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У попередній публікації [34] визначено фармацевтичну технологію як науку, 
що органічно пов’язана з ліками та пройшла величезний і нелегкий шлях розви-
тку. Кожний наступний етап її розвитку був різний за ефективністю, інколи – з 
елементами регресу, але в цілому завжди підтверджував здатність до матеріа-
лізації знань і накопичення виробничого досвіду, послідовного перетворення 
сфери емпіричних знань у прикладну, а згодом і у фундаментальну науку, яка 
нині базується на використанні сучасних передових технологій і технічних до-
сягнень.

Проте один із етапів розвитку фармацевтичної технології привертає особливу 
увагу фахівців – це науково-практичний напрям, який отримав назву «Біофармація» 
та мав по своїй суті революційний характер у фармації. Напрям базувався на вико-
ристанні точних високочутливих методів  дослідження терапевтичної дії ліків, вра-
ховуючи численні змінні фармацевтичні та біологічні чинники, кожен з яких може 
зумовлювати домінуючий вплив на ефективність препарату на окремих етапах його 
«життя», починаючи зі створення та виробництва і закінчуючи його використанням. 
На підставі численних результатів експериментальних досліджень було сформульо-
вано нове мислення стосовно формування ефективності ліків [31]. Слід наголосити 
на результативності і великому впливі біофармацевтичного кластеру на систему охо-
рони здоров’я. Перш за все збагатились теоретичні основи створення, обґрунтуван-
ня складу ліків та технологічних процесів їх виробництва. За цим науково-практич-
ним напрямом, який очолювали визнані вчені країни (А. І. Тєнцова, І. О. Муравйов, 
І. С. Ажгіхін, Г. С. Башура, Д. П. Сало, Б. М. Даценко та ін.), лише за 10 років була 
виконана низка докторських дисертацій (І. М. Перцев (1980), В. П. Георгієвський, 
В. О. Головкін (1981), М. Ю. Чернов (1982), О. І. Тихонов (1983), Ф. А. Жогло 
(1984), Д. І. Дмитрієвський, В. В. Тимофєєв, В. І. Чуєшов (1985), І. А. Єгоров (1987), 
Т. А. Грошовий (1989), П. І. Кабачний, М. О. Ляпунов (1990) та ін.), які внесли пев-
ний вклад у розвиток теорії та практики фармацевтичної технології. Розроблено чис-
ленні методики дослідження, видано практичні й методичні рекомендації, відомчі 

*) Біофармацевтичний кластер (англ. cluster – скупчення) – низка однорідних об’єктів, виділених за допомогою одного з методів 
аналізу (кластерного) за формальним критерієм їх близькості один до одного.
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документи з виробництва ліків та їх використання. Практична медицина отримала 
цілу низку нових лікарських препаратів у різноманітних лікарських формах, у т. ч. 
терапевтичні системи, які мали інші підходи щодо формування ефективності та тех-
нологій виробництва.

У цьому повідомленні йдеться мова про найбільш вагомі технологічні розроб-
ки та їх використання в медичній практиці, в яких безпосередньо брали участь 
науковці кафедри заводської технології ліків Національний фармацевтичний уні-
верситет України у співпраці з науковцями інших кафедр вищих навчальних за-
кладів, науково-дослідних інститутів та підрозділів практичної фармації й меди-
цини. 

На наш погляд, цікавими в теоретичному та практичному відношенні є фор-
мування методу визначення осмотичних властивостей допоміжних речовин 
[11], а згодом – інтерпретації практичного значення цих досліджень під час вста-
новлення або порівняння терапевтичної активності нових чи існуючих допоміж-
них речовин або лікарських препаратів з метою прогнозування терапевтичної 
ефективності фармацевтичної системи в цілому [10, 21, 27, 36]. Для вивчення 
осмотичних властивостей (допоміжних речовин, основ, мазей) використовували 
діалізатор, за допомогою якого визначали (у %) поглинаючу здатність зразка че-
рез певні проміжки часу (за різницею ваги зразка, що знаходився в діалізаційній 
камері), а одержані дані використовували під час побудови кривої в координатах 
ΔР (%) – час (год).

Дані біофармацевтичних досліджень також були широко використані під час об-
ґрунтування правил (методів) виготовлення рідких ліків (істинних, водних, спир-
тових та олійних розчинів, суспензій та емульсій) в умовах аптеки. «Правила» ви-
готовлення зазначених ліків обговорювали представники технологічних шкіл різних 
регіонів (Мінськ, Москва, Харків), висвітлювали у фаховій пресі [20], їх реалізовано 
включенням до навчальної літератури [30, 40] та нормативного документа у вигляді 
інструкції, затвердженої МОЗ СРСР [13] і МОЗ України [35]. Враховуючи особливос-
ті виробництва та контролю терапевтичної ефективності фармацевтичних емульсій, 
окремо були видані методичні рекомендації [38] та інформаційні листи [16, 26], за-
тверджені МОЗ УРСР. У цих самих документах розглядався метод консервування 
емульсій і суспензій, який висвітлено у наукових публікаціях [7, 29] та представлено 
на фахових з’їздах [28].

Відомо, що на біофармацевтичні властивості таблетованих лікарських пре-
паратів з оболонкою значно впливає якість покриття. Існуючий на той час 
метод нанесення оболонки цукрово-борошняним дражуванням був недоско-
налим через незабезпечення рівномірного та однорідного нанесення покриття 
та неможливість механізувати цей процес у виробництві. Для вирішення цієї 
проблеми був запроваджений суспензійний метод дражування, де було ви-
ключно борошно, а цукровий сироп знаходився у чарунках просторової сітки 
гелю, утвореного полівідоном і аеросилом. Воду в процесі дражування вида-
ляли поступово, що й створювало умови отримання більш пластичної та ста-
більної плівки. Технологічний процес здійснювали в декілька етапів, він був 
відносно тривалим, проте давав змогу покращати якість оболонки, автомати-
зувати технологічний процес, не змінюючи обладнання, та збільшити термін 
придатності лікарського препарату. Метод було впроваджено у навчальну [39], 
фахову [22] літературу та виробництво.

Важливим у практичному відношенні є вперше розроблений метод визначення 
оптимальних реологічних (структурно-механічних) властивостей нового складу 
фармацевтичних систем у формі мазей, гелів, кремів. Відомо, що для підприємств, 
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які виробляють лікарські препарати, в окремих випадках слід ураховувати тиксотроп-
ні властивості вихідних матеріалів та готової продукції, яку піддають механічному 
обробленню (диспергування, гомогенізація, вальцювання, транспортування по тру-
бопроводах, фасування тощо), під час якого реологічні властивості можуть зміню-
ватися. Вони можуть змінюватись і в процесі використання ліків (звідси – «спожив-
чі» властивості), наприклад видавлюванні маси з туби, розподіл мазі на проблемній 
поверхні, адгезія (фіксація) на поверхні тощо – це в остаточному підсумку впливає 
на якість (ефективність) використаного лікарського препарату. Отже, метод можна 
використовувати для контролю якості ліків на етапах створення, виробництва, збері-
гання й застосування. 

Під тиксотропними властивостями розумі-
ють здатність дисперсної системи відновлювати 
попередню структуру після припинення впливу 
механічної дії. Їх вивчають у двох станах: до 
руйнування структури системи та відновлення 
її властивостей після припинення прикладеної 
напруги і відображають у вигляді петель гіс-
терезису (рис. 1), які визначають ротаційною 
віскозометрією. Проте графічне відображення 
кривих цього процесу в координатах D – τ не 
збігається через збереження структурою оста-
точної деформації після ослаблення прикладе-
ної напруги. Ширина петель гістерезису теж 
може бути різною і слугує відносною оцінкою 
структуроутворюючих процесів у дисперсних 

системах, на які впливають такі фактори, як рецептура системи, температура, ступінь 
руйнування структури під впливом механічної обробки різної сили, часу дії прикла-
деної напруги тощо.

Було розроблено метод, який дає змогу прогнозувати (контролювати) бажані рео-
логічні властивості нового складу дисперсної системи, наприклад мазевої основи або 
мазі (гелю, крему, плівки тощо). Використовуючи метод моделювання та ротаційну 
віскозиметрію під час вивчення структурно-механічних властивостей мазей, наяв-
них на фармацевтичному ринку, що мали найбільш бажані споживчі характеристики, 
були відпрацьовані реологічний оптимум (намазування) мазей (рис. 2) та оптималь-

ний оптимум консистентних властивостей 
(рис. 3). Запропонований метод обговорюва-
ли на симпозіумах [5], описано у фаховій лі-
тературі [2, 12, 23, 24], включаючи навчальні 
посібники [9, 40], монографії [27] та норма-
тивну документацію [3], і нині його широко 
використовують в науковій практиці [8, 37].

Проте найбільш результативним напря-
мом біофармацевтичних досліджень слід вва-
жати розроблення та застосування в хірур-
гії комбінованих фармацевтичних систем, 
які увінчалися виходом на фармацевтичний 
ринок низки лікарських препаратів у фор-
мі мазей (левосин, левомеколь, діоксидин, 
повідон-йод та 30% розчин поліетиленглі-
колю 400), а також розробленням методу 

Рис. 1. Реограма 
(петля гістерезису) 

тиксотропної системи

Рис. 2. Модельований оптимум 
АБВГДЕКЛМ намазування 

гідрофільної мазі (2) та основи (1)
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лікування інфікованих ран, який висвітлено в методичних рекомендаціях [15], за-
тверджених МОЗ СРСР, відомчій інструкції [4], затвердженій МОЗ України, підтвер-
джених авторським свідоцтвом [1]. Методи висвітлено в багатьох публікаціях, допо-
відях на фахових симпозіумах [6, 14, 17, 18, 19, 25, 32]. Багатокомпонентні лікарські 
препарати для ефективного лікування інфікованих ран, розроблені відповідно до 
технічного завдання 2-го Управління МОЗ СРСР, мали різнопланову лікувальну дію: 
антимікробну, дегідратуючу, протизапальну та знеболювальну (левосин), добре очи-
щували рану від гнійно-некротичного секвестру, скорочували термін загоювання. Ці 
властивості були зумовлені вираженою осмотичною (поглинаючою) активністю (до 
600% за 18–20 год), зневоднювальною дією на мікробну клітину (в рази знижувався 
опір мікроорганізмів до дії антибіотика (левоміцетин), активність якого у свою чер-
гу підвищувалася за рахунок поліетиленгліколів. Запропоновані лікарські препарати 
можна розглядати як фармацевтичні системи, у яких відсутні допоміжні речовини, 
мають тільки активні інгредієнти, що беруть певну участь у формуванні терапевтич-
ної ефективності системи.

Лікарські препарати для лікування інфікованих 
ран були добре вивчені в кращих клінічних цен-
трах, у відгуках яких зазначалося, що «мазь Лево-
син на водорозчинній основі при лікуванні гнійних 
ран різної етіології в І фазі раневого процесу… за 
своєю ефективністю у багато разів перевищує всі 
наявні мазі, призначені для лікування гнійних ран». 
При використанні «Левосину» у військових умовах 
виявили його властивість консервувати стан рани 
упродовж 48 год (м. Кабул, 1985), що підтверджува-
лось і у разі його використання під час землетрусу 
у Вірменії. Деякі препарати (аерозоль «Ермізоль») 
побували в космосі й отримали схвалення космо-
навтів. До речі, запропоновані лікарські препарати 
й на сьогодні з успіхом конкурують з іншими ліками 

цієї групи. Так, за даними фірми «Ніжфарм» «Левомеколь» входить до першої десят-
ки ліків за показником «вимога – ефективність». Виражена ефективність препаратів 
з багатонаправленою лікувальною дією визначила їх успіх при лікуванні опікових та 
інфікованих ран в умовах загального радіаційного опромінення. Так, у міжнародно-
му конкурсі з розроблення ефективного методу для запобігання (профілактики) та 
лікування опіків при радіаційному опроміненні, в якому брали участь 7 країн Європи 
та Японія, методу, де використана мазь «Левосин», присуджено перше місце. Підсум-
ки конкурсу були узагальнені на базі Оксфордського центру радіаційної медицини 
(м. Лондон, 1997) і опубліковані в резюме [41].

З наведених прикладів видно, що біофармацевтичні дослідження не тільки 
збагатили фармацевтичну технологію новими теоретичними положеннями та 
ідеями, але й вивели на фармацевтичний ринок низку лікарських препаратів, 
які за якістю цілком відповідають вимогам фармакотерапії сьогодення. Слід 
також зазначити, що результати біофармацевтичних досліджень значною мі-
рою сприяли розвитку інших наукових біологічних напрямів і є яскравим при-
кладом інтеграції наукових, технічних розробок і промислового виробництва 
продукції медичного призначення. Це підтверджується розвитком не тільки 
медичної біотехнології (генотехнології, імунобіотехнології, ензимології), але 
й розвитком в подальшому космічної біотехнології, нанобіотехнології та ін-
ших наукових напрямів [33].

Рис. 3. Оптимум консистентних 
властивостей мазі
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Отже, напрями фармацевтичної технології (біофармація та біотехнологія), які 
стартували в другій половині ХХ століття, і нині виявляють помітний вплив на те-
оретичне обґрунтування та практичне вдосконалення технологічних процесів ви-
робництва різноманітної фармацевтичної продукції, яка успішно використовується 
в медичній практиці.
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А Н Н О Т А Ц И Я

В статье представлены результати биофармацевтических исследований сотруд-
ников кафедры заводской технологии лекарств НФаУ, которые получили призна-
ние и включены в нормативную, учебную и научную литературу (правила приго-
товления жидких лекарств, методы суспензионного дражирования, определение 
оптимальных реологических и осмотических свойств мазей, их использование 
для активного местного лечения инфицированных ран). Указывается влияние би-
офармации на дальнейшее развитие технологий производства фармацевтической 
продукции.
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