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Раціоналізація фармакотерапії є провідним шляхом підвищення якості лікування 
в умовах лімітованого фінансування галузі охорони здоров’я різних країн світу [1].

Протягом останніх років спостерігається погіршення якості надання фармацев-
тичної допомоги пацієнтам, що зумовлено низкою причин, зокрема економічних. 
Клінічна цінність кожного лікарського засобу визначається його ефективністю та 
безпечністю. Проте, незважаючи на появу на фармацевтичному ринку великої кіль-
кості препаратів, під час вибору медичними працівниками оптимального варіанту 
терапії з точки зору фармакоекономічної оцінки все частіше відбувається призна-
чення готових твердих дозованих лікарських засобів, розділених на декілька частин 
пацієнтом [2, 3]. Поряд з певною економічною вигодою, яку приносить практика по-
ділу таблеток на частини, існують сумніви та застереження щодо точності дозування, 
комплаєнтності та результативності фармакотерапії.

Тому, велика кількість сучасних фармацевтичних досліджень направлена на ви-
вчення проблеми поділу таблетованих лікарських засобів [2-6]. Так, в дослідженні 
кардіопрепаратів, які містять бісопролол, було встановлено, що внаслідок крихтоут-
ворення за рік втрачається 33 таблетки Коронал (Zentiva a. s., Чехія), 38 таблеток Біол 
(LEK d. d., Ізраїль), 39 таблеток Конкор (MERCK KGaA, Ірландія), 41 таблетка Бідоп 
(GEDEON RICHTER Plc., Угорщина) та 77 таблеток Ніпертен (КРКА-РУС ООО, Ро-
сія). В останньому разі втрачається понад 21% лікарського препарату, що не може не 
мати впливу на ефективність терапії та додаткові витрати на медичну допомогу [6].

Також відмічено, що практично неможливо досягти необхідного дозування у разі 
розламування таблетки руками. Проте, навіть використання спеціальних пристроїв 
для поділу таблеток призводить до відхилення у 13%, тоді як дозування у разі поділу 
за допомогою ножа і ножиць у 31% випадків спричинює зміну дозування, загрозливу 
для пацієнта [6].

Подрібнення таблеток часто робить їх непридатними для лікування, оскільки у 
70% випадків призводить до зменшення необхідної дози діючої речовини, що ста-
вить під сумнів доцільність здійснення фармакотерапії. У разі сумісного подрібнен-
ня комбінованих лікарських засобів у декілька разів підвищується ризик розвитку 
побічних ефектів внаслідок непрогнозованої фармакокінетики та фармакодинаміки 
зазначених препаратів.

Поділ таблеток також застосовують у фармацевтичній практиці для підбору опти-
мальної дози препарату, якщо лікарська форма необхідної дози відсутня на фарма-
цевтичному ринку. Операція поділу може бути зумовлена необхідністю призначення 
препарату дітям або пацієнтам похилого віку у разі відсутності спеціально розробле-
них лікарських форм з відповідною концентрацією діючих речовин, у разі підбору 
або зниження дози та в умовах необхідності частого корегування дози.

Так, механічний поділ ферментних препаратів з метою зменшення дози для за-
стосування в педіатричній практиці не забезпечує очікуваного результату, оскільки 
при цьому порушується захисна оболонка і головна складова ферментних препара-
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тів – ліпаза – швидко втрачає активність у кислому середовищі шлунка (при рН < 4 
відбувається її незворотна інактивація). Таким чином, порушується одна з найбільш 
важливих умов реалізації дії ферментного препарату – обов’язковий захист його кис-
лотостійкою оболонкою [2].

Основним чинником, що дає змогу хворому прийняти рішення про можливість 
поділу таблетки, є наявність розподільчої риски, проте вона не завжди передбачає 
поділ на рівні дози, а, переважно, зумовлена тільки полегшенням ковтання.

До того ж, у більшості випадків розділення таблетки хворий здійснює методом 
розлому (для лікарських форм більшого розміру) або розрізання (розколу) з засто-
суванням гострих предметів (переважно ножа або ножиць). Тому, під час виконання 
дослідження поділ таблетованих лікарських засобів на частини здійснювали за допо-
могою ножа, що максимально наближає експеримент до умов, в яких виконують цю 
операцію пацієнти.

М а т е р і а л и   т а   м е т о д и   д о с л і д ж е н н я
Об’єктами дослідження стали такі препарати: Еналаприл (ТОВ «Фармацевтична компа-

нія «Здоров’я», Україна), Каптоприл (ПАТ «Київмедпрепарат», Україна), Левоміцетин (ВАТ 
«Монфарм», Україна), Дротаверин (ПАТ «Хімфармзавод «Червона зірка», Україна).

Випробування «Однорідність маси для одиниці дозованого лікарського засобу» 
здійснювали за методикою Державної Фармакопеї України (ДФУ) 1.0: 20 одиниць 
дозованого лікарського засобу (таблеток), відібраних за статистично обґрунтова-
ною схемою, було зважено (кожну окремо) на лабораторних електронних Технова-
гах ТВЕ-0,3-0,005 4-го класу точності (Україна) і розраховано середню масу. Окрім 
того, було розраховано середню масу діючої речовини в кожній з частин за умови 
рівномірного її розподілу в масі таблетки. Згідно з ДФУ лікарський засіб витримує 
випробування, якщо не більше двох індивідуальних мас відхиляються від середньої 
маси на величину, яка перевищує значення, зазначене у табл. 1. При цьому, жодна 
індивідуальна маса не має відхилятися від середньої маси на величину, що у два рази 
перевищує вказане відхилення [7].

Т а б л и ц я  1
Припустиме відхилення в середній масі таблеток

Середня маса, мг Припустиме відхилення, %
80 і менше 10

Більше 80, але менше 250 7,5
250 і більше 5

Р е з у л ь т а т и   д о с л і д ж е н н я   т а   о б г о в о р е н н я
Першим етапом було здійснено зважування цілих таблеток, розраховано їхні се-

редні маси та відхилення у масі таблеток.
За даними нормативно-технічної документації (НТД) було визначено маси цілих 

таблеток, після чого теоретично розраховували маси половинних та четвертинних 
частин за умови рівномірного поділу (табл. 2).

Т а б л и ц я  2
Нормативні показники маси досліджуваних зразків

Показник Еналаприл Каптоприл Левоміцетин Дротаверин
Маса цілої таблетки, г 0,1000 0,1000 0,5500 0,1400

Маса половинної 
частини, г

0,0500 0,0500 0,2750 0,0700

Маса четвертинної 
частини, г

0,0250 0,0250 0,1375 0,0350
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Другим етапом дослідження був розрахунок відхилення маси діючої речовини в 
цілих таблетках від зазначеної в НТД, а також визначення відхилення її вмісту в по-
ловинних та четвертинних частинах зразків від передбачуваних за умови рівномірно-
го поділу зразка та за умови рівномірного розподілу діючої речовини у масі таблетки.

Дослідження зразків цілих та половинних частин таблеток Еналаприл показало, 
що внаслідок поділу на дві частини втрата маси діючої речовини становить 0,0003 г 
(6%). Поділ таблеток Каптоприл здійснювався зі ще вищою похибкою, про що свід-
чить відхилення у масі діючої речовини 6,4% (0,0008 г в половині таблетки) (табл. 3).

Т а б л и ц я  3
Відхилення маси діючої речовини

досліджуваних зразків таблеток Еналаприл та Каптоприл

Показник Ціла таблетка ½ таблетки (у разі поділу навпіл)
Еналаприл Каптоприл Еналаприл Каптоприл

Маса, зазначена в НТД, г 0,0100 0,0250 0,0050 0,0125
Маса середня, г 0,0099 0,0245 0,0047 0,0114
Відхилення, % 1,0 2,0 7,0 8,6
Втрати в масі у разі поділу, г   0,0003 0,0008

Через неможливість здійснення поділу таблеток Еналаприл та Каптоприл на чо-
тири частини внаслідок їхньої підвищеної крихкості, подальші розрахунки для ви-
щезазначених лікарських засобів не виконували.

Для досліджуваних препаратів Дротаверин та Левоміцетин визначення відхилен-
ня вмісту діючої речовини здійснювали як для цілих таблеток, так і для зразків, утво-
рених внаслідок поділу на дві та чотири частини.

Так, поділ таблеток Дротаверин на дві частини спричинює втрату діючої речовини 
на 3,5% (0,0007 г), а під час утворення четвертинних частин відбувається відокремлення 
порошкоподібної маси, що призводить до втрати 0,0009 г діючої речовини (9%) (табл. 4).

Т а б л и ц я  4
Відхилення маси діючої речовини

досліджуваних зразків таблеток Дротаверин

Показник Ціла таблетка ½ таблетки (у разі 
поділу навпіл)

¼ таблетки (у разі 
поділу на чотири 

частини)
Маса, зазначена в НТД, г 0,0400 0,0200 0,0100
Маса середня, г 0,0383 0,0184 0,0083
Відхилення, % 4,29 7,86 17,14
Втрати в масі при поділі, г  0,0007 0,0009

Під час розділення досліджуваних зразків таблеток Левоміцетин на дві частини втра-
та в масі діючої речовини становить 0,0065 г, а наступний поділ призводить до зменшен-
ня вмісту левоміцетину у зразку ще на 0,0046 г (2,6% та 3,7% відповідно) (табл. 5).

Т а б л и ц я  5
Відхилення маси діючої речовини

досліджуваних зразків таблеток Левоміцетин

Показник Ціла 
таблетка

½ таблетки (у разі 
поділу навпіл)

¼ таблетки (у разі поділу 
на чотири частини)

Маса, зазначена в НТД, г 0,5000 0,2500 0,1250
Маса середня, г 0,4909 0,2389 0,1148
Відхилення, % 1,82 4,44 8,15
Втрати в масі при поділі, г  0,0065 0,0046
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В и с н о в к и
1. Таким чином, виконане дослідження дає змогу зробити висновок про нераціо-

нальність самостійного поділу таблеток пацієнтами, оскільки коливання вмісту ді-
ючої речовини від 1% для цілих таблеток (Еналаприл) до 8,6% у разі поділу навпіл 
(Каптоприл) та 17,14% у разі поділу на чотири частини (Дротаверин) ставить під 
сумнів доцільність, адекватність та ефективність фармакотерапії.

2. Результати дослідження доцільно впроваджувати в додипломну та післяди-
пломну освіту провізорів та фармацевтів, враховуючи їх залучення до процесу фар-
макотерапії.
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ОПРЕДЕЛЕНИЕ ОТКЛОНЕНИЯ В СОДЕРЖАНИИ ДЕЙСТВУЮЩИХ ВЕЩЕСТВ 
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А Н Н О Т А Ц И Я

Проведено определение однородности массы дозированного лекарственного 
средства и действующего вещества для четырех образцов целых таблеток, а также их 
половинных и четвертинных частей. Установлено, что при делении пополам откло-
нение содержания действующего вещества составляет от 1% до 8,6%, а при делении 
на четыре части – от 8,15% до 17,14%. Обоснована необходимость доведения до про-
визоров информации о возможности и последствиях деления твердых дозированных 
лекарственных средств промышленного производства для обеспечения адекватной 
фармакотерапии.
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DEVIATIONS OF ACTIVE SUBSTANCES CONTENT AT DIVISION TABLETS
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A B S T R A C T

Defi nition of a mass homogeneity dose of the drug substance and the mode of action for 
four samples of whole tablets, and their half and quarters parts. It was found that deviations 
of active substances content at dividing into two parts is 1% to 8,6%, at four parts dividing 
– 8,15% to 17,14%. The necessity of information possession on the feasibility and 
implications of the division of solid dosage medicines industrial production for pharmacists 
is substantiated.
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