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І. М. ТРАХТЕНБЕРГ

Обґрунтування доцільності створення 
і впровадження нормативно-методичної
бази оцінки безпеки лікарських 
нанопрепаратів в Україні

Застосування нанотехнологій та нано-
матеріалів сьогодні є одним із найбільш 
перспективних напрямків розвитку 
науки і техніки в усьому світі. За існую-
чими прогнозами до 2015 р. глобальний 
ринок наноматеріалів буде оцінювати-
ся в понад 1 трлн дол. США. Активно 
розвиваються дослідження з наномеди-
цини, нанофармакології, нанофармації 
та нанотоксикології. Так, згідно з да-
ними маркетингових досліджень, вже 
у 2010 р. глобальний ринок наномеди-
цини оцінювався в 63,8 млрд дол. США. 
У 2011 р. ця цифра сягнула 72,8 млрд 
дол. У період до 2016 р. очікується зрос-
тання вартості наномедичної індустрії 
до 130,9 млрд дол. [11]. 

Значні надії, які сьогодні поклада-
ють фахівці медичної та фармацевтич-
ної галузі на наноматеріали, обумовлені 
перш за все їхніми унікальними фізи-
ко-хімічними властивостями (розмір-
ним ефектом, впливом потенціалоутво-
рюючих іонів, можливістю модифікації 
поверхні, каталітичними властивостя-
ми) та високою біологічною активністю 
(здатністю проникати через біологічні 

бар’єри, впливати на метаболічні проце-
си та структуру біологічних макромоле-
кул у клітинах та тканинах живих орга-
нізмів). Усе це відкриває широкі мож-
ливості застосування наноматеріалів як 
векторів цільової доставки лікарських 
засобів, контрастуючих агентів для in 
vivo діагностики, активних компонентів
in vitro діагностикумів, антимікробних 
препаратів, у складі дентальних та кіст-
кових імплантів, тощо [1, 4, 5, 10, 21].

Ще у 2004 р. на світовому фармацев-
тичному ринку було представлено понад 
40 засобів, до складу яких входять різні 
типи наноматеріалів: наночастинки 
металів, ліпосоми, полімерні наночас-
тинки, тощо [21]. 

В таблиці наведено продукцію нано-
медичної індустрії, яка сьогодні пропо-
нується споживачам на світовому ринку. 

Ще більша кількість нанопрепаратів 
розробляється сьогодні і знаходиться на 
різних етапах досліджень.

Враховуючи загальний відсоток пре-
паратів закордонного виробництва, пред-
ставлених на вітчизняному фармацевтич-
ному ринку, найближчим часом можна 
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Таблиця

Продукція наномедичної індустрії, яка представлена на світовому ринку

Комерційна 
назва 

нанопрепарату

Склад / компонента 
наноматеріалу Призначення Компанія-виробник, 

країна

Антианемійні препарати на основі наноматеріалу

Ferumoxytol

Наночастинки оксиду 
заліза з модифікованою 
поверхнею (розмір час-
тинок 17–31 нм)

Залізодефіцитні анемії 
у пацієнтів з діагносто-
ваною хронічною хво-
робою нирок

AMAG Pharmaceuticals 
Inc., США

Наноматеріали як вектори доставки лікарських засобів

Abelcet
Амфотерицин B / ліпід-
ний комплекс

Грибкові інфекції Enzon, США

Amphotec
Амфотерицин B /ліпідна 
колоїдна дисперсія

Грибкові інфекції InterMune, США

Ambisome
Ліпосомальний 
амфотерицин B

Грибкові інфекції
Gilead, США;
Fujisawa, Японія

DaunoXome
Ліпосомальний 
данорубіцин

Саркома Капоші Galen US Inc., США

Doxil / Caelyx
Ліпосомальний 
доксорубіцин

Онкологія, саркома 
Капоші

Ortho Biotech, США;
Schering-Plough, США

DepoCyt
Ліпосомальний 
цитарабін

Онкологія
SkyePharma, Велика 
Британія; Enzon, США

Epaxal Berna
Віросомальна вакцина 
проти гепатиту А

Гепатит A Berna Biotech, Швейцарія

Inflexal V Berna
Віросомальна вакцина 
проти грипу

Грип Berna Biotech, Швейцарія 

Myocet
Ліпосомальний 
доксорубіцин

Рак молочної залози
Zeneus Pharma, Велика 
Британія 

Visudyne
Ліпосомальний 
вертепорфін

Вікова 
макулодистрофія

QLT, Канада; Novartis, 
Швейцарія

Estrasorb
Естрадіол в міцелярних 
наночастинках

Терапія менопаузаль-
них розладів

Novavax, США 

Adagen
Поліетиленгліколь 
(ПЕГ)-аденозіндезамі-
наза

Імунодефіцитні 
захворювання

Enzon, США

Neulasta
ПЕГ-гранулоцитарний 
колонієстимулюючий 
фактор

Фебрильна нейтропенія Amgen, США

Oncaspar ПЕГ-аспарагіназа Лейкемія Enzon, США

Pegasys ПЕГ-α-інтерферон 2a Гепатит C
Nektar, США; Hoffmann-
La Roche, Швейцарія

PEG-Intron ПЕГ-α-інтерферон 2b Гепатит C
Enzon, США;
Schering-Plough, США

Somavert
ПЕГ-соматотропний гор-
мон

Акромегалія
Nektar, США; Pfizer, 
США

Copaxone
Сополімер аланіна, лізи-
на, глутамінової кислоти 
і тирозина

Розсіяний склероз
TEVA Pharmaceuticals, 
Ізраїль

Наноматеріали як контрастуючі агенти для in vivo діагностики

Resovist Наночастинки заліза Пухлини печінки Schering, Німеччина

Feridex / Endorem Наночастинки заліза Пухлини печінки
Advanced Magnetics, 
США; Guerbet, Франція

GastroMARK / 
Lumirem

Наночастинки заліза
Візуалізація абдомі-
нальних структур

Advanced Magnetics, 
США; Guerbet, Франція

AuroVist™
Наночастинки золота 
(розмір частинок 15 нм)

Комп’ютерна 
томографія тварин 

Nanoprobes, Inc., США
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прогнозувати появу та зростання кіль-
кості іноземних нанопрепаратів і у на-
ших аптеках.

Окрім нанопрепаратів іноземного вироб-
ництва, слід враховувати і вітчизняну 
продукцію, яку впевнено можна відно-
сити до наномедичної індустрії. Так, вже 
кілька десятиріч достатньо відомим серед 
фахівців та споживачів є препарат Кол-
ларгол (Collargolum), який являє собою 
дисперсію наночастинок срібла і містить 
близько 70% срібла і 30% альбуміну. 
Препарат виявляє протизапальні, бак-
терицидні, в’яжучі властивості і реко-
мендований як антисептичний засіб при 
лікуванні гнійних ран, кон’юнктивітів, 
ринітів, бленореї, м’якого шанкра, беши-
хи, уретритів.

Співробітниками Інституту хімії повер-
хні імені О. О. Чуйка Національної ака-
демії наук (НАН) України розроблений 
та впроваджений у медичну практику 
Силікс — оригінальний препарат з на-
нодисперсного кремнезему — як ефек-
тивний сорбційний засіб [3].

Затверджений Міністерством охоро-
ни здоров’я (МОЗ) України препарат 
Аргодерм (нанокомпозиція плівкоутво-

рююча антисептична), до складу якого 
входять наночастинки срібла та при-
родні біополімери морських водоростей. 
Розробником цього препарату є Інститут 
біології південних морів імені О. О. Ко-
валевського НАН України (м. Севасто-
поль). Аргодерм є ефективним бактери-
цидним, фунгіцидним, ранозагоюючим 
засобом і рекомендований як основний 
препарат в комплексній терапії інфіко-
ваних і неінфікованих ран, хронічних 
гнійно-запальних процесів м’яких тка-
нин, опіків, карбункулів, фурункулів, 
трофічних виразок різного генезу, про-
лежнів, захворювань шкіри (дерматитів, 
дерматомікозів різної етіології). 

Вітчизняні фахівці науково-дослід-
них установ НАН, Національної акаде-
мії медичних наук (НАМН) України та 
закладів МОЗ України в межах Державної 
цільової науково-технічної програми 
«Нанотехнології та наноматеріали», 
цільових комплексних програм фунда-
ментальних досліджень НАН України 
«Фундаментальні проблеми нанострук-
турних систем, наноматеріалів, нанотех-
нологій» і «Фундаментальні проблеми 
створення нових речовин і матеріалів 

Комерційна 
назва 

нанопрепарату

Склад / компонента 
наноматеріалу Призначення Компанія-виробник, 

країна

Наноматеріали як активні компоненти in vitro діагностикумів

Lateral flow tests Наночастинки золота
Вагітність, овуляція,
вірус імунодефіциту 
людини та ін.

British Biocell, Велика 
Британія;
Amersham/GE,
Велика Британія;
Nymox, США

Clinical cell 
separation

Магнітні наночастинки Імунодіагностика Dynal/Invitrogen, 
Норвегія; Miltenyi Biotec, 
Німеччина;
Immunicon, США

Наноматеріали у складі дентальних та кісткових імплантів

Ceram-X duo Композит наночастинок Матеріал для 
дентальних пломб

Dentspley, Велика 
Британія

Filtek Supreme Композит наночастинок Матеріал для 
дентальних пломб

3M Espe, Німеччина 

Mondial Дентальний протез, 
що містить наночастин-
ки

Дентальна реставрація Heraeus Kulzer, 
Німеччина

Premise Композит наночастинок Дентальна реставрація Sybron Dental Specialties, 
США

Ostim Нано-гідроксиапатит Дефекти кісток Osartis, Німеччина

Vitoss Нано-гідроксиапатит Дефекти кісток Orthovita, США 

Наноматеріал як активний компонент у складі антимікробних препаратів

Acticoat Наночастинки срібла Антимікробний засіб 
для лікування ран

NUCRYST, США 

Продовження табл.
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хімічного виробництва» розробляють 
нові нанопрепарати з метою підвищення 
ефективності діагностики та лікування 
захворювань різної етіології. Низка нано-
препаратів, розроблених вітчизняними 
фахівцями, наразі знаходиться на стадії 
доклінічних випробувань.

Активна розробка і широке практичне 
впровадження препаратів, в тому числі 
медичного профілю, виготовлених із 
застосуванням наноматеріалів і нанотех-
нологій, породжують беззаперечну необ-
хідність контролювання біобезпеки і біо-
сумісності такої продукції на всіх етапах 
виробництва. 

Оцінка безпеки повинна включати про-
ведення комплексних фармакологічних, 
токсикологічних досліджень наномате-
ріалів, здійснення гігієнічного регламен-
тування їх застосування, а також прогно-
зування можливих ризиків та негатив-
них ефектів впливу на організм людини 
та навколишнє середовище. Необхідним 
є створення та ведення єдиного реєстру 
наноматеріалів для аналізу та оцінки їх 
застосування в Україні. Першочергового 
вирішення потребує проблема розробки, 
гармонізації та впровадження законодав-
чо врегульованої нормативно-правової та 
методичної бази оцінки біологічної безпе-
ки наноматеріалів i нанотехнологій, що 
дозволить контролювати, сертифікува-
ти та впроваджувати якісну та безпечну 
продукцію [6, 8, 9]. 

Дослідження в галузі оцінки безпеки 
та потенційних ризиків наноматеріалів 
та нанотехнологій активно проводять-
ся більш ніж в 50 країнах світу. Спо-
стерігається тенденція об’єднання зусиль 
на міжнародному рівні з метою розроб-
ки комплексної системи методів іденти-
фікації і характеристики наноматеріа-
лів, їх виявлення в об’єктах оточуючого 
середовища та оцінки впливів в умовах 
контрольованого та неконтрольовано-
го потрапляння [12–15, 18]. На цьому 
тлі Всесвітньою організацією охорони 
здоров’я розроблено та впроваджено низ-
ку директив та методичних рекомендацій.

Комплексний, безпечний і відповідаль-
ний підхід з науковими дослідженнями 
та оцінкою можливих медико-санітар-
них чи екологічних ризиків є основою 
політики Європейського Союзу в галузі 
нанотехнологій [14, 17, 19, 20].

У США в межах Національної нано-
технологічної ініціативи (National Nano-

technology Initiative — NNI) 6 провідних 
федеральних агентств проводять дослі-
дження потенційного ризику застосуван-
ня наноматеріалів для здоров’я людини. 
Пріоритетним завданням цих досліджень 
є розробка нормативної та методичної 
бази оцінки біобезпеки виробництва та 
застосування наноматеріалів та продук-
тів на їх основі [15, 16, 18]. 

Міжнародна організація зі стандар-
тизації (International Organization for 
Standardization — ISO) у 2005 р. створи-
ла «Технічний комітет 229 — нанотех-
нології» (ISO/TC 229) з метою розробки 
міжнародних стандартів термінології, 
номенклатури, метрології, специфікації, 
методології тестування, моделювання та 
імітації, а також для підготовки інструк-
цій для галузей охорони здоров’я та без-
пеки навколишнього середовища. 

Оцінці біобезпеки виробництва і засто-
сування наноматеріалів, нормативно-
правовому і методичному регулюванню 
цієї галузі приділяється значна увага 
і в Росії, де у 2007 р. на державному рівні 
була затверджена «Концепція токсико-
логічних досліджень, методології оцінки 
ризику, методів ідентифікації та кількіс-
ного визначення наноматеріалів».

В Україні наразі відсутні чинні загаль-
нодержавні нормативно-правові акти, 
які регламентують виробництво, засто-
сування та розповсюдження наномате-
ріалів і продуктів на їх основі, не існує 
стандартизованої системи критеріїв та 
методів визначення біобезпеки наномате-
ріалів, не розроблені методи їх виявлен-
ня, ідентифікації і кількісного визначен-
ня в об’єктах навколишнього середови-
ща, продовольчій сировині та харчових 
продуктах.

Разом з тим, питання створення, гар-
монізації та впровадження норматив-
но-правової та методичної документації 
щодо оцінки біологічної безпеки нанома-
теріалів на етапах розробки, експертизи 
та державної реєстрації такої продук-
ції привертає все більше уваги і набуває 
загальнодержавного значення. Першим 
кроком на шляху його вирішення, що 
водночас засвідчило значний інтерес про-
відних фахівців України в галузі охоро-
ни здоров’я та безпеки навколишнього 
середовища, стало прийняття резолюції 
IV Національного конгресу з біоетики 
(20–23 вересня 2010 р., Київ), в якій 
зазначалось, що «широке впровадження 
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наноматеріалів і нанотехнологій без попе-
редньої оцінки їх безпечності несе реаль-
ну загрозу для здоров’я людини і ото-
чуючого середовища» та існує «необхід-
ність першочерговості розробок питань 
нанобезпеки та нанотоксикології, ство-
рення методології в цій галузі, зокрема, 
встановлення безпечних рівнів впливу 
на організм людини». Необхідне «про-
ведення повного комплексу досліджень 
токсикологічної оцінки нанопрепаратів 
та наноматеріалів…» [2, 6–8]. 

Враховуючи основні положення прий-
нятої національної резолюції оцінки біо-
безпеки наноматеріалів в галузі охоро-
ни здоров’я, були розроблені: інформа-
ційний лист Міністерства освіти і науки 
України «Культури клітин як in vitro – 
модель для дослідження гострої токсич-
ності важких металів» (№ 07–09, 2009 р.), 
інформаційний лист МОЗ України 
«Метод оцінки гострої токсичності нано-
частинок металів на моделі культур клі-
тин in vitro» (№ 48-2011, 2011 р.). 

В галузі ветеринарної медицини 
Державною ветеринарною та фітоса-
нітарною службою України на цей час 
вже затверджені та прийняті до впрова-
дження в практику методичні рекомен-
дації «Оцінка біобезпеки наноматеріа-
лів органічної та неорганічної природи 
методом визначення генотоксичності 
лужним гель-електрофорезом ізольова-
них еукаріотичних клітин» (Протокол 
№ 1 від 23.12.2010 р.), «Оцінка біобез-
пеки наноматеріалів органічної та неор-
ганічної природи шляхом визначення 
стану мікрофлори шлунково-кишкового 
тракту тварин» та «Оцінка мутагеннос-
ті наноматеріалів» (Протокол № 4 від 
21.12.2011 р.), які спрямовані на оцін-
ку безпеки наноматеріалів, в тому числі 
наночастинок металів, ветеринарного 
призначення — компонентів імунобіо-
логічних препаратів (вакцин та пробіо-
тиків), нанонутрицевтиків та антимік-
робних засобів.

Стосовно галузі охорони здоров’я, 
колективом науковців Інституту біоко-
лоїдної хімії імені Ф. Д. Овчаренка 
НАН України, ДУ «Інститут медицини 
праці НАМН України» та Національного 
медичного університету імені О. О. Бого-
мольця вперше в Україні розроблені 
методичні рекомендації «Оцінка без-
пеки лікарських нанопрепаратів», які 
були затверджені на засіданні Науково-

експертної ради Державного експертного 
центру МОЗ України (Протокол № 8 від 
26.09.2013 р.) (рис.). 

Рис. Методичні рекомендації «Оцінка безпеки 
лікарських нанопрепаратів»

У запропонованих методичних реко-
мендаціях здійснено узагальнення фун-
даментальних наукових розробок як під-
ґрунтя для методичного забезпечення 
створення і впровадження єдиної систе-
ми прогнозно-аналітичного оцінювання 
безпеки лікарських нанопрепаратів. Це 
стає можливим завдяки системі адекват-
но підібраних високочутливих тестів, що 
дозволяють оцінити безпечність нано-
матеріалів штучного походження за їх 
впливом на показники життєдіяльності 
біологічних систем різного рівня органі-
зації (мікроорганізмів, компонентів клі-
тин еукаріотичних організмів, культур 
клітин тварин та людей, організмів лабо-
раторних тварин).

Методичні підходи, викладені у зазна-
чених методичних рекомендаціях, адап-
товані та апробовані при оцінці безпе-
ки наночастинок металів та їх оксидів 
з метою подальшого медико-біологічного 
застосування.

Представлені методичні рекомендації 
враховують особливості біологічної дії 
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наночастинок металів, які пов’язані з їх 
унікальними фізико-хімічними власти-
востями. 

Викладений у методичних рекомен-
даціях алгоритм оцінки безпеки лікар-
ських нанопрепаратів, розроблених 
з використанням наночастинок металів, 
орієнтований перш за все на експрес-
ний скринінг зазначених наноматеріалів 
з метою виявлення наявності потенцій-
них ризиків їх застосування з подальшим 
необхідним об’ємом токсикологічних 
досліджень згідно методичних рекомен-
дацій «Доклінічні випробування лікар-
ських засобів».

Положення, що викладені у мето-
дичних рекомендаціях, розраховані на 
застосування при визначенні безпечності 
(відсутності потенційних ризиків вико-
ристання) лікарських нанопрепаратів 
на етапі їх створення та токсикологічної 
експертизи на території України.

Зазначені методичні рекомендації реко-
мендовані для спеціалістів науково-
дослідних установ медичного, гігієнічно-
го та токсикологічного профілю, медич-
них навчальних закладів та інших орга-
нізацій, що займаються питаннями оцін-
ки безпеки лікарських нанопрепаратів на 
всіх етапах виробництва такої продукції. 

Таким чином, підсумовуючи вище 
викладене, слід відзначити, що питан-
ня доцільності створення і впровадження 
нормативно-методичної бази оцінки безпе-
ки наноматеріалів в Україні має однознач-
ну позитивну відповідь. Беззаперечним 
доказом цього є прийняті на галузевих 
рівнях нормативні документи та збіль-
шення кількості лікарських препаратів на 
основі наноматеріалів, що розробляють-
ся вітчизняними науковцями. Водночас, 
в Україні за цим напрямком зроблені 
лише перші кроки та проблема ще далека 
від свого остаточного вирішення.
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У статті обґрунтована доцільність 
створення і впровадження норматив-
но-методичної бази оцінки безпеки 
лікарських нанопрепаратів в Україні. 
Відзначаються перші кроки на цьому 
шляху, зроблені в галузі охорони 
здоров’я: інформаційні листи МОЗ та 
МОН України щодо оцінки біобезпе-
ки наноматеріалів та Методичні реко-
мендації «Оцінка безпеки лікарських 
нанопрепаратів», затверджені Науково-
експертною радою Державного екс-
пертного центру МОЗ України.
Ключові слова: наноматеріали, 

нанопрепарати, безпека, оцінка, норма-
тивно-методична документація.

В статье обоснована целесообраз-
ность создания и внедрения норматив-
но-методической базы оценки безопас-
ности лекарственных нанопрепаратов 
в Украине. Отмечаются первые шаги 
на этом пути, сделанные в области 
охраны здоровья: информационные 
письма МОЗ и МОН Украины относи-
тельно оценки биобезопасности нано-
материалов и Методические рекомен-
дации «Оценка безопасности лекар-
ственных нанопрепаратов», утвер-
жденные Научно-экспертным советом 
Государственного экспертного центра 
МОЗ Украины.
Ключевые слова: наноматериалы, 

нанопрепараты, безопасность, оценка, 
нормативно-методическая документация.


