0,03


Примітка. n=3; P=95 %
Але, нами відмічено, що самостійно використовувати дану комбінацію недоречно, так як вона не забезпечує необхідну піноутворювальну здатність регламентовану ДСТУ [18]. Тому на наступному етапі до складу обраної комбінації (зразок № 3) нами був введений «м’який» амфотерний детергент – кокамідопропілбетаїн, який найчастіше використовується саме для підвищення рівня піни та очищаючих властивостей, стабілізації рецептури, а також дозволяє знизити концентрацію електролітів в шампунях, оскільки він самостійно може сприяти загущенню системи з натрієм лауретсульфатом [10]. Експериментальні зразки готували за вищенаведеною технологію: розчиняли обрану кількість аніонних детергентів у воді очищеній, потім додавали кокамідопропілбетаїн. В результаті отримували прозорі розчини з характерним запахом сировини. Результати даного експерименту наведені у таблиці 2. 

Отримані результати свідчать про те, що пінне число в експериментальних зразках збільшилось. Стійкість піни у зразках із концентрацією кокамідопропілбетаїну 4,0 % (0,85 ум. од) та 6,0 % (0,89 ум. од) була нижчою порівняно із зразком кокамідопропілбетаїну у концентрації 2,0 % (0,93 ум. од). Тобто, раціональна концентрація кокамідопропілбетаїну становить 2,0 %, оскільки цей зразок мав достатне значення пінного числа та порівняно високий показник стійкості піни (табл. 2).

Таблиця 2

Піноутворювальна здатность основи з натрієм лауретсульфатом (7,0 %)

динатрію лауретсульфосукцинату (5,0%) та кокамідопропілбетаїном

	Концентрація

кокамідопропілбетаїну, %
	Піноутворювальна здатність

	
	пінне число, мм
	стійкість піни, ум. од

	2,0
	147,0±1
	0,93±0,02

	4,0
	152,0±1
	0,85±0,04

	6,0
	163,0±1
	0,89±0,03


Примітка. n=3; P=95 %

Наступний етап нашого експерименту, був присвячений стабілізації рівня піни у створюваній основі. У якості стабілізатора піни та пережирювального агенту, нами був обраний кокоглюкозидгліцерил олеат («Lamesoft PO 65») [12,14]. Експериментальні зразки готували за вищенаведеною технологію: розчиняли обрану кількість попередньо обраних детергентів, після яких додавали кокоглюкозидгліцерил олеат. Після повного розчинення останнього отримували прозорі розчини світло жовтого кольору з характерним запахом сировини. Рекомендована концентрація «Lamesoft PO 65» при розробці шампунів для дітей становить від 0,5 – 2,0 %.

Результати проведеного експерименту наведені у таблиці 3. 

Таблиця 3 

Піноутворювальна  здатність основи з натрієм лауретсульфатом (7,0 %)
динатрію лауретсульфосукцинату (5,0%), кокамідопропілбетаїном (2,0 %) та кокоглюкозидгліцерилу олеату 

	№
	Концентрація 
кокоглюкозидгліцерил олеату, %
	Піноутворювальна здатність

	
	
	пінне число, мм
	стійкість піни, ум. од

	1
	0,5
	150±1
	0,90±0,03

	2
	0,7
	153±1
	0,92±0,04

	3
	1,0
	149±1
	0,91±0,03

	4
	1,5
	133±1
	0,91±0,05

	5
	1,7
	124±1
	0,90±0,03

	6
	2,0
	119±1
	0,89±0,02


Примітка. n=3; P=95 %

З отриманих даних було відмічено, що показники піноутворювальної здатності, а саме стійкості піни  в усіх експериментальних зразках знаходилось у межах (0,8–1,0 ум.од.), які регламентовані ДСТУ [18]. При порівняльному вивченні пінного числа встановлено, що саме зразки № 1 та 2 мали найвищі значення. При збільшенні концентрації обраного неіоногенного детергенту «Lamesoft PO 65» ми спостерігали зниження пінного числа (це пов’язано з пережирюванням піномийної системи) (табл. 3). Тому, спираючись на отримані дані нами був обраний зразок № 2 з концентрацією «Lamesoft PO 65» – 0,7 %, який мав задовільні показники згідно з чинною нормативною документації.

Тому для додаткової стабілізації піни ми увели до складу піномийної основи неіоногенний детергент – етоксильований амід рапсової олії («Amidet N») [14], який в свою чергу сприятиме покращенню піноутворювальної здатності та загущенню системи. Досліджувані зразки готували за технологією, яка наведена вище. В останню чергу до піномийної основи додавали необхідну кількість етоксильованого аміда рапсової олії та після його повного розчинення, отримували прозорі розчини.

 З отриманих даних (табл. 4) нами було встановлено, що при додаванні до піномийної основи «Amidet N» у діапазоні обраних концентрацій спостерігалось передбачене підвищення показників піноутворювльної здатності, а саме пінного числа у всіх зразках.
Таблиця 4

Піноутворювальна здатность основи з натрієм лауретсульфатом (7,0 %)
динатрію лауретсульфосукцинату (5,0%), кокамідопропілбетаїном (2,0 %), кокоглюкозидгліцерилу олеату (0,7 %) та етоксильованим амідом рапсової олії
	Концентрація етоксильованого аміда рапсової олії, %
	Піноутворювальна здатність

	
	пінне число, мм
	стійкість піни, ум. од

	0,5
	156±1
	0,92±0,04

	1,0
	160±1
	0,90±0,03

	1,5
	162±1
	0,93±0,05


Примітка. n=3; P=95 %

Проте аналізуючи значення стійкості піни, встановлено, що найвищі показники  були у зразках з концентрацією «Amidet N» 0,5 % та 1,5 %. Однак у першого зразка (0,5 %) значення пінного числа (156,0 мм) було дещо нижче ніж у останнього зразка з концентрацією 1,5 %. Тому для подальших досліджень нами був обраний останній зразок піномийної основи з концентрацією «Amidet N» – 1,5 %.
Як відомо, додавання до піномийних засобів модифікаторів в’язкості проводиться з метою забезпечення задовільних структурно-механічних та споживчих характеристик. Тому нами було вирішено ввести до складу розробленої піномийної основи комбінацію сучасних «м’яких» загусників: ПЕГ-150 полігліцерил-2стеарат і лауреат-3 («Genapol LT») та ПЕГ-7 глицерилкокоат («Neopal HE»), які в свою чергу сприяють стабілізації піни, володіють зволожуючими та пережирюючими властивостями, а також знижують подразнюючу дію аніонних ПАР на шкіру та слизові оболонки [8,16]. Проаналізувавши літературні дані та дослідження фірм виробників детергентів, а саме обрану комбінацію речовин встановлено, що їх максимальна рекомендована концентрація повинна бути  6,0 %. Тому для проведення даного етапу дослідження, нами були приготовлені експериментальні зразки з комбінацією обраних загусників (табл. 5).
Таблиця 5

Порівняльна характеристика піномийних основ

	№
	Склад основи , %


	Пінне число, мм
	Стійкість піни, ум.од
	Структурна в’язкість, 

η, мПа∙с

	1.
	Натрій лауретсульфат - 7,0 % Динатрій лауретсульфосукцинат - 5,0 %

Кокамідопропілбетаїн - 2,0 % 

Кокоглюкозидгліцерил олеат -    0,7 %

Етоксильований амід рапсової олії - 1,5 %

ПЕГ-150 поліглізерил-2стеарат і лауреат-3  - 0,2 %

ПЕГ-7 глицерил кокоат – 0,4 %
Вода очищена до 100,0
	160±1
	0,90±0,03
	30

	2.
	Натрій лауретсульфат - 7,0 % 

Динатрій лауретсульфосукцинат - 5,0 %

Кокамідопропілбетаїн - 2,0 % 

Кокоглюкозидгліцерил олеат -    0,7 %

Етоксильований амід рапсової олії - 1,5 %

ПЕГ-150 поліглізерил-2стеарат і лауреат-3  - 0,4 %

ПЕГ-7 глицерил кокоат – 0,2 %
Вода очищена до 100,0
	165±1
	0,93±0,05
	50

	3.
	Натрій лауретсульфат - 7,0 % 

Динатрій лауретсульфосукцинат - 5,0 %

Кокамідопропілбетаїн - 2,0 % 

Кокоглюкозидгліцерил олеат -    0,7 %

Етоксильований амід рапсової олії - 1,5 %

ПЕГ-150 поліглізерил-2стеарат і лауреат-3  - 0,3 %

ПЕГ-7 глицерил кокоат – 0,3 %
Вода очищена до 100,0
	157 ±1
	0,92±0,02
	40


Примітка. n=3; P=95 %

Досліджуючи отримані результати, нами було зроблено висновок, що обраний комплекс підвищив структурну в’язкість на необхідний рівень усіх експериментальних зразків (табл.5). Проте хотілось би відмітити і той факт, що обраний комплекс також вплинув і на показники піноутворювальної здатності. Тому на підставі отриманих даних нами був обраний зразок № 2 не дивлячись на усереднене значення його структурної в’язкості (50 мПа∙с), оскільки він мав найвищі показники пінного числа (165,0, мм) та стійкості піни (0,93 ум.од).

Для доведення необхідної структурної в’язкості розробленої піномийної основи нами було запропоновано введення додаткових модифікаторів в’язкості для стабілізації системи протягом передбачаємого терміну зберігання (2,5 років) та надання їй необхідних екструзійних властивостей.

На сьогодні існує класична схема використання модифікаторів в’язкості, точніше два типи загущення системи ПАР асоціативний та електролітний. Так як до складу розробленої піномийної основи, входять комплекс детергентів і у майбутньому планується уведення активних компонентів, які можуть як знизити так і підвищити стабільність засобу, нами було вирішено використовувати одразу два типи загущення. 

Здійснивши літературно-патентний пошук, нами у якості асоціативного загусника був обраний гелеутворювач, який застосовується саме при розробці дитячих піномийних засобів у широкому діапазоні рН - гідроксипропілметилцелюлоза (ГМПЦ) [8,9]. Для проведення дослідження нами були виготовлені експериментальні зразки (табл. 6) за наступною технологією: у розроблену піномийну основу вводили гель з ГМПЦ. Даний гель готували таким чином: порошок гелеутворювача попередньо диспергували у обраному гідрофільному розчиннику (гліцерині), після чого додавали необхідну кількість води очищеної та залишали на 15 хв. Це зроблено для прискорення технологічного процесу. Рекомендована концентрація ГМПЦ при розробці піномийних засобів становить від 0,1 до 10,0 %.

Таблиця 6

Фізико-хімічні властивості експериментальних зразків з 

гідроксипропілметилцелюлозою

	№
	Концентрація гелеутворювача, %
	Структурна в’язкість, мПа∙с

(20 об/хв)
	Пінне 
число, мм
	Стійкість піни, ум.од

	1
	0,1
	200
	227±1
	0,94±0,03

	2
	0,2
	250
	226±1
	0,93±0,02

	3
	0,3
	360
	231±1
	0,93±0,03

	4
	0,4
	470
	230±1
	0,94±0,02

	5
	0,5
	520
	229±1
	0,92±0,03


Примітка. n=3; P=95 %

Відомо, що обраний нами гелеутворювач може різко впливати на в’язкість (підвищення структурної в’язкості до 12000 мПа с при 20 об/хв). Необхідно відмітити, що таке підвищення значення структурної в’язкості нас може незадовільними з точки зору споживчих характеристик [19]. Тому, нами було вирішено провести порівняння структурної в’язкості експериментальних зразків у діапазоні мінімальних  концентрацій від 0,1 до 0,5 %%. 

З отриманих результатів структурно-механічних досліджень, нами зроблено висновок, що  всі зразки поступово збільшували структурну в’язкість проте жоден з зразків не входив у необхідний інтервал (рекомендований діапазон структурної в’язкості для шампунів становить від 2000 до 5000 мПа∙с при 20 об/хв). Тому для подальших досліджень нами була обрана мінімальна концентрація ГМПЦ – 0,1 %.
Для проведення другого етапу загущення нашої піномийної основи за допомогою електролітного типу загущення нами був обраний класичний представник даної групи, а саме натрію хлорид. З метою встановлення раціональної концентрації розчин електроліту (10,0 %) вводився безпосередньо до охолодженої піномийної основи при кімнатній температурі в останню чергу (табл. 7). 
Таблиця 7

Дослідження структурної в’язкості  експериментальних зразків з 

натрієм хлоридом

	№
	Концентрація натрію хлориду, %
	Структурна в’язкість,  мПа∙с

(20 об/хв)
	№
	Концентрація натрію хлориду, %
	Структурна в’язкість,  мПа∙с

(20 об/хв)

	1
	0,1
	260
	13
	1,3
	2080

	2
	0,2
	320
	14
	1,4
	2430

	3
	0,3
	410
	15
	1,5
	2780

	4
	0,4
	490
	16
	1,6
	2960

	5
	0,5
	560
	17
	1,7
	3420

	6
	0,6
	680
	18
	1,8
	3960

	7
	0,7
	980
	19
	1,9
	4230

	8
	0,8
	1060
	20
	2,0
	4750

	9
	0,9
	1250
	21
	2,1
	4340

	10
	1,0
	1490
	22
	2,2
	4050

	11
	0,1
	1650
	23
	2,3
	3870

	12
	1,2
	1996
	24
	2,4
	3120


Примітка. n=3; P=95 %

Як видно з даних табл. 7, максимально приближене значення структурної в’язкості для піномийних засобів зокрема шампунів досягається при введенні до основи натрію хлориду у концентрації 2,0 %. Після збільшення даної концентрації ми спостерігали зменшення реологічних показників. Це пов’язано з перенасиченням системи, яка в свою чергу веде до розрідження системи та помутніння гелю. 
Висновки
На підставі проведених фізико-хімічних та технологічних досліджень обґрунтовано раціональний склад піномийної основи шампуню для немовлят: натрію лауретсульфату – 7,0 %, динатрію лауретсульфосукцинату – 5,0 %, кокамідопропілбетаїну – 2,0 %, кокоглюкозидгліцерил олеату – 0,7 %, етоксильованого аміда рапсової олії – 1,5 %, ПЕГ-150 полігліцерил-2стеарату і лауреат-3 - 0,2 %, ПЕГ-7 глицерилкокоату – 0,4 %, гідроксипропілметилцелюлози – 0,1 %, гліцерину  – 1,0 %, натрію хлориду – 2,0%, молочної кислоти до рН 5,0-5,5, води очищеної до 100,0 %.

Встановлено, що отримана піномийна основа має задовільні споживчі, технологічні та фізико-хімічні властивості. Значення піноутворювальної здатності (пінне число – 236,0, стійкість піни не менше як – 0,93 ум.од) відповідало вимогам чинної нормативної документації, а саме ДСТУ 4315: 2004 «Засоби косметичні для очищення шкіри та волосся». 

Наступним етапом нашого дослідження буде комплексне вивчення розробленого засобу з низкою активних речовин та консервантів.
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