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ПЕРЕДМОВА

В останні роки в країні сформувався ринок медичних та фармацевтичних товарів вітчизняного та закордонного виробництва, номенклатура яких велика й різноманітна. До фармацевтичних товарів належать лікарські засоби, готові лікарські форми, перев’язувальні матеріали, гумові вироби і предмети догляду за хворими, закупорювальні засоби й  пакувальні матеріали, споживча і транспортна тара, медичні гази, дезінфекційні засоби та ін. До медичних товарів відносять матеріали і вироби медичної техніки (інструменти, прилади, апарати, устаткування). 
Медичне та фармацевтичне  та товарознавство є необхідною дисципліною в системі медичної освіти, яка формує знання, необхідні медичній сестрі для практичної професійної роботи з інструментами, сучасними медичними приладами й апаратами. 
Медичне та фармацевтичне товарознавство викладається у відповідності з тематичним планом. У процесі вивчення фармацевтичного товарознавства студенти набувають знання теоретичних основ дисципліни, методів класифікації та кодування фармацевтичної продукції, методів оцінки якості товарів та використання при цьому відповідної нормативно-технічної документації, а також практичні навички прогнозування можливого впливу на якість товарів зовнішнього середовища при їх транспортуванні та зберіганні, вибору тари та упаковки і прийняття заходів, які попереджують цей вплив. При вивченні даної дисципліни особлива увага звертається на набуття практичних навичок з оформлення документації при прийманні, зберіганні, відпуску та списуванні товарів.

Навчальний посібник, який пропонується, передбачає самостійну, систематичну роботу студентів над теоретичним матеріалом. З цією метою в посібнику наведені теоретичні питання до кожної теми, тести для самоконтролю обсягу знань, рекомендована література.

ТЕМА 1. «ПРЕДМЕТ МЕДИЧНОГО ТА ФАРМАЦЕВТИЧНОГО

ТОВАРОЗНАВСТВА»
1.  Поняття про товар і товарознавство.

2.  Виникнення і розвиток товарознавства.

3.  Зв'язок товарознавства з іншими навчальними дисциплінами.

4.  Задача медичного та фармацевтичного  товарознавства на сучасному етапі.

1. ПОНЯТТЯ ПРО ТОВАР І ТОВАРОЗНАВСТВО

Термін «товарознавство» виникає від слів «товар» і «відати» і означає цілеспрямовану діяльність по вивченню товарів як предметів споживання. Спроможність товару задовольняти конкретні потреби визначає його споживчу вартість.


Товар - це продукт праці, зроблений для обміну шляхом купівлі - продажу з метою задоволення потреб споживача.


Хірургічний інструмент, прилад для постановки діагнозу, апарат для лікування, лікарський засіб і багато чого іншого, досліджуване дисципліною «Медичне і фармацевтичне товарознавство» з точки зору їхньої придатності в лікувальному процесі, є товарами.


З визначення товару випливає, що продукт праці став товаром з початком розвитку виробництва і грошового обігу й отже, має вартість, формою грошового вираження якої є ціна в грошовій одиниці.


Вартість товару, як втілення суспільно необхідної праці, складається з таких компонентів:

В = вартість наукових розробок (товару)


+ вартість розробки технології виробництва


+ вартість сировини і матеріалів


+ вартість капітальних витрат на знаряддя виробництва і його орга- нізацію


+ вартість трудових витрат на виробництві


+ вартість витрат енергії на виробництві


+ вартість витрат на товарообіг від виробника до споживача і реалізацію.


У вартість товару входить споживча вартість - властивість, спроможність товару задовольняти ті або інші потреби людей або як предмета особистого споживання, або як засобу виробництва.


Спроможність товару найбільш повно задовольняти потреби людей визначається його призначенням і якістю, що, як очевидно з приведеної вище формули, залежить від багатьох чинників, що можна розділити на чинники, що створюють якість товару, і чинники, що зберігають його на етапах товарообігу, збереження і реалізації.


У зв'язку з цим виникла суспільна потреба в цілеспрямованій діяльності по вивченню товарів як предметів використання і споживання і, отже, створенню спеціальної навчальної дисципліни, яка дає теоретичні основи цієї діяльності і прищеплює навички практичного використання отриманих знань. Такою дисципліною є товарознавство, що вивчає, в основному, чинники, що зберігають якість товару.


Таким чином, товарознавство, об'єктом вивчення якого є споживчі вартості товарів, дає сукупність знань про товар як предмет торгівлі, про його якість і споживче значення. У цьому відношенні воно відрізняється від економіки, технології, маркетингу й інших дисциплін, що також розглядають товари, але з інших точок зору.


Ставлячи перед собою за мету підготувати провізора до виконання роботи з постачання лікувальних установ, аптечної мережі і населення товарами медичного призначення через мережу лікарняних, міжлікарняних, госпрозрахункових аптек, магазинів «Медтехніка» і «Оптика». 

2.  ВИНИКНЕННЯ І РОЗВИТОК ТОВАРОЗНАВСТВА


Дамо стислу історичну довідку про виникнення товарознавства і проаналізуємо етапи його розвитку у зв'язку з розвитком суспільного виробництва.


Товарознавство виникло і формувалося разом із розвитком товарного виробництва і торгівлі. Перша кафедра товарознавства (рослинних і тваринних фармацевтичних матеріалів) була заснована в 1549 році в Падуанському університеті (Італія). На Русі виникнення товарознавства відноситься до середини ХVІ сторіччя. У цей час почався перехід від ремісничого до промислового виробництва, що призвело до збільшення маси товарів, до розширення їхнього асортименту. Стала більш жвавою міжнародна торгівля. Це викликало необхідність оцінювати і зіставляти товари за міжнародними стандартами. З'явилися керівництва з описом товарів і рекомендаціями по їхньому використанню. Так, у 1575 році була видана «Торгова книга», де «описані всяких земель товари різноманітні».


Товарознавство початку ХVІ – середини ХVІІІ вв. носило сугубо описовий характер, і цей період його розвитку називають товарознавчо-описовим: вказувалися зовнішні ознаки товарів, головним чином експортно-імпортних (хутровина, льон і ін.), без якоїсь їхньої класифікації, часто в порядку алфавіту. Наприкінці  ХVІІ сторіччя були розроблені перші технічні умови на льон.


У ХVІІІ сторіччі у зв'язку з розвитком виробництва, успіхами природних наук і створенням нових технологій виробництва товарознавство набуває товарознавчо-технологічного характеру. Як самостійна навчальна дисципліна товарознавство почало вводитися в комерційних, середніх і вищих навчальних закладах наприкінці  ХVІІІ сторіччя.


Період із початку ХVІІІ до початку ХІХ вв. називають товарознавчо-технологічним, тому що основна увага приділялася вивченню споживчих властивостей товарів і впливу на них технологічних процесів виробництва.


Третій етап розвитку товарознавства з початку ХІХ сторіччя і по сучасний період називають товарознавчо-формуючим, тому що товарознавча діяльність стала активно впливати на формування асортименту і створення якості товарів. Більше уваги стало приділятися розробці теоретичних основ товарознавства, класифікації товарів і їхніх споживчих властивостей, питанням товарознавчої оцінки, створення і керування якістю товарів. У товарознавстві стали виділяти теоретичну і практичну частини.


Засновником сучасного товарознавства в Росії вважається професор Казанського і Московського університетів М.Я.Китарри (1825-1880 р.). У книзі «Публічний курс товарознавства» він уперше сформулював концепцію товарознавства і розробив принципи класифікації товарів.


Істотний внесок у розвиток товарознавства внесли Н.А. Архангельський, Ф.В. Цереветинов, Н.В. Чернов, М.Е. Сергєєв, Б.Ф. Сергєєв та ін., що своїми працями сприяли розвитку товарознавства до справді корисної навчальної дисципліни.

3.  ЗВ'ЯЗОК ТОВАРОЗНАВСТВА З ІНШИМИ НАВЧАЛЬНИМИ ДИСЦИПЛІНАМИ


Через те, що методом вивчення споживчих властивостей товарів є комплексний соціально-економічний і природно-технічний системний підхід, він передбачає широке використання зведень і даних різноманітних областей науки, тісний взаємозв'язок з ними.


Багато споживчих властивостей товарів по своїй природі є хімічними, фізичними і т.п., тому при визначенні показників цих властивостей, при розробці методів дослідження якості товарів і чинників, що впливають на нього і зберігають його, широко використовують у товарознавчій діяльності закони фізики, хімії, біології й інших наук.


Товарознавство пов'язане з матеріалознавством і технологією виробництва, тому що від властивостей вихідних матеріалів і технології залежить і якість готових товарів. Вивчення технологічних дисциплін допомагає зрозуміти, як окремі технологічні процеси створюють необхідні якості товарів.


Маючи на увазі вивчення фармацевтичних товарів як синтетичних і фітохімічних препаратів, відзначимо важливе значення знань по органічному і неорганічному хімічному синтезу, а також технології екстрагування і виділення біологічно активних речовин із рослинної сировини і доведення їх до лікарської форми.


Оцінка якості товарів неможлива без знань основ метрології, математики і математичної статистики.


Маркетинг і організація економіки фармації дають необхідні знання про методи вивчення попиту на ринку, планування товарообігу й аналізу господарської діяльності аптек, складів, магазинів «Медтехніка» і «Оптика», лікувальних установ.


Знання мікробіології дають можливість досліджувати зміни, що відбуваються в товарах під впливом мікроорганізмів і розробити заходи щодо запобігання псування товарів.


Вивчення фармакології і фармакокінетики дає основи для правильного розуміння призначення лікарських препаратів і їхнє застосування в лікувальному процесі. Крім цього знання медико-біологічного циклу дозволяє використовувати їх, наприклад, при класифікації лікарських засобів і готових лікарських форм за фармакологічною дією.


Нарешті, для характеристики естетичних властивостей товарів медичного призначення, товарознавство широко користується методами технічної естетики.

4.  ЗАВДАННЯ ФАРМАЦЕВТИЧНОГО І МЕДИЧНОГО

ТОВАРОЗНАВСТВА НА СУЧАСНОМУ ЕТАПІ


Фармацевтичне і медичне товарознавство покликане брати участь у розробці наукових основ створення необхідних споживчих властивостей товарів медичного призначення і керування їхнім асортиментом і якістю з метою найбільш повного забезпечення лікувального процесу. Вирішення цієї проблеми потребує виконання таких конкретних завдань:
Завдання з управління асортиментом товарів

медичного призначення:

· дослідження й оцінка сучасного асортименту з погляду  споживчої вартості;

· розробка оптимальної класифікації товарів за ознаками, що враховують їхнє призначення і властивості, які забезпечують лікувальний процес, і з урахуванням показників, що впливають на зберігання їхньої якості в процесі товарообігу, збереження і реалізації;
· прогнозування асортименту окремих товарних груп, виходячи із їхньої потреби для забезпечення лікувального процесу;
· розробка необхідного й оптимального асортименту для різноманітних груп споживачів (виходячи зі спеціалізації лікувальних, аптечних і інших установ).
Завдання по зберіганню і управлінню якістю товарів
медичного призначення
· дослідження показників, що створюють і формують, а також зберігають якість товарів;
· розробка показників якості товарів і нормативно-технічної документації на основі цих розробок;
· участь в удосконаленні методів досліджень і критеріїв оцінки рівня якості товарів;
· організація заходів щодо збереження якості товарів у процесі товарообігу (при транспортуванні, зберіганні і реалізації).

Навчальний курс фармацевтичного і медичного товарознавства дає теоретичні знання з метою практичного вирішення поставлених вище задач, прищеплювання студентам навичок і умінь, необхідних у процесі трудової діяльності медичної сестри і, особливо якщо їх діяльність буде зводитися до діяльності товарознавця.


На практичних заняттях з фармацевтичного і медичного товарознавства розглядається коло питань, головним із яких є оволодіння технікою проведення товарознавчого аналізу.


Метою товарознавчого аналізу з погляду провізора є визначення споживчих властивостей товару медичного призначення і, насамперед, його якості відповідно до його призначення. Товарознавчий аналіз містить у собі такі дії. 
Для лікарського засобу необхідно:

· перевірити відповідність товару супровідній документації;

· встановити відповідність пакування лікарського засобу його фізико-хімічним властивостям;
· перевірити відповідність маркування Держстандарту, його доступність і інформативність;
· якщо необхідно, перевірити за допомогою контрольно-аналітичної лабораторії відповідність фармакологічної дії препарату вимогам НТД на даний препарат;
· зробити висновок про придатність даного препарату для лікувальних цілей на основі отриманих даних;
· зробити висновок про терміни й умови зберігання, правила транспортування;
· зазначити напрямок його подальшого руху;
· зробити висновок про доцільність придбання даного препарату, виходячи з його потреби в лікувальному процесі й економічній вигоді.

Якщо товар - вироб медичної техніки, дії товарознавця аналогічні, за винятком четвертого пункту, який можна сформулювати так:

· якщо необхідно, провести технічні дослідження даного виробу з метою його відповідності НТД на цей вироб.


Повноцінне проведення товарознавчого аналізу потребує таких знань і умінь:

· знання документації, що супроводжує товар при його прямуванні від виробника до споживача;

· знання правил класифікації і кодування товарів, уміння читати код товару;

· знання устрою й організації аптечної мережі, складів зберігання, магазинів «Медтехніка» і «Оптика», лікувально-профілактичних установ;

· знання організації товарознавства, правил приймання, відпуску і списання товарів;

· знання НТД і уміння користуватися нею;

· знання тари і матеріалів, необхідних для її виготовлення, організації тарного господарства;

· знання вимог до матеріалів, для виготовлення медичної техніки;

· знання терміну «стерильність» і за допомогою яких засобів, методів і устаткування вона досягається;

· знання асортименту товарів медичного призначення.
Питання для контролю рівня знань
1. Поняття про товар.
2.  Визначення терміну товарознавство.

3. Основні етапи виникнення товарознавства.

4. Назвіть основні дисципліни, що пов’язані з товарознавством.
5. Завдання з управління асортиментом товарів медичного призначення

6. Завдання по зберіганню і управлінню якістю товарів медичного призначення
ТЕМА 2. «СТАНДАРТИЗАЦІЯ. НОРМАТИВНО-ТЕХНІЧНА ДОКУМЕНТАЦІЯ»
1. Основні визначення, мета і принципи стандартизації
2. Вимоги до позначення стандартів. Правила побудови та викладу. Види стандартів.
Якість продукції – це сукупність властивостей, що обумовлюють придатність задовольняти визначені потреби відповідно до призначення.

Кожному товару притаманна множинність властивостей, проте, якість визначають лише ті, що корисні і важливі при використанні товару за прямим призначенням.

Якість товарів залежить від багатьох показників. Їх можна розділити на показники, що впливають на формування якості, і показники, що сприяють збереженню якості. Для товарознавства важливими є останні, тому що на стадії обігу і реалізації необхідно зберегти товари і попередити зміну їхніх властивостей при просуванні від виробника до споживача. До основних показників, що впливають на збереження якості відносяться: пакування, маркурування, умови зберігання і транспортування товарів.

Найважливіші властивості виробів можуть бути виражені кількісними показниками, що можуть бути з’ясованими за допомогою вимірювальних інструментів і приладів. Якщо вся сукупність властивостей, що визначають ступінь придатності й експлуатації (його якість), могла бути виражена кількісними показниками, то оцінка його якості не викликала б особливих труднощів. Достатньо було б зробити необхідні виміри і порівняти їх з вимогами стандарту і завдання було б вирішено. Проте ряд характеристик якості не піддається безпосередньому виміру. У цих випадках застосовують органолептичні методи оцінки, засновані на визначенні якості за допомогою органів почуттів (зору, дотику, чуття і навіть смаку). Ці методи застосовують для встановлення факту відсутності або наявності зовнішніх дефектів.

Деякі показники якості товару можна перевірити тільки шляхом його випробування на відповідність НТД.

На складах (базах) або у торгівельній мережі товарознавчий аналіз у приймальному відділі полягає у візуальній оцінці маркурування й пакування; зовнішній оцінці товару і його якості відповідно до супровідних документів.

1. ОСНОВНІ ВИЗНАЧЕННЯ, МЕТА І ПРИНЦИПИ СТАНДАРТИЗАЦІЇ
Стандартизація – діяльність з метою досягнення оптимального ступеня упорядкування в певній галузі шляхом встановлення положень для загального і багаторазового використання щодо реально існуючих чи можливих завдань.

Міжнародна стандартизація – стандартизація, участь в якій є відкритою для відповідних органів всіх країн.

Регіональна стандартизація – стандартизація, участь в якій є відкритою для відповідних органів країн лише одного географічного або економічного регіону.

Національна стандартизація – стандартизація, яка проводиться на рівні однієї конкретної держави.

Державна система стандартизації – це система, яка визначає основну мету і принципи управління, форми та загальні організаційно-технічні правила виконання всіх видів робіт зі стандартизації.

Галузь стандартизації – сукупність взаємопов`язаних об`єктів стандартизації.

Об`єкт стандартизації – предмет (продукція, процес, послуга), який підлягає стандартизації.

Нормативний документ – документ, що встановлює правила, загальні принципи чи характеристики щодо різних видів діяльності або їх результатів.

Стандарт – нормативний документ, розроблений, як правило, на засадах відсутності протиріч з істотних питань з боку більшості зацікавлених сторін і затверджений визнаним органом, в якому встановлені для загального та багаторазового використання правила, вимоги, загальні принципи чи характеристики, що стосуються різних видів діяльності або їх результатів для досягнення оптимального ступеня упорядкування в певній галузі.

Міжнародний стандарт – стандарт, прийнятий міжнародною організацією зі стандартизації.

Регіональний стандарт – стандарт, прийнятий регіональною міжнародною організацією з стандартизації.

Міждержавний стандарт (ДОСТ) – стандарт, прийнятий країнами, що приєдналися до Угоди про проведення погодженої політики в галузі стандартизації, метрології та сертифікації застосовуваний ними безпосередньо.

Національний стандарт – стандарт, прийнятий національним органом стандартизації однієї держави.

Державний стандарт України – для іншої сторони (будь-якої держави світу) є національний стандарт, який затверджений Державним комітетом України зі стандартизації, метрології та сертифікації (Держстандарт України), або в галузі будівництва Міністерством будівництва і архітектури України (Мінбудархітектури України).

Комплекс (система) стандартів – сукупність взаємопов`язаних стандартів, що належать до певної галузі стандартизації і встановлюють взаємопогоджені вимоги до об`єктів стандартизації на підставі загальної мети.

Основною метою стандартизації є:

· реалізація єдиної технічної політики у сфері стандартизації, метрології та сертифікації;

· захист інтересів споживача і держави з питань безпечності продукції (процесів, робіт, послуг) для життя, здоров`я та майна громадян, охорони навколишнього природного середовища;

· забезпечення якості продукції виходячи з досягнень науки і техніки, потреб населення і народного господарства;

· забезпечення уніфікації, сумісності та взаємозамінності продукції, її надійності;

· раціональне використання всіх видів ресурсів, підвищення техніко-економічних показників виробництва;

· безпека народногосподарських об`єктів і запобігання аварій та техногенних катастроф з урахуванням ступеня ризику виникнення природних катаклізмів тощо;

· створення нормативної бази функціонування систем стандартизації продукції, проведення державної політики у сфері ресурсозаощадження (в тому числі застосування мало- і безвідходних технологій), розроблення та виконання державних і міждержавних соціально-економічних і науково-технічних програм;

· усунення технічних та термінологічних перешкод для створення конкурентноспроможної продукції та її виходу на світовий ринок;

· впровадження і використання сучасних виробничих та інформаційних технологій;

· сприяння забезпеченню обороноздатності та мобілізаційної готовності країни.

Принципи стандартизації


Основними принципами стандартизації є:

· врахування рівня розвитку науки і техніки, екологічних вимог, економічної доцільності й ефективності технологічних процесів для виробника, вигоди та безпеки для споживача і держави в цілому;

· гармонізація нормативних документів з стандартизації з міжнародними, регіональними і, в разі необхідності, з національними стандартами інших країн;

· забезпечення відповідності вимог нормативних документів актам законодавства;

· участь у розробленні нормативних документів усіх зацікавлених сторін (розробник, виробник, споживач, орган державної виконавчої влади тощо);

· взаємозв`язок та узгодженість нормативних документів усіх рівнів;

· придатність нормативних документів для сертифікації продукції;

· відкритість інформації про чинні стандарти і програми робіт зі стандартизації, виходячи з вимог чинного законодавства;

· відповідність комплексів (систем) стандартів складу та взаємозв`язками об`єктів стандартизації для певної галузі, раціональність, однозначність, несуперечливість та обгрунтованість вимог стандартів, можливість їх перевірки;

· застосування інформаційних систем і технологій у галузі стандартизації.

Об`єкти стандартизації


Об`єктами державної стандартизації є:


а) об`єкти організаційно-методичні та загальнотехнічні, в тому числі:

· організація проведення робіт зі стандартизації;

· термінологічні системи різних галузей знань та діяльності;

· класифікація і кодування техніко-економічної та соціальної інформації;

· системи та методи забезпечення якості та контролю якості (вимірювань, аналізу), методи випробувань;

· метрологічне забезпечення (метрологічні норми, правила, вимоги, організація робіт);

· вимоги техніки безпеки, гігієни праці, ергономіки, технічної естетики;

· системи технічної та іншої документації загального використання, єдина технічна мова;

· системи величин та одиниць;

· типорозмірні ряди і типові конструкції виробів загальномашинобудівного застосування (підшипники, кріплення, інструменти, деталі тощо);

· інформаційні технології, включаючи програмні та технічні засоби інформаційних систем загального призначення;

· достовірні довідкові дані про властивості речовин та матеріалів;

б) продукція міжгалузевого призначення та широкого вжитку;

в) складові елементи господарчих об`єктів державного значення, в тому числі банківсько-фінансова система, транспорт, зв`язок, енергосистема, охорона навколишнього середовища, вимоги до використовуваних природних ресурсів, оборона тощо;

г) об`єкти державних соціально-економічних та державних науково-технічних програм.

Категорії нормативних документів зі стандартизації та види стандартів


Нормативні документи зі стандартизації розподіляють за такими категоріями:

· державні стандарти України – ДСТУ;

· галузеві стандарти України – ГСТУ;

· стандарти науково-технічних та інженерних товариств і спілок України – СТТУ;

· технічні умови України – ТУ;

· стандарти підприємств – СТП;

· фармакопейна стаття – ФС;

· тимчасова фармакопейна стаття – ТФС.

До державних стандартів прирівнюються державні будівельні норми та правила, а також державні класифікатори техніко-економічної та соціальної інформації.

Республіканські стандарти колишньої УРСР застосовують як державні стандарти України до часу їх заміни або скасування.

Порядок, правила те методи вирішення завдань щодо організації та координації робіт зі стандартизації, а також реалізації окремих вимог державних стандартів установлюють нормативними документами Держстандарту України, методичними вказівками та рекомендаціями його інститутів.

Державні стандарти України публікуються українською мовою з автентичним російськомовним текстом. Державні стандарти України містять обов`язкові та рекомендовані вимоги.

До обов`язкових належать:

· вимоги, що забезпечують безпечність продукції для життя, здоров`я і майна громадян, її сумісність і взаємозамінність, охорону навколишнього природного середовища і вимоги до методів випробувань цих показників;

· вимоги техніки безпеки і гігієни праці з посиленням на відповідні норми і правила;

· метрологічні норми, правила, вимоги та положення, які забезпечують достовірність і єдність вимірювань;

· положення, що забезпечують технічну єдність під час розроблення, виготовлення, експлуатації (застосування) продукції.

Фармакопейні статті (ФС) встановлюються тільки на лікарські засоби і лікарську рослинну сировину, застосовувані безпосередньо в якості лікарських засобів, серійного виробництва, а також загальні методи фізико-хімічного, хімічного і біологічного аналізу й інші загальні вимоги і норми на лікарські засоби.

Тимчасові фармакопейні статті (ТФС) установлюються на перші промислові (настановні) серії нових лікарських засобів.

Обов`язкові вимоги державних стандартів підлягають безумовному виконанню органами державної виконавчої влади, всіма підприємствами та громадянами – суб`єктами підприємницької діяльності, на діяльність яких поширюється дія стандартів.

Рекомендовані вимоги державних стандартів є обов`язковими для виконання, якщо:

· це передбачено чинними актами законодавства;

· ці вимоги включено до договорів на розроблення, виготовлення та поставку продукції;

· виробником (постачальником) продукції документально заявлено про відповідність продукції цим стандартам.

Структурні елементи стандарту:

· титульний лист;

· передмова;

· зміст;

· вступ;

· назва;

· галузь використання;

· нормативні посилання;

· визначення;

· позначення і скорочення;

· вимоги;

· додаток;

· бібліографічні дані.

Структурні елементи, за винятком елементів "Титульний лист", "Передмова", "Назва", "Вимоги", наводять за необхідності залежно від специфіки об`єкта, які стандартизують.

2. ВИМОГИ ДО ПОЗНАЧЕННЯ СТАНДАРТІВ. 

ПРАВИЛА ПОБУДОВИ ТА ВИКЛАДУ. ВИДИ СТАНДАРТІВ
Вимоги до позначення стандартів

Позначення державного стандарту України складається з індексу (ДСТУ), реєстраційного номера, присвоєного йому при затвердженні і відокремлених тире двох останніх цифр року затвердження.
У позначенні державного стандарту України, що входить до комплексу стандартів, в його реєстраційному номері перші цифри з крапкою визначають комплекс стандарту.

У позначенні стандарту на продукцію, що використовують тільки в атомній енергетиці, додається літера А, яку проставляють після двох останніх цифр року затвердження стандарту.

Позначення державного стандарту, який оформлено на підставі застосування автентичного тексту міжнародного або регіонального стандарту і не вміщує додаткові вимоги, складається з індексу (ДСТУ), позначення відповідного міжнародного або регіонального стандарту без зазначення року його прийняття і відокремлених тире двох останніх цифр року затвердження державного стандарту.
Приклад

Державний стандарт України, що оформлений на підставі застосування автентичного тексту міжнародного стандарту ІSО 9591:1992 повинен позначатися – ДСТУ ІSО 9691-93

Галузеві стандарти розробляють на продукцію, послуги в разі відсутності державних стандартів України чи в разі необхідності встановлених вимог, які перевищують або доповнюють вимоги державних стандартів.

Обов`язкові вимоги галузевих стандартів не повинні суперечити вимогам державних стандартів. Обов`язкові вимоги галузевих стандартів підлягають безумовному виконанню підприємствами, установами і організаціями сфери управління органу, який їх затвердив.

Підприємства, установи, організації, які не належать до сфери управління органу, який затвердив галузеві стандарти, але користуються ним під час виробництва та поставок продукції, повинні додержуватись обов`язкових вимог галузевих стандартів.

Позначення галузевого стандарту складається з індексу (ГСТУ), умовного позначення міністерства (відомства) і реєстраційного номеру, що надається у порядку, встановленому у міністерстві (відомстві), і відокремлених тире двох останніх цифр року затвердження стандарту.

Приклад: ГСТУ 21 216-94.

Стандарти науково-технічних та інженерних товариств (спілок) розробляють у разі необхідності розповсюдження та впровадження систематизованих та узагальнених результатів фундаментальних і прикладних досліджень, одержаних у певних галузях знань чи сферах професійних інтересів.

Вимоги цих стандартів не повинні суперечити обов`язковим вимогам державних та галузевих стандартів.

Позначення стандарту науково-технічного та інженерного товариства з індексу (СТТУ), абревіатури науково-технічного та інженерного товариства і реєстраційного номера, який надається у порядку, встановленому в науково-технічному та інженерному товаристві (спілці, асоціації та іншому суспільному об`єднанні), і відокремлених тире двох останніх цифр року затвердження стандарту.

Технічні умови (ТУ) – нормативний документ, який розробляють для встановлення вимог, що регулюють стосунки між постачальником (розробником, виробником) і споживачем (замовником) продукції, для якої відсутні державні чи галузеві стандарти (або в разі необхідності конкретизації вимог зазначених документів).

ТУ розробляють у таких випадках:

· за відсутності державних та галузевих стандартів (далі – стандартів) на розроблювану продукцію, послуги або за необхідності конкретизації їхніх вимог;

· за необхідності доповнення та (або) посилення вимог, норм та правил чинних стандартів на дану продукцію, послуги.

ТУ розробляють на:

· один конкретний вибір, матеріал, речовину, одну послугу та ін.;

· декілька конкретних виборів, матеріалів, речовин та ін., групу послуг (групові технічні умови).

Термін введення в дію ТУ встановлює підприємство (організація) - розробник.

За погодженням із замовником (основним споживачем) допускається не обмежувати термін дії ТУ. В такому разі на титульній сторінці повинен бути напис: «Без обмеження терміну дії».

Правила побудови та викладу


ТУ, як правило, повинні мати вступну частину (галузь застосування) та розділи, розміщені у такій послідовності:

· технічні вимоги;

· вимоги безпеки та охорони навколишнього середовища4

· правила приймання;

· методи контролю (випробувань, аналізу, вимірювань);

· транспортування та зберігання;

· вказівки з експлуатації;

· гарантії виробника.

У ТУ на продукцію, послугу, на яку конструкторська документація не розробляється, першим розділом є «Нормативні посилання».

Порядок надання позначень

Позначення ТУ, що розробляються підприємствами (організаціями), які мають відомчу підпорядкованість, проводиться за правилами, встановленими міністерством (відомством).

Інші підприємства (організації) надають позначення ТУ відповідно до прийнятих ними правил.

Для новостворених підприємств та об`єднань рекомендується позначення ТУ складати з:

· індексу документа (ТУ);

· скорочення назви держави (У);

· коду підприємства (організації) – власника оригіналу ТУ із ОКПО (вісім знаків);

· порядкового реєстраційного номера (три знаки);

· двох останніх цифр року затвердження.

Приклад: ТУ У 12345813.001-93.

Стандарти підприємства розробляють на продукцію (процеси, послуги), яку виробляють і застосовують (здійснюють, надають) лише на конкретному підприємстві.

Стандарт підприємства розробляють та затверджують підприємства.

Об`єктами стандартизації на підприємстві є:

· загальні функції організації та виконання робіт для забезпечення якості продукції (процесів, послуг), формування та удосконалення системи якості;

· функції управління та забезпечення діяльності підприємства;

· продукція (напівфабрикати, матеріали, комплектувальні вироби, деталі, складальні одиниці);

· процеси виробничого циклу;

· технологічне оснащення та інструмент, які виробляють та застосовують на даному підприємстві; послуги, що надають на підприємстві.

На продукцію, призначену для самостійної поставки, стандарти підприємства не розробляють.

Побудова, виклад, оформлення стандарту підприємства – згідно з ДСТУ 1.5.

Стандарт підприємства затверджує службовець, якому надано це право, підписом під зазначенням «ЗАТВЕРДЖЕНО» на титульному листі стандарту підприємства або наказом з датою надання стандарту підприємства чинності.

Стандарт підприємства не підлягає реєстрації в органах Держстандарту України.

Позначення стандарту підприємства складається з індексу (СТП), реєстраційного номера, що надається у порядку, встановленому на підприємстві (в об`єднанні підприємств, спілці, асоціації, концерні, акціонерному товаристві, у міжгалузевому, регіональному та інших об`єднаннях), і відокремлених тире двох останніх цифр року затвердження стандарту.

Види стандартів


Відповідно до специфіки об`єкта стандартизації, складу та змісту вимог, встановлених до нього, для різних категорій нормативних документів зі стандартизації розробляють стандарти таких видів:

· основоположні;

· на продукцію, послуги;

· на процеси;

· методів контролю (випробувань, вимірювань, аналізу).

Стандарти на продукцію, послугу встановлюють вимоги до груп однорідної або конкретної продукції, послуги, які забезпечують її відповідність своєму призначенню.

Питання для контролю рівня знань
1. Дати визначення стандартизації.

2. Види стандартизації.

3. Дати визначення стандарту.

4. Види стандарту.

5. Основні цілі і завдання стандартизації.

6. Принципи стандартизації.

7. Об`єкти стандартизації.

8. Категорії нормативно-технічної документації (НТД).

9. Які вимоги містять державні стандарти України (ДСТУ) (обов`язкові і рекомендовані)?

10.  Структурні елементи стандарту.

11.  Вимоги до позначень стандарту.

12.  Стандарти науково-технічних та інженерних товариств (об`єднань) (СТТУ).

13.  Правила побудови та викладення технічних умов (ТУ).

14.  Позначення НТД.

ТЕМА 3. «МЕТАЛЕВІ МАТЕРІАЛИ, ЗАСТОСОВУВАНІ ДЛЯ ВИГОТОВЛЕННЯ МЕДИЧНИХ ВИРОБІВ»
1.  Вимоги до матеріалів для виготовлення медичних виробів.
2.  Загальні відомості про властивості матеріалів.
3. Металеві матеріали.
4. Чорні метали і їхні сплави.
5. Кольорові метали і їхні сплави.
6. Шляхетні і дорогоцінні метали.


Наука про властивості металів, їхнє походження, будівлю і можливі зміни, що відбуваються в цих речовинах під впливом різноманітних чинників, називається матеріалознавством. Основна задача цієї науки - встановлення зв'язків між складом, структурою різноманітних матеріалів і їх фізичними, механічними і технологічними властивостями.


На основі вивчених властивостей матеріалів визначають показання до найбільш ефективного і раціонального їхнього використання, розробляють технологію виготовлення з них різноманітних виробів.


Наша задача - навести основні відомості з цієї науки, необхідні для визначення якісних показників матеріалів, які використовують для виготовлення виробів медичної техніки.

1.  ВИМОГИ ДО МАТЕРІАЛІВ ДЛЯ

ВИГОТОВЛЕННЯ МЕДИЧНИХ ВИРОБІВ


У даний час для виготовлення медичних інструментів, апаратів, приладів, устаткування і т.д. використовують різноманітні матеріали: метали і їхні сплави, пластичні маси, гуму, скло, кераміку, шкіру і її замінники, деревину й ін.

Матеріали, які використовують для виготовлення медичних виробів повинні задовольняти таким вимогам:
· бути нешкідливими, біологічно інертними і нетоксичними стосовно тканин організму і не виділяти шкідливих для організму людини речовин;

· мати стійкість до стерилізації і дезінфекції; 

· бути механічно тривкими, зберігати постійну форму й объем;

· мати гарні технологічні властивості (наприклад, при литті, штампуванні і т.п.);

· бути стійкими до корозії.


При виборі відповідного матеріалу для виготовлення виробів медичного призначення необхідно керуватися такими властивостями матеріалів.
2.  ЗАГАЛЬНІ ВІДОМОСТІ ПРО ВЛАСТИВОСТІ МАТЕРІАЛІВ


Сучасні методи дослідження дають можливість одержати достатньо повне уявлення про природні властивості матеріалів і структурі речовини, його склад і будівлю, взаємодії з іншими матеріалами і біологічними середовищами.


При взаємодії з навколишнім середовищем і тканинами організму в матеріалах відбуваються зміни як у складі, так і в структурі, що тягне за собою відповідні зміни їх властивостей.


Розрізняють: механічні, технологічні, фізичні, хімічні і біологічні властивості матеріалів.


Під механічними властивостями матеріалів розуміють їхню спроможність до опору різноманітним чинникам зовнішнього впливу. Механічні властивості матеріалу вивчають різноманітними методами за допомогою спеціальних машин і приладів. Методи іспиту можуть бути статичними і динамічними.


При статичних іспитах матеріал піддається повільному, але постійному впливу сили, при динамічних - навпаки, силові впливи носять швидкий короткочасний характер типу удару.


До механічних властивостей ставляться: твердість, тривкість, пругкість, пластичність, грузькість і втома.


Твердість – важлива характеристика металів. По твердості судять про спроможність чинити опір силам зносу, а також  усталеність форми і розмірів виробів при роботі. Твердість - спроможність матеріалів чинити опір при впровадженні в його поверхню іншого тіла під впливом визначеної сили. Для визначення твердості матеріалів існують такі методи:


За методом  Бринелля – твердість визначається за допомогою спеціального пресу. У поверхню досліджуваного тіла під впливом визначеної сили вдавлюють сталеву загартовану кульку визначеного діаметра. Цей метод використовують для матеріалів із невеличкою твердістю. За метоомі Роквелла - у використовуваний зразок удавлюють діамантовий конус. Цей метод використовується для визначення матеріалів із високою твердістю За методом Виккерса - у випробуваний матеріал вдавлюється усічена чотиригранна діамантова піраміда. Цим методом визначають твердість тонких виробів.


Тривкість – спроможність матеріалу до опору зовнішній силі, що намагається  його зруйнувати. Відношення розміру мінімального навантаження, при якому наступає порушення цілісності матеріалу і площі поперечного перетину називається межею тривкості матеріалу.


Пругкість – спроможність матеріалу відновлювати форму після припинення дії сили. Пружні властивості матеріалів залежать як від природи речовини, так і від його будівлі, тому в кожному матеріалі вони виявляються по різному. Для кожного матеріалу існує своя межа пругкості.


Пластичність – властивість матеріалу, не руйнуючись, приймати форму, що йому надають за допомогою сили, і зберігати цю форму після припинення дії сили. Одним із найбільш пластичних матеріалів є свинець, ковкі матеріали.


Ті матеріали, що під дією зовнішніх сил зовсім або майже не змінюють своєї форми, але швидко руйнуються, називаються крихкимми. Крихкими є скло, чавун, деякі пластмаси (полістирол).


Грузькість – спроможність матеріалу деформуватися, не руйнуючись під дією навантажень. Цей вид деформації характеризується тим, що досліджуваний зразок збільшується у розмірах у напрямку прикладеної сили (звичайно по довжині) і звужується в поперечному перетині.


Втома – властивість матеріалів руйнуватися під впливом часто повторюваних навантажень, розмір яких не досягає межі тривкості матеріалу. Чим більше циклів навантажень витримує зразок, тим він витриваліший . Межа втоми визначається числом циклів навантаження, що може витримати зразок матеріалу.


До технологічного відносять такі властивості, що дозволяють визначити, якому технологічному опрацюванню може бути підданий матеріал, а також можливість найбільш ефективного його використання при виготовленні виробів. Це насамперед  ковкість, грузькість, усадка, стираність та ін.


Фізичні властивості матеріалів визначаються такими основними показниками: щільністю, температурою плавлення і кипіння, тепло - та електропровідністю, тепловим розширенням і ін.


До хімічних властивостей матеріалів відносять властивості, якими визначається їхня взаємодія із середовищем, у якому вони постійно або тимчасово перебувають, наприклад при стерилізації, дезінфекції й ін. Хімічні властивості визначаються хімічним складом матеріалів.


Під біологічними властивостями матеріалів розуміють їхній вплив на живі тканини й організм у цілому.


Всі матеріали, використовувані для виготовлення виробів медичного призначення, проходять спеціальну перевірку на біологічну інертність у лабораторіях на тварин і біологічних середовищах.

3.  МЕТАЛЕВІ МАТЕРІАЛИ


Для виготовлення виробів медичного призначення використовують різноманітні метали і їхні сплави. Чисті метали використовуються рідко (крім шляхетних), тому що по своїх властивостях вони не завжди відповідають основним вимогам, запропонованим для виготовлення металевих виробів: мають недостатню тривкість, стійкість до корозії і т.п., тому в основному використовуються сплави.


Сплавом називається з'єднання двох або декількох металів, при якому утвориться речовина, що володіє новими якостями, не властивими жодному зі складових. Компоненти, що входять до складу, в розплавленому стані взаємно розчиняються й утворять однорідну масу. У виробництві виробів медичного призначення широко використовуються метали і їхні сплави, що можна підрозділити на дві великі групи - чорні і кольорові.

4.  ЧОРНІ МЕТАЛИ І ЇХНІ СПЛАВИ


Широко використовуються сплави заліза з вуглецем - чавун і сталь.


Чавуни – сплави заліза з вуглецем, що містять вуглецю більш 2% і інші елементи (сірка, фосфор, кремній, марганець). Одержують виплавкою з залізних руд у доменних печах. За призначенням чавуни класифікують на:

· передільні (білі), призначені переведення в сталь, мають підвищену твердість і крихкість, погано опрацьовуються й отливаются, тому що недостатньо текучі в рідкому стані;

· ливарні (сірі), мають гарні ливарні якості - текучістю і малою усадкою, легко опрацьовуються різанням, добре пручаються зносу. Виготовляють підстави столів, крісел, крестовин, стійок і т.п.;

· високоміцні (модифіковані), для виготовлення деталей, що піддаються значним навантаженням;

· ковкі (одержують отжигом із білого чавуна) – мають підвищену пластичність, гарними механічними властивостями і високою корозійною стійкістю;

· леговані – містять добавки кольорових металів, застосовуються для виробництва легованих сталей.


Для медичного устаткування застосовують чавуни з утриманням вуглецю 2,6-2,9%.


Сталь – сплав заліза з вуглецем (до 2% вуглецю), що володіє в порівнянні з чавуном великою тривкістю, пластичністю, меншою твердістю.

За хімічним складом підрозділяються на вуглеродисті і леговані.


Вуглеродисті сталі називають так по основному елементу - вуглецю, що у цих сталях не більш 1,35%. Зі збільшенням його утримання зростає тривкість, твердість, пругкість і знижується її пластичність, відносне подовження й ударна грузькість.


За призначенням сталі бувають конструкційні й інструментальні.


Конструкційні сталі містять вуглець у невеличкій кількості - 0,06-0,5%, унаслідок чого мають пластичність, добре опрацьовуються литтям, тиском, різанням; придатні для виготовлення виробів складної форми.


Конструкційні сталі марки 15, 30, 45, що містять 0,15; 0,30 і 0,45% вуглецю використовують для виготовлення ручок інструментів, деталей приладів і апаратів. Зі сталі 45 виготовляють деякі зуботехнічні інструменти.


Інструментальні вуглеродисті сталі завдяки більш високому утриманню вуглецю (0,65-1,35%) і зниженому утриманню сірки і фосфору мають значну твердість, зносостійкість, а також тривкість і пластичність. Тому з інструментальної сталі інструменти не крихкі і не деформуються при експлуатації.


Відповідно до Держстандарту 1435-74 ці сталі виготовляють якісними (марки У7, У8...У13) і високоякісними (марки У7А, У8А...У13А), останні містять менше сірки і фосфору.


Марки розшифровуються так:

У – вуглеродиста, А – високоякісна сталь, цифри вказують середнє утримання вуглецю в десятих частках відсотка.


Вуглеродисті інструментальні сталі У10А, У12А, застосовують для виготовлення ріжучих інструментів (скальпелів, ніжів), У7А – для пружних.


Леговані стали – крім вуглецю, містять один або декілька легуючих спеціально що добавляються елементів (кульгавий, нікель, вольфрам, ванадий, титан, молибден, марганець і ін.)


Інструментальні леговані сталі використовують для виготовлення свердлильних, ріжучих, вимірювальних і інших інструментів, що володіють підвищеною твердістю, зносостійкістю (зубні бори, фрези й ін.).


Для виготовлення медичних інструментів застосовують такі інструментальні леговані сталі: сталь 9(18 (0,9% вуглецю і 18% кульгава) - для виготовлення ріжучих інструментів у нейрохірургії й офтальмологии, сталь ЭИ-515 (1% вуглецю, 13% кульгава, 1,6% молибдена); сталь ХВ4 (4% вольфраму) і ін.


Корозійностійкі (що неіржавіють) леговані сталі стійкі до дії кислот, солей, що стерилізують речовин, мають гарний зовнішній вигляд.


Відповідно до Держстандарту 5632-72 для медичних інструментів застосовують хромисті нержавіючі сталі марки 12(13, 20(13, 30(13 і 40(13. Перша цифра вказує на середнє утримання вуглецю в сотих частках відсотка, Х - кульгавий, 13 - відсотковий уміст кульгавий.


Сталь марки 20(13 застосовується для виготовлення пінцетів, гачків, елеваторів, осей штрифтов замкових з'єднань ножниц, щипців - кусачек.


Сталь марки 30(13 – має пружні властивості. З її виготовляють пружні інструменти (затискачі, пінцети, голкотримачі і т.п.).


Сталь марки 40(13 – має підвищену твердість, виготовляють ножиці, долота, распатори, щипці-кусачки і т.п.


Хромисті сталі поступаються за механічними і корозійними властивостями хромонікелевим сталям марок 08Х18Н9, 12Х18Н10Т, 17Х18Н10Т.


Перша цифра позначає утримання вуглецю в сотих частках відсотка, друга – утримання хрому у відсотках, третя – нікелю у відсотках. Буква Т указує на утримання титана (1%).


З хромонікелевих сталей виготовляють стерилізатори, що відтискують інструменти, зубні коронки.


Маркування легованих сталей. Для маркування легованих сталей прийнята літеро - цифрова система. По цій системі леговані елементи, що утримуються в сталі, позначаються початковими літерами російського алфавіту. Наприклад, Х – хром, Н – нікель, Т – титан, ДО – кобальт, за винятком деяких умовно прийнятих скорочень: Г – марганець, С – кремній, Ф – ванадій, Ю – алюміній.


Кількісне утримання легованих елементів і вуглецю позначають цифрами. Перші дві цифри в маркуванні легованої сталі вказують кількість вуглецю, що утримується в сталі, із точністю до сотих відсотка.


Кількість вуглецю менше 0,15% у маркуванні не вказують. Цифру не ставлять у тих випадках, коли кількісне утримання елемента складає менше 1,5%. Наприклад, сталь марки 2Х18Н9 - містить 0,20% вуглецю, 18% хрому і 9% нікелю.


Маркування високоякісних сталей закінчується буквою «А», наприклад, 35Х1Н3МА - високоякісна легована сталь, що містить 0,35% вуглецю, 1% хрому, 3% нікелю і до 1% молібдену.
5.  КОЛЬОРОВІ МЕТАЛИ І ЇХНІ СПЛАВИ


Для виробництва товарів медичного призначення широко використовують кольорові метали - алюміній, мідь, цинк, нікель, магний і їхні сплави, а також дорогоцінні метали.


Мідь і її сплави. Мідь стійка до корозії, має малу окислюваність, добре опрацьовується тиском, легко штампується.


Латунь – сплав міді з цинком або цинком і іншими елементами. Для виготовлення медичних виробів використовуються латуні марок Л62, Л63 і лС59-1. Буква «Л» – латунь, цифри – середня кількість міді у відсотках. Утримання цинку визначають вирахуванням: 100% – утримання міді, наприклад, у латуні марки Л62 цинку буде 38%.


Латунь Л62 застосовується для виготовлення стерилізаторів, катетерів, зондів, ватодержателей. Л63 – для виготовлення скобок для накладення на пуповину, оправи дзеркал. ЛС59-1 – для арматури шприців, канюль голок, троакарів і ін.


Бронза - сплав міді з оловом і іншими кольоровими металами (алюмінієм, кремнієм, залізом, марганцем і ін.). Підрозділяються на олов'яні і безолов'яні. З бронзи виготовляють арматуру до приладів і апаратів.


Нейзильбер (МНЦ-15-20) – сплав міді з цинком і нікелем, легкий, має малу теплопровідність, застосовується для виготовлення трахеотомических трубок, канюль, очних ложок, зондів Воячека, скобок Мішеля.


Алюміній і його сплави. Використовуються сплави алюмінію з міддю, марганцем, нікелем (дюралюміній), кремнієм (силумин), алюмінієвим брухтом (повторний ливарний сплав).


Титан і його сплави. По тривкості титан відповідає конструкційним сталям, а по корозійній стійкості перевершує високолеговані нержавіючі сталі.


Тривкий сплав ВТ5-1 (5% алюмінію і 2,5% олова) застосовується для інструментів, призначених для з'єднання кісток.


Сплав ВТ-14 (5% алюмінію, 3% молибдену, 1% ванадію) використовується для виготовлення затискних інструментів для мікрохірургії. 

У медичній практиці знаходить застосування тантал – як шовний матеріал (скобки для  апаратів, що зшивають ,).

З виталіума виготовляють цвяхи для зшивання кісток.

6.  ШЛЯХЕТНІ І ДОРОГОЦІННІ МЕТАЛИ


Відрізняються від інших кольорових металів комплексом позитивних властивостей – гарним зовнішнім виглядом, корозійною стійкістю, спроможністю прокочуватися в найтонші плівки, високою температурою плавлення. До дорогоцінних металів відносяться срібло, золото, платина і метали платинової групи – палладій, рутеній, родій, ірідій та ін. Для медичних цілей із срібла виготовляють окремі види офтальмологічних інструментів, трахеотомічні трубки, кліпси для накладення на кровоносні судини головного мозку. З платини виготовляють деякі голки. Золото використовується для зубопротезувания, а також у якості вживлення електродів і інших виробів медичного призначення.

Питання для контролю рівня знань
1. Які вимоги пред’являють до матеріалів для виготовлення медичних виробів?
2. Загальні відомості про властивості матеріалів.
3. Що з себе представляють металеві матеріали?
4.  Чорні метали і їхні сплави. Види чорних металів та іх сплави (навести склад кожного сплаву).
5. Кольорові метали і їхні сплави. Використання.
6. Шляхетні і дорогоцінні метали.
ТЕМА 4. «ПОЛІМЕРНІ МАТЕРІАЛИ І ПЛАСТИЧНІ МАСИ,

ЯКІ ЗАСТОСОВУЮТЬ У ФАРМАЦІЇ»
1.  Загальна характеристика полімерів і пластмас на їхній основі.

2.  Класифікація пластичних мас.

3.  Склад пластмас і вимоги до функціональних властивостей.
4.  Застосування полімерів у фармації.
5.  Вимоги до якості товарів із пластичних мас.
6.  Маркування, пакування, умови збереження. Стерилізація.

Полімерні матеріали увійшли в наш побут настільки, що зараз немає жодної галузі народного господарства, у якій би вони не застосовувалися і виробництво їх із кожним роком збільшується.


Розвиток промисловості пластичних мас, синтетичних і штучних волокон, синтетичних каучуку і шкіри, захисних покриттів, клеїв і інших матеріалів на основі полімерів стало одним із найважливіших напрямків.


Бурхливі темпи росту цієї промисловості в усьому світі пов'язані з тим, що з усіх існуючих матеріалів пластмаси вже посіло друге місце за обсягом виробництва, поступаючись тільки металам.

1.  ЗАГАЛЬНА ХАРАКТЕРИСТИКА ПОЛІМЕРІВ

І ПЛАСТМАС НА ЇХНІЙ ОСНОВІ

Полімерами називаються речовини, молекули яких складаються з багатьох елементарних ланок однакової структури.


Ці елементарні ланки сполучені між собою ковалентними зв'язками в довгі ланцюги різноманітної будівлі (лінійне, розгалужене) або ж утворять жорсткі і пластичні просторові штахети. Молекули полімерних з'єднань, що складаються з дуже великого числа елементарних ланок, називають макромолекулами.


Полімери дуже різноманітні за своїм складом, методами одержання і властивостям. Ця обставина й обумовила швидке впровадження їх у різноманітні галузі, у тому числі медичну і фармацевтичну, де в останні роки вони знаходять все більше застосування.

Пошук нових допоміжних речовин і матеріалів, розробка нових лікарських форм і виробів фармацевтичного призначення спрямовані на: 
· підвищення якості ліків; поліпшення їхнього зовнішнього вигляду;

· забезпечення стабільності в процесі збереження.


Полімери прямо або побічно вступають у контакт з організмом.


За впливом на організм розрізняють полімерні матеріали:

· біоінертні, що не розкладаються в організмі (кремній, органічні полімери, поліолефіни, полікарбонат і ін.);

· біосумістні, що поступово розчиняються або деструктують в організмі (полівініловий спирт, полівінілпіролідон, поліакріл-аміди та ін.);

· біонесумістні, що викликають ушкодження тканин організму (поліантрацени, деякі поліаміди, фенолформальдегіди та багато  ін.);

· біоактивні спрямованої дії (полімерні лікарські речовини).


Біоінертні та біосумістні полімерні матеріали все частіше використовуються в технології ліків в якості:

· мазевих і суппозиторних основ (рідкі і тверді поліетиленоксиди, водорозчинні ефіри целюлози);

· загусники для одержання розчинів пролонгованої дії (поливініловий спирт, полівінілпіролідон, водорозчинні ефіри целюлози);

· емульгаторів та солюбілізаторів (твіни, модифіковані, аеросили - метасіл, етасіл та ін.);
· плівкоутворювачів для таблеток (водорозчинні ефіри целюлози, сополімери акрилової  та метакрилової кислот та ін.).


Впровадження в медичну практику нових допоміжних речовин із класу полімерів відіграло величезну роль у технології ліків, у створенні нових лікарських форм, таких як макрокапсули, аерозолі, лікувальна жувальна резинка, очні лікарські плівки та ін.


У ряді випадків використовуються з'єднання, що володіють спроможністю розчинятися (із різноманітною швидкістю), як у лужному, так і у кислому середовищі, але які не розчиняються в нейтральному середовищі.


Нові допоміжні речовини з класу полімерів сприяли удосконаленню технології, підвищенню якості й ефективності біологічної доступності традиційних лікарських форм – таблеток, мазей, супозиториїв, екстрактів, очних крапель та ін.


Таблетки з використанням пористих іонообміних смол застосовують для пролонгування дії деяких ліків, які вводяться перорально.


Розроблено методи створення таблеток із багатошаровим полімерним покриттям.


Біоінертні полімери широко використовуються також у якості таропакувальних та укупорочних засобів для медикаментів.


Прикладом біоактивних полімерів спрямованої дії служать вінілін та бальзам Шостаковського (полівінілбутіловий ефір). Більш часто біоактивні полімери одержують шляхом хімічного зв'язування біоінертних або біосумістних полімерів із лікарськими речовинами - антибіотиками, сульфаніламідами, алкалоїдами, антитромбогеними речовинами, такими як гепарин та ін.


У якості полімерних матеріалів частіше усього використовуються полівініловий спирт, полівінілпірролідон, поліакріламіди, розчинна целюлоза та ін.


Основними типами пластмасових матеріалів, які застосовуються, є: поліетилєн високого і низького тиску, блоковий і ударочний полістирол, акрілонітрилбутадієнстирольний пластик, полівиінілхлоридна плівка, целофан і комбіновані матеріали. Критеріями оцінки досліджуваних марок пластмас для застосування у фармацевтичній практиці служать санітарно-хімічні і токсикологічні дослідження, а також показники, що характеризують якість і цілість препаратів.

2. КЛАСИФІКАЦІЯ ПЛАСТИЧНИХ МАС


В основу класифікації пластичних мас покладені такі ознаки:

· природа зв'язувальної речовини;

· тип реакцій, що лежать в основі одержання синтетичних смол;

· фізико-механічні властивості речовини;

· відношення пластмас до нагрівання (термічні властивості);

· характер макроструктури (однорідності).


За природою зв'язувальної речовини пластмаси поділяють на два класи:

· пластичні маси на основі синтетичних полімерів;

· пластичні маси на основі природних модифікованих (видозмінених) полімерів.


За типом хімічних реакцій, що лежать в основі одержання синтетичних смол, пластмаси поділяють на дві групи:

· пластмаси на основі полімеризаційних смол, які одержують реакцією полімеризації, взаємодії неграничних мономерів (полівінілхлорид, поліетилен, поліпропілен, фторопласти);

· пластмаси на основі полікондексаційних смол, які одержують реакцією полікондексації (фенопласти, амінопласти, поліаміди, поліефіри) взаємодії полімерів, що мають хімічні активні групи.


За фізико-механічними властивостями пластмаси умовно підрозділяють на жорсткі (фенопласти, амінопласти, полістирол та ін.), полужорсткі (поліетілен, поліпропілен, поліаміди) та м'які (пенополіуретан, полівінілхлорідний пластикат та ін.).


Стосовно нагрівання розрізняють термопластичні (термопласти) і термореактивні (реактопласти) пластмаси.


Термопласти при нагріванні розм'якшуються, а при охолодженні знову твердіють, зберігаючи при цьому старі властивості. Тому термопласти можна використовувати для виробів декілька разів. До термопластів відносяться поліетілен, поліпропілен, полістирол, полівінілхлорид, целулоїд та ін.


Термореактивними називають пластмаси, що розм'якшуються, переходять у в’язкотекучий стан лише в початковій стадії формування виробу і при подальшому нагріванні остаточно тверднуть, тобто переходять у неплавкий і нерозчинний стан. До реактопластів відносять фенопласти, амінопласти, ефіропласти та ін.


За характером макроструктури пластмаси поділяють на однорідні (не наповнені) і неоднорідні (наповнені).

Однорідні пластмаси складаються з однієї зв'язувальної речовини, тобто їх виготовляють із чистих смол (іноді виходять пластифікатори і барвники). До них відносяться поліметілметакрилат, поліпропілен та ін.


Не однорідні або композиційні пластмаси містять зв'язувальну речовину, наповнювачи, пластифікатори та інші компоненти. У залежності від типу застосовуваного наповнювача неоднорідні пластмаси підрозділяють на прес - порошкові, шаруваті, волокнисті і газонаповнені.
3.  СКЛАД ПЛАСТИЧНИХ МАС І ВИМОГИ ДО ФУНКЦІОНАЛЬНИХ ВЛАСТИВОСТЕЙ


Пластичні маси звичайно складаються з декількох взаємопоєднуючих  компонентів, що не сполучаються. При цьому до складу пластичної маси входять:

· сполучна основа (смоли, ефіри, целюлози, каучуки та ін.;

· наповнювачі (азбест, відходи бавовни та ін.);

· пластифікатори і барвники.


Основною речовиною, що утворює пластмасу, служить синтетична смола (полімери).


Для виробництва пластмас застосовують два типи смол: термопластичні та термореактивні.


Пластичні маси можуть бути однофазними (гомогенними) або багатофазними (гетерогенними, композиційними) матеріалами.


У гомогенних пластмасах полімер є основним компонентом, що визначає властивості матеріалу. Інші компоненти розчинені в полімері.


У гетерогених пластмасах полімер виконує функцію дисперсійного середовища (що зв'язує) стосовно диспергованих у ньому компонентів, що складають самостійні фази.


Методи переробки полімерних матеріалів засновані на їхній спроможності при порівняно високій температурі приймати вязкотекучий стан. Для переробки у вироби вихідний матеріал застосовують у вигляді готових композицій: прес - порошків та пігулок на основі термореактивних смол, гранул із термопластичних матеріалів.


Основними методами переробки є пресування (формування), лиття під тиском, экструзія.


Переробка термопластичних матеріалів здійснюється частіше усього під тиском на спеціальних машинах, що називаються ливарні. Цей метод продуктивний.


Деякі пластмаси можна склеювати і зварювати. Зварювання здійснюють звичайно за допомогою термічних, ультразвукових і інших методів. Склеювання роблять за допомогою клеїння полімерних матеріалів (наприклад, епоксидних).


Основними вимогами, запропонованими до полімерів і матеріалів на їхній основі, які використовують у виробництві виробів медичного призначення, є:
·  підвищена хімічна стійкість, що обумовлює стабільність виробів під впливом рідких середовищ, у тому числі рідин, що стерилізують; 
· мінімальне утримання низькомолекулярних домішок, стабілізаторів, каталізаторів і інших добавок;

· відсутність запаху;

· спроможність витримувати теплову (у тому числі автоклавування), хімічну і радіаційну стерилізації;

· забезпечувати стабільність складу рідких препаратів, що знаходяться в контакті з полімерним матеріалом.
4.  ЗАСТОСУВАННЯ ПОЛІМЕРІВ У ФАРМАЦІЇЇ

У фармацевтичній практиці полімери знаходять таке застосування:

· у якості таропакувальних засобів для медикаментів;

· у якості допоміжних речовин для створення різноманітних лікарських форм;

· у якості полімерів спрямованої біологічної дії, таких, як:



а) крові і плазмозаміщувачей;



б) пролонгаторів;



в) полімерних лікарських речовин.

Таропакувальні і пакувальні матеріали


Досягнення хімії полімерних з'єднань дозволили промисловостям багатьох країн різноманітити асортимент високоякісних пластичних матеріалів, застосовуваних для пакування фармацевтичних товарів.


Полімерні матеріали мають ряд переваг перед традиційними матеріалами, які використовують для пакування ліків: 
· легкість; 
· можливість декоративного оформлення;

· низька вартість (дешевина); 
· гарний товарний вид; 
· зручність користування ліками.


Розмаїтість полімерних матеріалів, складність їхнього хімічного складу, необхідність точних відомостей про поводження пластмас у контакті з пакованою продукцією - усе це потребує ретельних досліджень при доборі пакувального матеріалу для фармацевтичних препаратів, до якості пакування яких надаються особливі вимоги.


При використанні полімерної тари для пакування лікарських речовин фармацевти зтикаються з низкою проблем, серед яких особлива увага повинна бути звернена на: 
· процес старіння пластмас; проникність;

· адсорбцію; хімічну міграцію (переміщення); реактивність;

· кількісний ріст мікроорганізмів;

· можливу токсичність.


Ці проблеми можуть послужити причиною зниження ефективності лікарських засобів або зробити їх непридатними до вжитку.


Найбільш вивченими полімерами є представники класу поліолефінів (полімери, синтезовані полімеризацією аліфатичних ненасичених вуглеводнів: полиетилен високого і низького тиску, (поліпропілен), полістирол і полівінілхлорид та ін.


В даний час добре зарекомендували себе комбіновані плівкові полімерні матеріали, тому що жодна з одинарних плівок не може задовольнити всім запропонованим вимогам до складних лікарських засобів.
Допоміжні речовини для створення різноманітних лікарських форм

Все більш важливе значення синтетичні полімери одержують у створенні нових лікарських форм вже відомих терапевтичних засобів і в якості замінників воску, жирів і олій. Полімери використовують як безжирові основи паст, мазей і пластирів, а також для стабілізації розчинів, емульсій, суспензій. Основними із застосовуваних для цих цілей полімерів є поліетиленоксид (поліетиленгліколі), полівініловий спирт, полівінілпірролідон. У експериментальних та пошукових роботах використовують також ряд похідних целюлози, гемо- і сополімери акриламіду, вінілпірролідону, вінілового спирту, етиленоксиду та ін.


У числі допоміжних речовин, які використовують у виробництві таблеток, синтетичні полімери з кожним днем займають все більш значне місце.


Широко відомі, наприклад, похідні целюлози, поліетиленгліколю, полівініловий спирт та ін.


Відома можливість їхнього застосування для покриття таблеток, а також у якості наповнювачів, що зв'язують речовини, які сприяють розпаду таблеток. У ряді випадків за ефективністю своєї дії синтетичні полімери перевершують природні високомолекулярні з'єднання, такі як крохмаль і ін.


За останній час широке поширення в нашій країні і за кордоном одержали таблетовані та дражировані лікарські форми з покриттями.

· 
Покриття завдають з метою: захист вмісту таблеток від впливу зовнішнього середовища (вологи, повітря, світла); для захисту слизової оболонки шлунка від подразнюючої дії ліків;

· для локалізації місця дії ліків;

· для пролонгування дії ліків;

· для маскування смаку і запаху лікарського препарату;

· для поліпшення зовнішнього вигляду.


Найбільш широко в даний час покриття використовуються для локалізації дії лікарської речовини в кишечнику (кишковорозчинні покриття) і для захисту ліків від впливу зовнішнього середовища.
Полімери спрямованої біологічної дії

Роль полімерів у медицині, у фармацевтичному аспекті, поки невелика. До речовин, які вводять в організм, тим більш до таких, що повинні в розчиненому виді потрапити у кров, лімфу, міжклітинні та клітинні простори і можуть досягти будь-якої частини тіла, висуваються дуже жорсткі вимоги.


Полімери застосовуються як фармакологічні (терапевтичні) препарати у вигляді ліків або компонентів лікарських форм і композицій. Найбільш загальною властивістю полімерів є: їхня розчинність у воді; водно-сольових; у біологічних (шлунковий і кишковий соки, лімфа, плазма) середовищах.


Перетворення лікарських з'єднань у полімерний стан дозволяє: на більш тривалий час затримати ліки в організмі, тобто пролонгувати його дію; направити у визначені органи і тканини; одержати такі лікарські форми речовин, у яких раніше вони не могли застосовуватися, наприклад, лікарські речовини перетворити в розчинні або навпаки, ін'єкційні препарати перетворити в пероральні, що застосовувалися у виді таблеток або порошків - в ін'єкційні (ампульні).


Найбільш широкі масштаби має застосування водорозчинних високомолекулярних речовин у якості крово- або плазмозаміщувачів. Кровозаміщувачи по виконуваним ними лікувальним функціям поділяють на три головні групи: протишокові; дезінтоксікаційні; препарати парентерального харчування.


Відповідно різняться і деякі вимоги до полімерних речовин. У якості препаратів протишокової дії можна використовувати полімери з достатньо високою молекулярною масою (оптимально 30000-60000), що забезпечує тривале перебування  полімеру в організмі для відновлення гемодінамики. 


Дезінтоксикатори, ефективні при порівняно низькій молекулярній масі (10000–20000), тому що вони повинні швидко виводитися з організму, видаляючи токсичні речовини.


Для препаратів третьої групи, цей показник не регламентується, тому що вони в організмі розщеплюються й асимілюються.

Пролонгатори. Дію ряду лікарських речовин можна подовжити, якщо їх вводити в розчини разом із полімерами. У якості таких розчинів використовують кровозаміщувачи (поліглюкін, полівінілпіролідон, полівініловий спирт та ін.). Чим вище молекулярна маса полімеру, тим довже діють такі препарати. При цьому поліпшується розчинність і знижуються токсичність і побічні дії лікарських речовин.


 Дію полімерів, що пролонгує, може бути посилено, якщо використовувати полімери, які мають функціональні групи, у цьому випадку можуть утворюватися тривкі з'єднання типу комплексів або солей. Для їхнього одержання використовують полівінілпіролідон, крохмаль, полівініловий спирт, поліетиленгликоль та сополімери. Найбільш  відомі комплекси полімерів із йодом, що мають високу бактерицидну активність. Їх застосовують як у вигляді водяних розчинів, так і у вигляді гелей, плівок, ниток. Препарат йодинол – 10% водяний розчин йодного комплексу полівінілового спирту, що знайшов широке застосування в медицині та ветеринарії.


Полімерні лікарські речовини. Біологічно активними властивостями терапевтичних чинних препаратів володіє і ряд полімерів, у структурі котрих немає спеціально введених лікарських з'єднань. До таких полімерів можна віднести і плазмозаміщувачи, оскільки вони також здійснюють лікувальні функції (лікування шоку, опікової хвороби та ін.).


Полімери та сополімери з кислотними функціональними групами ефективні в боротьбі з вірусними захворюваннями. У цьому випадку дія полімерів полягає як у стимулюванні вироблення в організмі особливої захисної речовини білкової природи – інтерферону, так і в безпосередній інактивації вірусів. У якості таких противірусних і інтерферогенних препаратів випробовуються полімери та сополімери насичених карбонових та сульфонових кислот, малеїнового ангідрида та ін.


Для синтезу полімерних лікарських препаратів можна використовувати практично будь-які водорозчинні полімери з функціональними групами (альдегідними, кислотними, амінними і т.п.), сополімери вінілпіролідона або вінілового спирту, окислені або модифіковані іншою уявою декстрини, крохмаль, целюлозу і т.п.


Введення полімерних лікарських з'єднань в організм, їхня ефективність, специфічність дії і можливості застосування вивчаються в основному в експериментах на тваринах.


Полімер, який використовують у якості ліків, наприклад, плазмозаміщувачі або терапевтичні препарати, залишається в організмі більш-менш тривалий час і зрештою повинний виводитися в зміненому або деструктованому вигляді. Полімери з молекулярною масою до 12000 виводяться практично повністю за декілька часів.
5. ВИМОГИ ДО ЯКОСТІ ТОВАРІВ З ПЛАСТИЧНИХ МАС


До якості виробів із пластичних мас висувають ряд загальних вимог у віповідності до виду і складу пластичних мас, конструкції виробів, їхнього зовнішнього вигляду, якості оздоби.


У виробах із пластичних мас не припускаються такі дефекти: тріщини, недопресування, здуття, розводи, значні сторонні вмикання, раковини, кораблення, без гострих граней, тріщин і задирок, поверхня виробів повинна відповідати вимогам стандарту і зразок – стандарту, затверджено у встановленому порядку. Матеріали, із яких вони виготовлені, повинні бути нешкідливими.


На пластмаси, які використовують для виготовлення виробів, що вступають у контакт із тканинами організму, потрібен дозвіл Міністерства охорони здоров'я України.

6.  МАРКУВАННЯ, ПАКУВАННЯ, УМОВИ ЗБЕРЕЖЕННЯ. СТЕРИЛІЗАЦІЯ


Маркування. На виробах із пластичних мас повинно бути зазначено товарний знак заводу виготовлювача. Маркування наносять у процесі формування або іншим засобом.


Маркування виробів із пластмас повинно містити такі дані: найменування заводу - виготовлювача і його товарний знак, найменування виробів, позначення стандарту, номер партії, номер пакування, ціну, кількість виробів, штампи ОТК або особисте клеймо, дата виготовлення.


Пакування. Пакування пластмасових виробів має велике значення для зберігання якості при транспортуванні і збереженні. При поганому пакуванні вироби можуть бути розбиті, забруднені, подряпані, може бути перекрученя їхньої форми. Їх пакують за видами і розмірами у картонні коробки, паперові пачки або в стандартні коробки з гладкого або гофрованого картону. У контейнерах або ящиках між пачками і коробками ставлять прокладки, що охороняють вироби від ушкоджень.


Збереження. Збереження непакованих і пакованих виробів із пластмас повинно провадитися в сухих закритих помешканнях на відстані не менше 1 м від опалювальних приладів. Збереження виробів у сирому помешканні іноді призводить до втрати блиску поверхні. Шкідливий вплив підвищеної температури прискорює процеси старіння пластмаси. Крім того, у помешканнях із сильно підвищеною температурою вироби з пластифікованих термопластів (полівінілхлорид) можуть злипатися, викликаючи їхнє ушкодження. Збереження виробів на світлі часто призводить до зміни їхнього фарбування. Рекомендується берегти вироби з пластмас у закритих помешканнях із температурою 10-15(С и відносної вологості повітря 55-70%.


Електроприлади та вимикачі повинні бути виготовлені в протиіскровому виконанні.


Стерилізація. Використання нових матеріалів і пакувальних засобів, нових синтетичних препаратів, що не витримують ні хімічних, ні термічних засобів опрацювання, робить променеву стерилізацію основним видом стерилізації в різноманітних галузях медичної промисловості.


Для стерилізації медичних виробів із полімерних матеріалів найбільше широке застосування знаходить радіаційний метод стерилізації.

Він задовольняє вимогам, запропонованим до промислових методів: високоефективний; дозволяє стерилізувати продукцію в пакуванні і навіть у транспортній тарі; можлива повна автоматизація процесів стерилізації; достатньо висока продуктивність.


Застосовувані методи стерилізації повинні відповідати таким вимогам:

· забезпечувати загибель мікроорганізмів, у тому числі й усталеність до  агента, що стерилізує;

· не погіршувати функціональних властивостей і товарного виду матеріалів;

· дозволити стерилізувати одночасно великі партії продукції;

· піддаватися автоматизації.
Таблиця 3.1.

АСОРТИМЕНТ ТА ГАЛУЗЬ ЗАСТОСУВАННЯ ПОЛІМЕРНИХ МАТЕРІАЛІВ, ДОЗВОЛЕНИХ ДО ЗАСТОСУВАННЯ ДЛЯ ВИГОТОВЛЕННЯ ВИРОБІВ ФАРМАЦЕВТИЧНОГО ПРИЗНАЧЕННЯ 
	№ п/п
	Найменування матеріалів
	Області застосування

	 Ефіри целюлози

	 1
	 Метилцелюлоза водорозчинна
	 У якості загущувача і стабілізатора основ мазей і лініментів, емульгатора і стабілізатора при готуванні рідких емульсій і суспензій, що диспергують агента і покриття для пілюль і таблеток, стабілізатора і пролонгатора дії лікарських речовин в очних краплях.

	 2
	 Натрій карбоксіметил целюлоза
	 У якості пролонгатора дії лікарських речовин в очних краплях і ін'єкційних розчинах, емульгатора, стабілізатора і формоутворювача в мазях і емульсіях, що зв'язує і розпушує засоби у виробництві таблеток.

	№ п/п
	Найменування матеріалів
	Області застосування

	 3
	Оксіпропілметил-целюлоза
	 У якості плівкового покриття твердих лікарських форм (марки 15), емульгатора в медичних аерозолях (марки 50А і 50В), що зв'язує у виробництві таблеток (марки 100).

	 4
	Этилцелюлоза
	 Властивості ЭЦ, що утворюють плівки, знаходять застосування при конструюванні різноманітних лікарських форм: у технології таблеток (маскувати неприємний смак таблеток), водозмиваючих бактерицидних плівок.

	 5
	Ацетилцелюлоза
	 Є ефективною зв'язувальною речовиною у виробництві таблеток; для покриття таблеток.

	 6
	Ацетилфталіл-целюлоза
	 У якості покриття для кишково - розчинних таблеток і гранул.

	 Полімери та сополімери вінілацетату

	 7
	 Полівініловий спирт і його препарати
	 Використовується в якості дезінтоксикаційного засобу: при перитоніті, непрохідності кишковника, панкреатиті, холециститі, поразках печінки, різноманітних септичних станах, опіках і сепсисі. У технології ліків ПВС застосовують у якості емульгатора, загущувача і стабілізатора суспензій, пролонгатора дії лікарських речовин, плівкоутворювача для капсул і таблеток, компонента мазевих основ.

	 8
	Полівінілацетали
	 У якості захисних колоїдів і поверхово - активних речовин для виготовлення емульсій і суспензій гідрофобних полімерних органічних матеріалів.

	 9
	Полі-№-вінілпіролідон
	 У якості сполучного в технології готування різноманітних ліків у вигляді драже, таблеток і капсул. Як дія емульсії , що стабілізує, і суспензії, пролонгування дії багатьох лікарських речовин і нешкідливість.


	№ п/п
	Найменування матеріалів
	Області застосування

	Полімери та сополімери акрилової і метакрилової кислот

	 10
	Поліакрилова (ПАК) поліметакрилова
	 Використовуються в різноманітних областях фармацевтичної технології для готування - аерозолей, плівок лікарських, мазей, рідких пластирів (клеїв шкірних), очних крапель, таблеток, мікрокапсул, суспензій, емульсій.

	 Полімери та сополімери акриламіда

	 11
	Поліакриламід (ПАА)
	 У якості матриці - носія лікарських речовин для одержання плівок, для пролонгування очних крапель, для збільшення часу анестезуючої дії знеболюючих лікарських речовин, для іммобілізації різноманітних біопрепаратов (ферментів, гормонів), при виробництві таблеток. 

	Полімери та сополімери окису етилену і їх похідних

	 12
	Твини 
	 Для створення мазей, емульсій, суспензій, аерозолей, лікарських форм у виигляді таблеток, твердих дисперсних систем.

	 Кремнійорганічні полімери (силікони)

	 13
	Кремнійорганічні рідини
	 У якості компонентів основ захисних і лікувальних мазей, піногасників у деяких технологічних і аналітичних процесах (наприклад, розпарювання екстрактів лікарських рослин).

	 Неорганічні полімери

	 14


	Бентоніти
	 При виготовленні багатьох лікарських форм: мазей, таблеток, гранул, пілюль, емульсій, зубних паст.

	 15
	Аеросили
	 Для стабілізації суспензій, масляних лініментів, гелей. У якості допоміжних речовин у виробництві таблеток, порошків, екстрактів, суппозиторий, пілюль.


	№ п/п
	Найменування матеріалів
	Області застосування

	 Поліолефіни

	 16
	Поліетилен високого тиску (ПЭ в.т.)
	 Для виготовлення поліетиленових пакетів, флаконів, банок, що широко застосовуються для розфасування порошкоподібних і рідких лікарських засобів. Шприц - тюбики - для тривалого збереження ін'єкційних розчинів. Тюбик - крапельниця - для тривалого збереження різноманітних розчинів очних крапель.

	 17
	Поліетилен низького тиску (ПЭ н.т.)
	 Застосовується мало, але в перспективі для виготовлення банок, пробірок, флаконів для таблеток, порошків, мазей і рідких лікарських засобів (більш термостійкий у порівнянні з ПЭ в.д.).

	 18
	Поліпропілен (ПП)
	 Виготовляють плівку, листи, плити, труби, об'ємні вироби: сулії, флакони, тюбики, ємності для аерозолей, пробірки, коробки, банки для мазей і упас^, коробки і банки для таблеток, драже, гранул і порошків, пробірки для таблеток і драже.


	 19


	Полі - 4 - метилпентен - 1 (темплен)
	 Виготовляють плівки для контурного пакування, коробки, стаканчики, пробірки, тару для лікарських засобів.


	 20
	 Полізобутілен
	 Використовується як  засіб , що герметизує.

	 Полівінілхлорид

	 21
	Полівінілхлорид
	 Для виготовлення упаковування осередкового типу «Сервак», для пакування таблеток, драже і супозиторіїв в умовах промислового виробництва.

	 22
	Сополімери вінілхлорида
	 Для пакування готових лікарських форм: порошків, таблеток, гранул, рідин.


	№ п/п
	Найменування матеріалів
	Області застосування

	 Полікарбонати

	 23
	Полікарбонати
	 Для виготовлення чашок Петри, фільтрів для крові, різноманітних інструментів, очних лінз, шприців, зубних протезів, закупорюючий і пакувальний матеріал, флаконів, сулій, банок, коробка, пакетів.


Питання для контролю рівня знань
1. Наведіть основні характеристики полімерів і пластмас на їхній основі.
2. Визначення та класифікація пластичних мас.

3. Склад пластмас.
4.  Вимоги до функціональних властивостей пластмас.
5.  Застосування полімерів у фармації
6. Які вимоги пред’являються до якості товарів із пластичних мас.

7. Маркування та пакування виробів з пластмас.
8. Які умови необхідно підтримувати для правильного збереження виробів з пластмас.
9. Особливості стерилізації пластмас.
ТЕМА 5. «ЗАСОБИ І МЕТОДИ СТЕРИЛІЗАЦІЇ, ЯКІ ЗАСТОСОВУЮТЬ У МЕДИЦИНІ»
1. Загальні вимоги стерилізації.

2. Фізичні методи стерилізації.

2.1.  Теплова стерилізація.

2.2.  Стерилізація сухим гарячим повітрям.

2.3.  Стерилізація зверхвисокочастотними (СВЧ) випромінюваннями.

2.4.  Стерилізація УФ і ІЧ світлом.

2.5.  Радіаційна стерилізація.

2.6.  УЗ стерилізація.

2.7.  Плазменні методи стерилізації.

3. Хімічні методи стерилізації.

3.1.  Стерилізація газами.

3.2.  Стерилізація розчинами.


Проблема стерилізації інструментів, медикаментів, продуктів харчування є першорядною для медицини, сільського господарства, космонавтики, мікробіологічної і харчової галузей промисловості.
1.  ЗАГАЛЬНІ ВИМОГИ ДО СТЕРИЛІЗАЦІЇ


Стерилізація включає проведення тільки тих заходів, що сприяють знищенню всякого життя як на поверхні, так і усередині об'єкта, що стерилізується. Їй відповідає слово «стерильність» – абсолютний термін.


В даний час до цього поняття ще не склалося однозначного відношення, особливо в офіційній нормативній документації: найчастіше в тому самому   документі від одного методу потрібно досягнення абсолютної стерильності, а від іншого – забезпечення малої (звичайно на рівні 10-6) можливості залишкової мікробної контамінації.

2. ФІЗИЧНІ МЕТОДИ СТЕРИЛІЗАЦІЇ


В даний час розроблене і широко використовуються в промислових масштабах декілька засобів стерилізації таких, як, наприклад, хімічна стерилізація, стерилізація паром, гарячим повітрям, прожарюванням, газова і плазменна стерилізація, ВЧ - стерилізація і стерилізація ультрафіолетовими променями, електронними пучками, ( - випромінюванням. Застосування того або іншого методу обумовлено ступенем опірності різноманітних видів мікроорганізмів різноманітним засобам впливу, фізико-хімічними властивостями виробів, що стерилізуються, екологічною безпекою, економічною доцільністю, технологічністю оснасткістю стерилізаційного устаткування та  ін. Кожний із цих методів стерилізації має свої переваги і хиби і застосовується тільки до визначених видів об'єктів стерилізації.


Головні показники будь-якого промислового засобу стерилізації повинні відповідати таким вимогам: 
· надійність (призводити до знищення або видалення обсіменуючих обєкт бактерій або бактерій, що утримуються в ньому, вірусів, грибів найпростіших і інших мікроорганізмів за короткий час і одночасно за один процес);

· можливості застосування до багатох об'єктів, що стерилізуються,  без обмеження;

· проникати в матеріал, не реагуючи з ним;

· давати сухий стерильний матеріал і забезпечувати його стерильність в пакуванні при збереженні після стерилізації;

· бути простим і безпечним в обертанні;

· економічним у відношенні розмірів капіталовкладень, потреби в помешканні і терміну служби апаратури і продуктивних витрат, тобто потреби в персоналі, енергії.
2.1.  Теплова стерилізація

В даний час монопольне положення серед можливих методів стерилізації у фармацевтичному виробництві займає теплова стерилізація.


Теплова стерилізація – це традиційний засіб стерилізації, має сьогодні безсумнівну перевагу перед іншими засобами в основному за трьома  причинами. По перше, він дає можливість стерилізувати препарати в кінцевому герметичному пакуванні. По друге, завдяки тривалій практиці використання він забезпечений достатньо надійною апаратурою. По третьє, він найбільш доступний (цей немаловажний аспект, очевидно, прямо пов'язаний із попереднім).


Одним із засобів знезаражування інструментів, виробів із гуми, латекса й окремих полімерних матеріалів є стерилізація водяним паром під тиском у стерилізаторах (автоклавах). Стерилізація цим методом здійснюється при відповідних тисках насиченого водяного пару і температурах:

· тиск пару 0,11 мПа (1,1 кгс/см2) при 120 ( 2(С; t = 45 хв;

· тиск пару 0,20 мПа (2 кгс/см2) при 132 ( 2(С; t = 20 хв.


Інструменти і вироби з гуми, призначені для стерилізації, обертаються пергаментним папером або подвійним прошарком марлі, пакуються у стерилізаційні коробки і розміщюються в стерилізаторі. Тривалість стерилізації (стерилізаційна витримка) при температурі 120( С складає 45 хв, а при 132( С – 20 хв, при 100( С – 60 хв). По закінченні часу стерилізації нагрівання припиняють і випускають пар із стерилізаційної камери. Кришку стерилізатора відчиняють лише тоді, коли тиск пару досягає атмосферного, потім виймають коробки і барабани зі стерильними об'єктами.


Для багатьох препаратів здійснення такого варіанта теплової стерилізації, як високотемпературний, але короткочасний нагрів системи до 160 – 170(С із швидкістю 20 – 40( хв (на ділянці Т 100 – 110(С) і настільки ж швидкого охолодження істотно збільшують надійність стерилізації і знижують у сотні разів глибину розкладання в порівнянні зі стандартним режимом (45 хв при 120(С).
2.2.  Стерилізація сухим гарячим повітрям

Ефективність цього методу залежить від температури, тривалості і теплопровідности об'єктів стерилізації. Призначені для стерилізації інструменти обгортають пергаментним папером або фольгою і складають у спеціальні конверти. Конверти завантажують у стерилізатори і стерилізують при температурі 160 – 200(С.


Відповідно зі стандартами прийняті такі режими стерилізації: при температурі 180( С стерилізаційна витримка складає 60 хв, при 160(С тривалість стерилізації - 2,5 години. Можливо використання більш високої температури (200(С) із відповідним скороченням стерилізаційоної витримки.


Погана проникність сухого повітря і шкідлива дія при високих температурах на деякі матеріали, що стерилізуються - тканини, гуму й ін. - обмежують його застосування, у зв'язку з чим він не одержав такого широкого застосування, як пар. Проте, цей засіб є також надійним, а в деяких випадках єдино можливим.

2.3.  Стерилізація зверхвисокочастотними (ЗВЧ) випромінюваннями

Дотепер у дослідників, що займаються вивченням дії ЗВЧ - випромінювання на мікроорганізми, немає єдиної точки зору на механізм їхній інактивації при ЗВЧ - опроміненні. Існує гіпотеза про винятково тепловий механізм дії ЗВЧ - опромінення на біологічні об'єкти; не менш широко поширені уявлення про те, що, крім теплових ефектів, у інактивацію мікроорганізмів вносить вклад специфічний вплив ЗВЧ - випромінювань на  компоненти клітин , що поглинають, ЗВЧ - опромінення поки для стерилізації лікарських препаратів практично не використовується. Нагрів у полях ЗВЧ можна застосовувати для теплової стерилізації у варіанті швидкого високотемпературного опрацювання. Через відсутність широкого практичного використання ЗВЧ – стерилізації (хоча в літературі повідомляється про створення мікрохвильового автоклаву для швидкої стерилізації розчинів, сьогодні важко порівнювати економічні показники цього процесу з витратами при стандартній тепловій стерилізації).
2.4.  Стерилізація ультрафіолетовим і інфрачервоним світлом

Ці види опрацювання практично не знаходять сьогодні застосування, хоча можливості для цього є.


Невидиме інфрачервоне випромінювання з довжиною хвилі від 0,66 до 500 мкм (1 мкм = 0,0001 см) займає область спектра, що лежить між червоними променями його видимої частини й ультракороткими радіохвиль.


Інфрачервоні промені застосовуються для стерилізації ряду хірургічних інструментів. Вони не мають специфічну дію на мікроорганізми, останні гинуть не від променів, а від високої температури. Для стерилізації інструментів інфрачервоними променями в Австрії й у деяких інших країнах виготовляються спеціальні апарати: конвеєрні печі, інфрачервоні печі з глибоким вакуумом.


Безсумнівною перевагою цього потенційно «працездатного» методу перед традиційним автоклавуванням може рахуватися можливість відмови від небезпечної в обслуговуванні і нетехнологичної перегрітої пари.


Ультрафіолетове (УФ) випромінювання в діапазоні довжин хвиль 200 – 300 нм також забезпечує гарний стерилизаціний ефект, оскільки в молекул ДНК і білків мікроорганізмів є пік поглинання випромінювання поблизу довжини хвилі ( = 260 нм. Для стерилізації звичайно використовують газоразрядні лампи низького тиску на парах меркурія або меркурієво - ксенонові дугові лампи, що мають у своєму спектрі потужну лінію на ( = 254 нм. У спектрах меркурієво - ксенонових ламп є ще лінії на довжинах хвиль 385, 405, 436, 546, 577 нм, що перевершують по інтенсивності лінію ( = 254 нм. Тому пропонується  застосовувати рефлектори з багатошаровими покриттями , що поглинають , із Al 2O 3/Na, Sc 2O 2, MgF2 і ін.

Існує декілька методів стерилізації УФ випромінюванням, таких, наприклад, як опромінення поверхні на відстані, занурення випромінювача, що стерилізуються в газ і рідину та ін. Оскільки інтенсивність УФ випромінювання сильно зменшується зі збільшенням відстані до джерела, то іноді застосовують оптичні волоконні системи з ниток кварцу або оксиду германію для підводу УФ випромінювання від випромінювача до об'єкту, що стерилізується. До хиб УФ - методу стерилізації можна віднести: не повна стерилізація предметів складної конфігурації, що мають щілини, отвори, сховані від променів поверхні; немає достатньої глибини опрацювання, оскільки УФ промені цілком поглинаються в перших декількох прошарках речовини; не можна опрацювати предмети в непрозорих для УФ променів пакуваннях.
УФ випромінювання при великих дозах може призводити до руйнації полімерних молекул поверхневих прошарків предметів, що стерилізуються із пластмаси і поліетилену. Крім того, час стерилізації УФ випромінюванням великий і може складати декілька годин.
2.5.  Радіаційна стерилізація

Хоча цей метод застосовується для опрацювання лікарських препаратів в обмеженому обсязі, його можна віднести до найбільш вивченого за всіма аспектами серед інших методів стерилізації, окрім теплової стерилізації, особливо у відношенні нешкідливості опроміненої продукції. Причина цього декілька парадоксального положення криється в тому, що радіаційна стерилізація широко використовується в усьому світі вже протягом більш 20 років при випуску полімерних медичних виробів і є одним з основних засобів забезпечення стерильності зазначених систем.


Позитивні характеристики: технологічність (включаючи можливість організації безупинного автоматизованого процесу), універсальність (можливість забезпечення високої ефективності стерилізації практично для будь-якого виду об'єкта, що опромінюється, при мінімальній оптимізації умов опромінення), можливість досягнення будь-якої заданої надійності стерилізації, простота контролю ефективності процесу за рахунок розроблених простих методів дозиметрії поглиненої енергії. За економічними показниками цей метод сьогодні перевершує асептичне виготовлення зі стерильною фільтрацією, але декілька поступається теплової стерилізації, проте в майбутньому можливо наблизитися до неї, а можливо, і перевершити через неминуче зниження відносної (у порівнянні з іншими джерелами енергії) вартості ізотопів (які дають основний внесок у сумарну вартість процесу), при також неминучому і планованому в усьому світі розвитку атомної енергетики, побічним продуктом якої по суті є ізотопи для радіаційних установок.


В даний час достатньо чітко встановлені типові дози випромінювання, необхідні для надійної стерилізації електронами (звичайно 20-30 кГр; 2(3 ( 105 рад = 0,2(0,3 Мрад), розроблене радіаційне устаткування для високопродуктивної стерилізації, вирішені питання безпеки роботи установок для персоналу і населення.


Є два види устаткування для опромінення - установки з кобальтом-60 і пришвидшувачі електронів. Обидва ці види призначаються для задоволення вимог значного промислового виробництва. У порівнянні з масивними розмірами установки з кобальтом-60, розміри пришвидшувача електронів невеличкі. Пучок електронів спрямований на стрічку конвеєра, на якій знаходяться предмети однакового розміру, наприклад, пакування із шовним матеріалом, шприци та ін.


При стерилізації іонізуючим випромінюванням використовуються радіоактивні джерела на основі Со60 або Cs132. У залежності від виду і властивостей предметів,  що стерилізуються (шовні і перев'язувальні матеріали, хірургічні інструменти, лікарські препарати) повинна вибиратися строго визначена доза поглиненої потужності іонізуючого випромінювання. Це пов'язано з можливістю виникнення наведеної радіації в предметах, що стерилізуються. Енергія випромінювання не повинна перевищувати 6 Мэ. Так, наприклад, при стерилізації ( квантами Со60 пластмасових одноразових шприців норма поглиненої дози в Англії і США складає 2,5 Мрад, у Скандинавський країнах – 3,5 Мрад і т.д. Після опромінення стерилізовані предмети проходять ретельний радіаційний контроль.


Опрацювання матеріалів нейтронами навіть невеличких (8 Мэ) енергій і електронами з енергією 10 Мэ також призводять до виникнення наведеної радіації. До хиб радіаційних методів стерилізації можна віднести радіаційну небезпеку, виникнення наведеної радіації, руйнація молекулярної структури полімерних предметів, що стерилізуються, подорожчення і висока енергоємність устаткування (наприклад, пришвидшувачів заряджених часток).


Загальне принципове обмеження застосування радіаційної стерилізації стосується тих лікарських речовин, при радіолізі яких «пряма дія випромінювання» повинна ініціювати ланцюгові процеси розкладання, але, як відомо з радіаційної хімії, таких систем узагалі небагато, а серед лікарських з'єднань тим більше. У результаті розвитку того або іншого варіанта радіаційної стерилізації показана можливість надійної стерилізації цим методом широкого кола готових препаратів різного складу і призначення. В результаті сьогодні вже можна говорити, з огляду на сукупність мікробіологічних, медико-біологічних, фізико-хімічних і технологічних досліджень і розробок, про створення достатньо загального методу стерилізації, готового для впровадження у виробництво.


В експериментах по тривалому збереженню встановлено, що  опромінення, що стерилізує, звичайно не знижує терміни придатності препаратів, а в ряді випадків стерилізовані радіаційно препарати більш стабільні при збереженні, чим ті ж об'єкти після теплової стерилізації. У таких випадках введення у виробничий цикл радіаційної стерилізації замість традиційної теплової може дати прямий економічний ефект ще і за рахунок збільшення термінів придатності ліків.

2.6.  Ультразвукова (УЗ) стерилізація

Ультразвукове  опрацювання, що стерилізує, знаходить деяке застосування для стерилізації медичних інструментів і дуже обмежене - для одержання стерильних рідких систем: розчинів, емульсій, суспензій. Механізми дії УЗ-колебаний у кавітаційному режимі на водяних середовищах у самому загальному випадку, очевидно родинні механізмам радіаційно-хімічних процесів. З цієї причини питання стабільності компонентів ліків при УЗ - стерилізації мають багато загального з аналогічними проблемами радіаційної стерилізації (хоча є, звичайно, і специфікація, яка пов'язана з протіканням поряд із соно- хімічними перетвореннями процесів релаксації високих локальних тисків у розчині), і одним із шляхів їхнього рішення є, мабуть, застосування розроблених для радіаційної стерилізації засобів стабілізації розчинів за рахунок введення добавок. Інший можливий шлях підвищення усталеності ліків при УЗ – впливі спостерігається в доборі таких умов опрацювання, яке стерилізує УЗ, що забезпечують зниження вводимої у систему енергії на тих частотах ультразвуку, що одночасно зі стерилізацією призводить до ефективних сонохімічних перетворень, і, отже, до розкладання компонентів ліків.


Одним з описаних останнім часом засобів такого підвищення ефективності ультразвуку при стерилізації є послідовне опрацювання системи ультразвуком різних частот. При цьому перша стадія впливу, очевидно, сенсибілізує (але не інактивує) мікроорганізми (і не повинна викликати сонохімічних процесів), а друга стадія (яка може призводити і до псування ліків) викликає власне інактивацію сенсибілізованих на першій стадії мікроорганізмів за час, істотно менше, чим при прямій дії ультразвуку на цій частоті. Тим самим глибина розкладання складового препарату може бути помітно знижена.

2.7.  Плазмові методи стерилізації

Одним з ефективних методів стерилізації, заснованих на нових фізичних принципах, є плазмові методи стерилізації, що використовуються в якості  агента, який стерилізує, різноманітні види низкотемпературної плазми. До переваг плазмових методів стерилізації відносяться: висока ефективність і швидкість стерилізації, універсальність методів у відношенні видів, які руйнуються мікроорганізмами і предметів, які стерилізуються, екологічна безпека та ін.


Низкотемпературна плазма являє собою частково іонізований газ, температура іонного і нейтрального компонентів якого порядку кімнатних температур.


У якості плазмоутворювачів  можуть використовуватися різноманітні гази О2, Н2, Ar, He, H2O2, CH2O, C2H4O і інші різноманітні суміші газів.


Механізми впливу плазми на мікроорганізми можуть бути такі: руйнуючі хімічні зв'язки вплив высокоенергетичних електронів, іонів, нейтральних часток, радіаційний вплив УФ і інших видів (рентгенівське, ВЧ, ЗВЧ) випромінювань і, нарешті, хімічний вплив радикалів із плазми. Таким чином, установка з низкотемпературною плазмою єднає у собі одночасно пришвидшувач електронів помірних енергій, джерело ультрафіолетового і рентгенівського випромінювання і плазмохімічний реактор.


Суть методу плазмохімічної стерилізації складається у наступному. У низкотемпературній плазмі з тиском Р(1 Торр електрони, щільність яких лежить в інтервалі n(1010-1014 см-3, роблячи коливальні прямування в індукційне або ємнісне перемінне зовнішньому поле, зштовхуючись із молекулами, передають енергію в їхні внутрішні ступені свободи. При цьому сильно збільшується реакційна спроможність всередині кожної групи молекул плазмоутворюючого газу  між різноманітними групами молекул і, нарешті, між плазмою і молекулярною структурою мікроорганізмів.


При виборі режимів роботи плазмової установки можуть виникати великі потоки высокоенергетичних часток, що крім стерилізаційної дії призводять до руйнації молекул поверхневих прошарків предметів, які стерилізуються, наприклад, поверхні із пластмаси і поліетилену, які стерилізуються, при цьому вони можуть також розігріватися та термічно руйнуватися або втрачати свої задані фізичні властивості.

3.  ХІМІЧНІ МЕТОДИ СТЕРИЛІЗАЦІЇ

3.1.  Стерилізація газами

Для термолабільних інструментів раціональним є метод газової стерилізації. Цим методом стерилізують хірургічні інструменти, ріжучі і колючі інструменти з мікронним заточенням, а також зонди, катетери, полімерні вироби, що не витримують парової, сухожарової стерилізації хімічними розчинами. Стерилізацію цим методом проводять, використовуючи гази визначеного хімічного складу, що мають спороцидну дію: етилену оксид, метилбромид, пропилену оксид, формальдегид та ін.


Широке поширення в повоєнні роки одержала хімічна стерилізація, особливо її варіант, у якому в якості бактерицидного агента використовується суміш оксиду етилену з різноманітними газами.


Стерилізацію проводять в пакуванні з двох прошарків поліетиленової плівки товщиною 0,06-0,2 мм, пергаменті, паперу мішечного непросоченого, паперу мішечнго вологопрочного, паперу для пакування продукції на автоматах марки Е.


Інструменти поміщають у газові стерилізатори або мікроаеростати. У камерах стерилізаторів підтримується відповідна температура, концентрація газу, тиск, вологість і час експозиції.


Термін збереження виробів, які простерилізовані в пакуванні з поліетиленової плівки до 5 років, у пергаменті або папері - 20 діб.


Контакт об'єкта стерилізації (а також мікроорганізмів) з газом здійснюється за рахунок адсорбції газу, або за рахунок конденсації пару на поверхні об'єкта. Швидкість стерилізації залежить від швидкості дифузії молекул газу через клітинну оболонку мікроорганізмів, а також спроможності їхніх білкових з'єднань вступати у взаємодію з бактерицидом.


Висока швидкість дифузії окису етилену, зокрема, через полімерні плівки, які використовують у якості пакування, дає можливість стерилізувати готову продукцію в пакуванні. Метод досить універсальний, застосовується в першу чергу для стерилізації різноманітних полімерних виробів медичного призначення.


До хиб газової стерилізації відносяться: висока вартість, залежність ефективності процесу від багатьох параметрів (склад газу, вологість, температура і т.д.), що утруднює його здійснення, хімічний вплив окису етилену, а головне - показана лише в останні роки мутагенна і концерогенна дія окису етилену, залишкова концентрація якого висока в багатьох виробів, що стерилізуються.


Поряд з цим  встановлена антимікробна ефективність опрацювання порошків окисом етилену, проте питання про усталеність лікарських компонентів та готової форми в цілому практично залишається відкритим і потребує детального вивчення на конкретних препаратах.


При розгляді питання про можливість використання окису етилену для стерилізації необхідно враховувати, крім того, високу токсичність і мутагенність як самого окису етилену, так і продуктів її взаємодії з багатьма матеріалами (у першу чергу 2-хлоретанолу, етиленгліколю та ін.), а також можливість тривалої присутності достатньо високих залишкових концентрацій цих з'єднань в оброблюваному матеріалі.

3.2.  Стерилізація розчинами


Використовується для виробів із полімерних матеріалів, скла, гуми, корозійних-стійких матеріалів і сплавів. Хоча цей метод стерилізації менш ефективний, чим метод технічної стерилізації, потреба в його застосуванні часто виникає при роботі з інструментами, виготовленими з термолабільних матеріалів. Для рідинної стерилізації використовують найрізноманітніші хімічні сполуки: хлор, фенол, водню пероксид, з'єднання що вміщують йод, кислоти, луги, окислювачі, альдегіди і багато інших речовин.


Ефективність стерилізації розчинами залежить від концентрації активно чинної речовини, часу стерилізаційної витримки і температури розчину, який стерилізує.


Широко використовуються для дезінфекції і стерилізації розчини водню пероксида. У 3% розчині водню пероксида вегетативні форми мікроорганізмів при 50 0С гинуть через 15–20 хв., а спори – через 30–40 хв.


Для стерилізації медичних інструментів рекомендується 6% розчин пероксида водню. Стерилізація цим розчином при температурі 18 0С повинна відбуватися 360 хв., а при температурі 50 0С – 180 хв.


Широким антимікробним спектром володіє бета-пропілактон: віруси гинуть у його 0,05–0,4% розчинах, грибки – при 0,25–0,5% концентраціях, вегетативні і спорові форми бактерій – при 0,5–2,0% концентраціях. Бактерицидна дія бета-пропіллактона з'являється вже при концентрації 1: 1000, синьогнійна паличка гине в 2% розчині через 10 хв.


Для дезінфекції і стерилізації медичних інструментів користуються 1–2% розчинами бета-пропілактона. Стерилізаційна витримка для медичних інструментів при використанні 1% розчину бета-пропілактона при температурі 50 0С складає 60 хв., а при 25 0С – 240 хв. У 2% розчині при температурі 50 0С час стерилізації триває 40 хв.


Сильним дезинфектантом і агентом, що стерилізує, є надуксусна кислота, антимікробна дія якої виявляється при концентрації 0,01%. Розчини надуксусної кислоти мають фунгіцидну і спороцидну дію. Дія розчинів виявляється дуже швидко і дрожжі у 1% розчині гинуть через 1 хвилину. Інструменти, виготовлені з полімерних матеріалів, занурені у 1% розчин надуксусної кислоти через 30 хв стають стерильними.


Стерилізація інструментів 1% розчином надуксусной кислоти при 18 0С повинна тривати 45 хв.


Хімічну стерилізацію розчинами проводять у закритих ємкостях із скла, пластмаси або емальованих ємкостях.


В даний час відомо велика кількість засобів, що мають антимікробну дію, проте число засобів, які застосовують для стерилізації, порівняно невелике. Серед них слід зазначити в першу чергу з'єднання хлору, органічні і неорганічні, які широко використовують для дезинфікуючого опрацювання води і поверхонь, наприклад, хлорамін, трихлорізоцианурова кислота і її солі, гіпохлорит кальцію. Визначені зручності надає застосування хлору, який виділяється при електролізі розчину хлористого натрію. Взагалі в останні роки опубліковані цікаві матеріали про високу антимікробну активність води і сольових розчинів, які підлягали електролізу, хоча при цьому мова йде, здається, в основному про дію на вегетативні форми мікроорганізмів. Без сумніву, таке опрацювання повинне знайти в майбутьному застосування в технології стерилізації і деконтамінації.
Питання для контролю рівня знань

1. Які вимоги висуваються до проведення стерилізації.

2. Які методи фізичної стерилізації ви знаєте?

3. Теплова стерилізація-це..?

4. Особливості стерилізації сухим гарячим повітрям.

5. Стерилізація зверхвисокочастотними (ЗВЧ) випромінюваннями.

6. Стерилізація УФ і ІЧ світлом.

7. Визначення радіаційної стерилізації.
8. УЗ стерилізація.
9. Плазмовіі методи стерилізації.
10. Які методи хімічної стерилізації ви знаєте?

11. Стерилізація газами.
12. Стерилізація розчинами.
ТЕМА 6. «ШОВНІ МАТЕРІАЛИ»
1. Класифікація шовного матеріалу
2. Технічні вимоги до щовного матеріалу та властивості ниток.

3. Пакування, маркування і зберігання шовного матеріалу.

4. Стерилізація шовного матеріалу.

5. Особливості деяких видів шовного матеріалу.

Шовні матеріали або матеріали для хірургічного шва використовують при операціях для зшивання тканин і для припинення кровотечі. У якості шовного матеріалу застосовують шовк, кетгут, паперові та синтетичні нитки, металеві дужки, металевий дріт, кінський волос, нитки з оленячих сухожиль, спеціальні гвіздки та металеві пластинки для з`єднання кісток та інше. Існує більш 40 видів шовного матеріалу, така різноманітність матеріалів пояснюється неоднаковістю властивостей тканин, які зшиваються та термінів їх зростання, що потребує від матеріалів їх особливих властивостей.
Найбільш часто використовують для накладення швів хірургічний шовк і кетгут, які є основним шовним матеріалом у хірургічній практиці. Кетгутові нитки, були створені ще Галеном, а в 1868 році в Англії вдосконалені шляхом хромування Джозефом Лістером. Природний шовк, як шовний матеріал вперше застосував у 1887 році Е.Т. Кохер. Вже у ХХ ст., при детальному вивченні властивостей кетгуту і шовку були виявлені недоліки цих матеріалів, такі як: висока реактогенність, алергізуюча дія, важко передбачувані терміни розсмоктування. Тому настала очевидною необхідність пошуку шовних матеріалів, позбавлених цих недоліків. Пошук нових матеріалів привів до створення ряду перспективних ниток, робота за якими триває до теперішнього часу. Велика розмаїтість шовного матеріалу в даний час дозволяє вибрати оптимальний його вид для будь-якого типу оперативного втручання на будь-який орган. Це значно розширює оперативний діапазон, допомагає операційній сестрі в підготовці до операції, а також вимагає від хірурга і операційної сестри знань і хорошої орієнтації в тому, чим користуватися на певних операціях.
1.КЛАСИФІКАЦІЯ ШОВНОГО МАТЕРІАЛУ
При класифікації шовних матеріалів враховують наступні ознаки:

1. Здатність до біодеструкції.

2. Структура нитки.
3. Сировина, з якої виготовляють шовні матеріали.
 За здатністю до біодеструкції виділяють три види ниток:

1. Розсмоктуючі - кетгут (простий, хромований, з прискореним строком розсмоктування), колаген (тваринного походження); вікрил, дексон, максон, полісорб (матеріали на основі полігликолідів); окцелон, кацелон, римін (матеріали на основі целюлози); монокрил (на основі поліглекапрону 25); полідиоксанон; поліуретан; сухожильні нитки.

2.  Умовно рзозсмоктуючі - шовк (оброблений сіліконом та вощений), капрон та інші нитки на основі поліамиду.

3. Нерозсмоктуючі – мерсилен, етібонд, лавсан, суржидак, етифлекс, тікрон (полиефіри); пролен, суржипро, поліпропілен, суржилен, поліетилен (поліолефіни); фторест, гортекс, фторлон, фторекс, фторлін (фторполімери); металева проволока (стальна, нехромована, платинова), льон, бавовна, кінське волосся.
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Рис.6.1. Класифікація шовного матеріалу 
За структурою нитки шовний матеріал поділяють на:

1. Мононитка (монофіламентна) уявляє собою в перетині однорідну структуру з гладкою поверхнею.  К цьому виду ниток відносять такі матеріали як: пролен, дермалон, максон, нейлон, суржилен, суржипро, мірален, дафілон, максилен, стальна провлока  та ін.
Позитивні властивості монониток:
- відсутність  «фітільних» та «пиляючих» властивостей;

- выражена еластичність та міцність.

Недоліки монониток:

- ці нитки ненадійні у вузлі через виражене ковзання поверхні, для закріплення швов із монофіламентних ниток рекомендується застосовувати багатоярусні вузли.
2. Полінитка (багатофіламентна) складається з безлічі ниток (філаментів), які переплетені між собою або скручені по осі.

Позитивні властивості поліфіламентних ниток:
- гарні маніпуляційні властивості;

- надійність у вузлі.

Недоліки поліфіламентних ниток:

- притаманні їм «пиляючі» та «фітільні» властивості, які можуть призвести до розвитку ускладень у рані;

- зустрічаються  разволокнення нитки та розрив окремих волокон.

За характером складання полінитки поділяють на наступні:
а) кручені – виготовляють шляхом скручування декількох філаментів по осі (льон, капрон, кручений шовк);

б) плетені – виготовляють плетінням декількох філаментів по типу канату (лавсан, мерсілен, мерсілк, нуролон, дексон II та ін.);

в) комплексні (комбіновані) – плетена полінитка, просочена і / або покрита полімерними матеріалами, що знижує «пиляючий» і усуває «капілярний» ефекти (Вікрам, полісорб, суржидак, тікрон, бралон, супрамід, фторекс, фторлін та ін.). 
За сировиною, з якої виробляють, шовні матеріали поділяють на:

1. Природні органічні (біологічні): кетгут овечий і великої рогатої худоби, шовк, кінський волос, нитки з фасцій, сухожиль, артерій, нервів, м'язових тяжів, очеревини, твердої мозкової оболонки тварин, нитки з пуповини людини, льон, похідні целюлози (окцелон, кацелон, Ріміні).
2.Природні неорганічні: проволока (стальна, нехромована, хромована, платинова), спеціальні цвяхи, скобки, пластинки з металу та ін.

3. Синтетичні: дексон, монокрил, максон, нуролон, капрон, етилон, полиестер, пролен, корален, новефіл та ін.
2. ТЕХНІЧНІ ВИМОГИ ДО ЩОВНОГО МАТЕРІАЛУ ТА ВЛАСТИВОСТІ НИТОК

Технічні вимоги до шовного матеріалу:

1) повинен бути міцним, еластичним, гнучким;

2) можливість робити міцні вузли без надломів;

3) гладкість поверхні, рівність діаметра, однакова пофарбованість;

4) атравматичність – відсутність пиляючого і рвучого ефекту при проходженні нитки через тканини; 

5) біосумісність – відсутність токсичної, алергизуючої, тератогенної, канцерогенної дії на організм; 

6) відсутність капілярності і фитільності – здатності поглинати в себе рідину й пропускати її між волокнами;

7) повинен володіти біодеградацією – здатністю розпадатися і виводитися з організму, і швидкість біодеградації не повинна перевищувати швидкість утворення рубців;
8) стійкість до одного з видів стерилізації.

Поверхневі властивості ниток

Якщо нитка має нерівну шорстку поверхню, то вона володіє «пиляючим» ефектом при проходженні через тканини. Цей недолік характерний для кручених і плетених поліниток. Мононитки не мають «пиляючої» дії. З метою зменшення «пиляючого» ефекту більшість сучасних ниток випускається з полімерним покриттям, що покращує їх ковзання і зменшує травматізацію тканин, що зшиваються. 

Маніпуляційні властивості ниток

Манипуляційні властивості ниток  характеризуються їх еластичністю та гнучкістю.

Еластичність забезпечує міцність  вузлів, які зв'язують і необхідну еластичність нитки. Так як в період післяопераційного набряку зшитих тканин, нитка повинна розтягуватися, що попереджає розвиток ішемії тканини і подальшого некрозу, а також знижує ймовірність прорізування тканини. А після зменшення набряку еластичність нитки повинна забезпечувати змикання країв рани і певне здавлювання.

Гнучкість нитки забезпечує зручність в роботі хірурга.
Міцність нитки

Шовний матеріал повинен утримувати зшиті тканини до утворення міцного рубця. Якщо руйнування нитки відбудеться раніше, краї рани розійдуться і процес загоєння буде порушений.


Міцність нитки залежить від матеріалу, з якого вона виготовлена, його хімічних властивостей і здатності до біодеструкції. На міцність нитки впливає її товщина, чим товще нитка тим вона міцніша і в той же час травматична.


Міцність нитки може змінюватися в залежності від тканин, які зшиваються, і рН середовища. Наприклад, кетгут в шлунку людини може деградувати протягом 24 годин, коли норма біодеструкції становить - 3-15 днів. Деградація полігликолевою кислотою в присутності бактерій (наприклад, стафілококів) сповільнюється, а в лужному середовищі прискорюється.

Тому в залежності від цілей операції і властивостей тканин, які зшиваються, зазвичай послідовно застосовуються нитки різних видів.
Система позначения шовних ниток
В даний час для маркування товщини нитки, найбільш часто використовують систему метричних розмірів відповідно до Європейської Фармакопеї 1984 р. або стандарти для шовних матеріалів Фармакопеї ХХI США. Згідно з цими документами, кожному розміру (товщині) нитки присвоєно умовний номер. За стандартом для шовних матеріалів відповідно до Європейської Фармакопеї (ЕР), метричний розмір нитки відповідає мінімальному значенню діаметра, примноженому на 10 (табл. 6.1). У таблиці 1 наведено також умовний номер відповідно до американської Фармакопеї (USР). Розсмоктуючі матеріали за цими ж стандартами мають інші умовні номера.
Таблиця 6.1.
Класифікація шовного матеріалу за товщиною
	Діаметр, мм
	Умовний номер, USР
	Метричний розмір, ЕР
	Діаметр, мм
	Умовний номер, USР
	Метричний розмір, ЕР

	0,010-0,019
	11/0
	0,1
	0,30-0,33
	2/0
	3

	0,020-0,029
	10/0
	0,2
	0,35-0,39
	0
	3,5

	0,030-0,039
	9/0
	0,3
	0,40-0,49
	1
	4

	0,040-0,049
	8/0
	0,4
	0,50-0,59
	2
	5

	0,050-0,069
	7/0
	0,5
	0,60-0,69
	3,4
	6

	0,070-0,099
	6/0
	0,7
	0,70-0,79
	5
	7

	0,100-0,149
	5/0
	1
	0,80-0,89
	6
	8

	0,150-0,199
	4/0
	1,5
	0,90-0,99
	7
	9

	0,20-0,29
	3/0
	2
	1,00-1,10
	8
	10


3. ПАКУВАННЯ, МАРКУВАННЯ І ЗБЕРІГАННЯ.

Пакування шовного матеріалу передбачає забезпечення наступних основних функцій:

-збереження цілісності і стерильності шовного матеріалу;

-надання повної інформації щодо шовного матеріалу, методу стерилізації, терміну придатності, виробника і т.п.

Основні типи упаковок шовного матеріалу:

1. Скляні ампули, застосовуються в основному вітчизняними виробниками (кетгут, шовк). Переваги: легкість обробки поверхні ампули дезинфікуючим засобом перед її розкриттям.
Недоліки: можливість потрапляння мікрочастинок скла на нитку або травмування рук медичного персоналу при розтині ампули.
2. Фольговані пакети. Застосовуються найчастіше для зберігання синтетичного шовного матеріалу, що розсмоктується. Перед використанням пакет розкривають, стерильним інструментом витягують носій з ниткою і розміщюють на стерильну поверхню.

3. Подвійні полімерні пакети складаються з двох компонентів - паперового контейнера і прозорої полімерної плівки. На зовнішній поверхні внутрішнього контейнера нанесені необхідні позначення, які добре проглядаються через прозору полімерну плівку. Перевагою подвійного пакету є те, що внутрішній контейнер є стерильним і його можна помістити на стерильну поверхню.
4. Пластмасові контейнери. Застосовують для зберігання впорядкованих мотків ниток, які не розсмоктуються або кетгуту великої довжини. Даний вид пакування дозволяє витягувати нитку необхідної довжини через спеціальний шлюз, що перешкоджає проникненню мікробів в порожнину контейнера, яка залишається стерильною. Після розтину контейнер з ниткою допустимо зберігати до 30 днів.
Застосування шовного матеріалу в одноразової стерильній упаковці найбільш часто використовується при проведенні ургентних операцій. При виконанні планових оперативних втручань, краще використовувати шовний матеріал у вигляді попередньо заготовлених лігатур різних розмірів і довжини.
Пакування. Шовні матеріали повинні бути упаковані в споживчу, групову і транспортну тару. Стерильні шовні матеріали пакують в ампули або контурну комірчасту упаковку відповідно. Нестерильні шовні матеріали в мотках або бобінах пакують в картонні коробки. Для групової упаковки вживають також картонні коробки або пачки, які обгортають пакувальним папером, перев'язують шпагатом або тасьмою з хімічних волокон. Як транспортну тару використовують картонні або дерев'яні ящики.

Маркування. На споживчу і групову упаковку наноситься надпис або наклейка з зазначенням:

· найменування підприємства-виробника та його товарного знака;

· найменування продукції;

· умовні позначення, номера і марки;

· види одиниць продукції і довжини нитки;

· кількість одиниць продукції;

· номера партії;

· дати виготовлення;

· позначення стандарту.

Кожний ящик забезпечується двома ярликами (один укладають у середину, а другий наклеюють зовні) із зазначенням:

· найменування підприємства-виробника та його товарного знака;

· найменування продукції;

· умовного позначення;

· кількості;

· відомості про приймання відділом технічного контролю;

· дати випуску;

· номера стандарту.

На транспортну тару наносять маніпуляційні знаки «Боїться вологи», «Обережно, крихке» (для стерильних упакованих в ампули).

Зберігання. Шовні матеріали повинні зберігатися в пакувальному вигляді в провітрюваних приміщеннях в умовах, які запобігають їх забрудненню, механічні пошкодження і дії сонячних променів. Їх необхідно розташовувати на підтоварниках і стелажах на відстані від підлоги не менше 20 см, не доторкаючись до стіни і опалювальних приладів. Температура повітря в приміщеннях від 5 до 20о С, відносна вологість не більше 70%.
4. СТЕРИЛІЗАЦІЯ ШОВНОГО МАТЕРІАЛУ
Методи стерилізації шовного матеріалу можна розділити на чотири основні групи:

1. Радіаційна стерилізація γ-променями – найбільш поширений метод стерилізації шовних матеріалів при промисловому виробництві.

2. Газова стерилізація етиленоксидом – метод стерилізації синтетичних матеріалів, які  переважно розсмоктуються при промисловому виробництві.

3. Автоклавування – метод стерилізації, який використовується в лікувальних установах.

4. Обробка розчинами антисептиків (спирт етиловий 96%, розчин Люголя) – використовується в лікувально-профілактичних установах для обробки шовку (спирт 96%), кетгуту (розчин Люголя).

5. ОСОБЛИВОСТІ ДЕЯКИХ ШОВНИХ МАТЕРІАЛІВ
Кетгут (від англ. catgut – кошач’я кишка) шовний матеріал, що розсмоктується, з природної органічної сировини. 

Вихідним матеріалом для виготовлення кетгуту є тканини тонкої кишки баранів, сухожилля  биків і пацюків, деякі сорти желатину.  Нитка кетгуту має ясно жовтий колір, містить вологи близько 20% і жиру близько 2%. 
Випускають нестерильний кетгут (сухий кетгут) в паперових пакетах і стерильний в ампулах, що містять 70% розчин спирту етилового з гліцерином.

Переваги кетгуту:
- має хорошу якість полірування;

- зберігає достатню міцність протягом 7-8 діб;

- висока еластичність;

- легко проходить через тканини;

- при розсмоктування легко виводиться організмом;

- хороші маніпуляційні властивості;

- формування міцних вузлів.
 
Недоліки кетгуту:

- недостатня механічна міцність;

- абсорбційна здатність; 

- викликає значну запальну реакцію в тканинах;

- алергенна здатність;

- При тривалому зберіганні нитки кетгуту втрачають поступово міцність і гірше зав'язуються у вузли, тому перед вживанням кетгут перевіряють на міцність і стерильність (у бактеріологічній лабораторії);

- Більший діаметр нитки в порівнянні з синтетичними матеріалами;

- Термін розсмоктування кетгуту практично непередбачуваний.

При імпрегнації (просоченні) кетгутовой нитки солями хрому отримують хромований кетгут (нитки коричневого забарвлення), що обумовлює уповільнене розсмоктування матеріалу і зменшення реакції з боку організму. У той же час, хромований кетгут малоеластичен, має погіршені маніпуляційні властивості і травмує тканини.

Використання: загальна хірургія, акушерство і гінекологія, офтальмологія, урологія, пластична хірургія, ортопедія і т.п.

Обмеження до застосування кетгута:

- Не слід застосовувати для таких швів, які піддаються значному механічному навантаженню протягом тривалого часу;

- Не можна використовувати для зшивання тканин нервової системи і серцево-судинної системи.


Зберігати кетгут в мотках треба при постійній температурі, краще при 15оС та звичайній вологості в сухому приміщенні. При зберіганні кетгуту в мотках треба захищати його від пилу, молі та гризунів. Після закінчення строку зберігання використання не допустимо! 
Шовк хірургічний – відноситься до групи шовного матеріалу який не розсмоктується з природної органічної сировини. Нитки хірургічного крученого шовку-сирця виготовляють з природного шовку-сирця; добре вибіленого, відвареного і промитого, який містить жиру і мила в хірургічних нитках не більше як 1,7% і вологості - 9%. Нитки білого або з кремовим відтінком кольору. 
Випускають шовк у вигляді довгих тонких кручених ниток (діаметр нитки у середньому від 0,13 до 0,73 мм).

Регламентовані стандартом механічні властивості ниток приведені у табл. 6.2.

Таблиця 6.2. 
Механічні властивості шовку хірургічного та іспитові навантаження

	Показник
	000
	00
	0
	1
	2
	3
	4
	6
	8

	Середній розрахунко-вий діаметр нитки
	135
	177
	205
	240
	360
	440
	475
	640
	740

	Міцність на розрив, гс (не менше
	370
	650
	900
	1250
	2000
	2400
	4450
	8500
	1050


Шовк випускають в мотках з довжиною нитки 50 м (для номерів 000-3) і 20 м (для номерів 4, 6, 8) або у безтарних бобінах  вагою 200-400 г ( довжина нитки від 1000 м для №000 до 50 м для №8). Безтарні бобіни зручні в експлуатації: нитка легко витягується до кінця, причому зовнішні шари не сповзають і не сплутуються. Так як шовкові нитки випускають нестерильними, тому безтарна бобіна зручна при стерилізації.

Позитивні властивості шовку:

- висока еластичність нитки і утворює міцні вузли;

- високі маніпуляційні властивості;

- легко стерилізується безпосередньо перед операцією і може довго зберігатися в 96% спирті етиловому.

Недоліки шовку:

- виражена сорбційна здатність;

- виражені «пилкі» і «ґнотові» властивості;

- може викликати розвиток запальної реакції, порівнянної з реакцією тканин на кетгут.

Одним із напрямів удосконалення цього шовного матеріалу є використання різних покриттів, що дозволяє наблизити властивості шовку до характеристик монофіламентного шовного матеріалу.


Тканини, які сполучаються: шкіра, підшкірна клітковина, фасція, м'яз, апоневроз, сухожилля, сіро-серозні шви на порожні органи. У тканинах зберігається до 6 місяців.
Кінський волос – відноситься до групи шовного матеріалу який не розсмоктується з природної органічної сировини. М’який, еластичний шовний матеріал, який на шкірі залишає майже непомітний рубець, тому волос застосовується для швів на лиці з косметичних міркувань.
Основні етапи стерилізації кінського волосу:

- матеріал декілька разів миють щіткою з милом;

- підсушують;

- обезжирюють бензином або ефіром протягом 7 діб;

- кип’ятять в дистильованій воді кожен день на протязі 5 діб: в перший день – 40 хв., в наступні – по 20 хв.

Кінський волос зберігають у сухому вигляді. Перед операцією цей шовний матеріал кип’ятять в дистильованій воді протягом 15 хв. 

Нитки льняні мають переваги перед шовком по стійкості при стерилізації кип'ятінням, мають достатню міцність і гарні маніпуляційні властивості, добре зав'язуються у вузол. Набрані крохмалем нитки не застосовується як шовний матеріал, тому що крохмаль може бути живильним середовищем для мікробів.

Капрон відноситься до групи шовного матеріалу, який умовно  розсмоктується. Капрон - монофіламентна кручена, плетена нитка. хімічний склад нитки: модифікований поліамид. Для цих ниток характерна висока міцність, тому вони призначені для застосування при оперативних втручаннях, потребуючих використання ниток, які тривало не розсмоктуються. 
Нитки біологічно інертні, непірогенні, визивають помірну реакцію тканин, мають високу міцність та гарні маніпуляційні властивості. Добре зав’язуються у вузол, мають низьку шорсткість поверхні, легко виділяються. Нитки білого або синього кольору.

Застосування: загальна хірургія, особливо при операціях на кровоносних судинах і лімфатичних вузлах, в серцево-судинної хірургії, шкіряні шви, трахеї й бронхи, сухожилля, нейрохірургії, офтальмології, в пластичних і косметичних операціях.


Для того, щоб запобігти нагноєння рани, нитки можуть бути оброблені антимікробними препаратами (наприклад, нитки капрогент або никант).

Нитки випускають в наступному асортименті типорозмірів:  USP(5/0; 4/0; 3/0; 2/0; 0; 1;2;3;4;5); метричний розмір – (1,0; 1,5; 2,0; 3,0; 3,5; 4,0; 5,0; 6,0; 7,0; 8,0).

Капрон випускають з колючими, прямими й ріжучими атравматичними голками довжиною від 15 до 45 мм, а також без голок (лігатура).
Дріт відноситься до групи шовного матеріалу, який не розсмоктується з природньої неорганічної сировини. Сюди також відносять металеві пластинки, дужки, гвіздки та ін. Дріт застосовується для з’єднання фрагментів кісток (наприклад, при переломах нижньої щелепи, грудини після продольної стернотомії).
Для цього випускають дріт стальний, платиновий, платиновий з покриттям із тефлону, лігатурний з хромо-нікелевої нержавіючої сталі. Цей дріт значно перевершує по хімічній стійкості бронзо-алюмінієвий дріт (90% міді і 10% алюмінію), який випускається для стоматології і відрізняється більшою пластичністю. 
Шов з дроту знімають після зростання кісток.

Стерилізація дроту – повітряна при температурі 160о С.
Кліпси – мініатюрні металеві зажими, які застосовують для перев’язки дрібних судин мозкової тканини. Виготовляють із срібного або танталового дроту.

Танталові дужки в теперішній час замінені на титанові, які забезпечують більшу міцність шву й не заважають проведенню комп’ютерної томографії у післяопераційний період. Останні досягнення науково-технічного прогресу дозволили розробити синтетичні дужки які розсмоктуються (полісорб USSC), які повністю розсмоктуються у організмі протягом 180 діб.    
В світовій практиці з'явились нові синтетичні шовні нитки, які розсмоктуються. Вони задовольняють всім сучасним вимогам, які пред'являють до шовних матеріалів. Це такі, як дексон (США), акрил (Англія), окцелон (Росія), капромед (антибактеріальний матеріал, Росія). Вони нешкідливі, не ініціюють тканинної запалювальної реакції, не володіють алергенними властивостями і розсмоктуються в тканинах організму в строки, необхідні для загоювання ран. Вони забезпечують загоювання операційних ран, не порушуючи кровопостачання.

Дексон – перший синтетичний шовний матеріал, який розсмоктується створений фірмою «Davis&Geck», нитки сплетені із полімера гликолієвої кислоти, які застосовуються у всіх областях хірургії, при з'єднанні багатьох видів тканини організму. 
Властивості: 
- міцніше кетгуту;

- викликають незначну запальну реакцію;

- менш еластичний в порівнянні з матеріалами, які не розсмоктуються, що призводить до зайвої травматизації тканин;

- ці нитки не треба використовувати в тих випадках, коли необхідно тривале збереження міцності шву (наприклад, апоневрозу, після накладення колоректальних анастомозів);

- володіють суворо визначеними строками втрати міцності;

- мають значний строк розсмоктування (23 міс.).  
Нитки зафарбовані в зелений колір, виготовляються в нумерації від № 00000 до № 2, у відрізках довжиною 75 см, з'єднаних з різними атравматичними голками. Випускаються також відрізки ниток без голок довжиною 120 см, 2х45 см і 10х45 см.

Стерильні шовні матеріали випускаються в ампулах і в сучасних видах упаковки (в контурних коміркових).

Вікрил – плетена нитка, яка складається з поліглактида 910, оліглактину 370 і стеарату кальція. Нитки розсмоктуються у процесі гідроліу, у зв’язку з чим реакція тканин мінімальна. Нитка має покриття, яке дає змогу мінімально травмувати тканини й полегшує зав’язування вузлів.


Використання: зіставлення м’яких тканин у всіх областях хірургії, офтальмології, гінекології, гастроентерології.
Не використовувати в кардіосудинної хірургії і нейрохірургії.
Таблиця 6.3.
Шовні матеріали, які розсмоктуються для урології  - визнанний стандарт: Біотин*, Капросин*, Полісорб* (Васнецова О.В., 2006 р.)
	Матеріал
	Biosyn *
Біосин
	Caprosyn *
Капросин
	Polysorb *
Полісорб

	1
	2
	3
	4

	Застосування 
	-формування усіх видів анастомозів
-прошивання і лігіровання судин

-формування резер-вуарів при кишковій деривації сечі

-ушивання лапаратомної рани
	- пластика уретри
-підшивання сечо-вивідників при цистектомії

- фіксація катетерів у сечовивідникові при операціях на верхніх сечових шляхах 
	-формування усіх видів анастомозів

-прошивання і лігіровання судин

-формування резер-вуарів при кишковій деривації сечі



	Властивості
матеріалів
	-надійно фіксується перший вузол!
-монофіламентна структура не травмує тканини

-унікальні маніпуля-ційні характеристики

-унікальна міцність на розрив 
	-самий короткий строк розсмоктуван-ня для монофіламен-тних матеріалів 
- надійно фіксується перший вузол!

-монофіламентна структура не травмує тканини

-унікальні маніпуля-ційні характеристики


	-необхідна міцність
протягом усього терміну загоювання рани

-структура близька до монофіламентної  

-мінімальний фитільний ефект

	Тип нитки
	Монофіламентна нитка, що розсмоктується
	Монофіламентна нитка, що розсмоктується
	Плетена нитка, що розсмоктується з покриттям

	Розміри USP
	Від 7/0 до 2
	Від 6/0 до 1
	Від 8/0 до 2

	Термін підтримки рани
	До 28 діб
	До 14 діб
	До 21 діб

	Період абсорбції
	До 90-110 діб
	До 56 діб
	До 56-70 діб


Окцелон призначений для накладання хірургічних швів на шкіру, підшкірну клітчатку, м'язи, для внутрішніх швів на органах шлунково-кишкового тракту, зшивання тканин легені, печінки, ушивання ложа жовчного міхура. Окцелон представляє собою скручені або плетені нитки з волокнистого матеріалу, який складається із монокарбоксил-метало-лігандного комплексу, окисленого двоокисом азоту. Випускають слідуючи номери окцелону: № 00, № 0, № 1, № 2, № 3, № 4, № 5, № 6, №7 і № 8. Завдяки особливим властивостям матеріалу, нитки окцелону після виймання із герметичної упаковки зберігають стерильність в умовах операційних на протязі кількох діб.

Окцелон випускають в герметичній упаковці у двох варіантах: у подвійному пакеті із полімерної плівки, намотаним на катушку з полімерних матеріалів, і в скляних герметичних упаковках у вигляді моточків.
Питання для контролю рівня знань
1. Наведіть класифікацію шовного матеріалу
2. Технічні вимоги до шовного матеріалу та основні властивості ниток.

3. Особливості пакування, маркування і зберігання шовного матеріалу.

4. Основні методи стерилізації шовного матеріалу.

5. Назвіть основні характеристики окремих видів шовного матеріалу.

ТЕМА 7. «ЗАГАЛЬНОХІРУРГІЧНІ ІНСТРУМЕНТИ: КОЛЮЧІ, ПРИСТРОЇ ДЛЯ ВЛИВАННЯ ТА ВІДСМОКТУВАННЯ»
1. Голки медичні: класифікація, характеристика.
2. Пакування, маркування, транспортування і зберігання голок медичних.

3. Шприці медичні: класифікація, характеристика.
4. Пристрої для трансфузій, нагнітання, відсмоктування.

1. ГОЛКИ МЕДИЧНІ: КЛАСИФІКАЦІЯ, ХАРАКТЕРИСТИКА.
Голки медичні – колючі інструменти, які  призначаються для виконування різних діагностичних, лікувальних прийомів (щеплення, зшивання тканин при хірургічних операціях, відсмоктування рідини, вливань, голкотерапії). 
Класифікація голок проводиться за різними ознаками. У залежності від призначення голки підрозділяють на три групи: ін’єкційні, для зшивання та маніпуляційні (рис. 7.1 )
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Рис.7.1. Класифікація медичних голок за призначенням.

Голки для ін'єкцій, інфузій, трансфузій виготовляють у вигляді трубки, один кінець якої гостро заточений для проникнення в тканини, а інший закінчується головкою (канюлею). Головка має паралельні поверхні для утримання голки пальцями (лиски). У ін'єкційних голок найбільш часті квадратні й круглі головки з лиски. Голки для інфузій і трансфузий мають довші головки олівкообразної форми.
Виготовляються голки з дроту вуглецевої сталі.

Стерилізують голки з дроту сухоповітряним методом при температурі 180о С протягом 45 хвилин.

Структура маркування або умовного позначення голки ін'єкційної
перша цифра:                                       1 – до шприців типу Рекорд

                                                               2 – до шприців Люэра

літера:                                                   А – нормальні ін'єкційні голки
                                                               Б – ігли з упором

                                                               В – ігли з намистинкою
                                                               Г – ігли з боковим отвором

наступні цифри:                                   1 – пряма
                                                               2 – вигнута
через тире розмір голки:                     діаметр трубки в десятих частках міліметра              

                                                          та через знак помноження «х» - довжина в      

                                                           міліметрах

через тире форма заточки:             1 – кинджальна 
                                                           2 – списоподібна
через тире угол загострения:           в градусах.


Наприклад: маркування 1А1 – 06 х 40 – 1 – 15  означає ін'єкційне голку до шприца типу Рекорд, пряму, діаметром 0,6 мм, довжиною 40 мм, кинджальний форми заточування, з кутом загострення 150.
Виды трубчастих голок:

 - нормальні ін'єкційні голки (40 розмірів);


 -спеціальні ін'кційні голки, що відрізняються від нормальних або робочою поверхнею, або голівкою: голка для внутрішньошкірних ін'єкцій, голка для ін'єкцій в порожнину навколосерцевої сумки (перикарда), голка для переливання крові ( «метелик» Strauss'a, Дюфо), для взяття крові, голка з каплевидним утолщенням на кінці (для розкриття вени при введенні катетера), голки до апаратів;

- Пункіонно-біопсійні: голка для спинномозкових пункцій (Біра), голка для стернальних пункцій (Кассирського), голка для пункції та дренування гайморової порожнини, голка для біопсії пункції паренхіматозних органів.

Пункційної-біопсійні голки відрізняються від ін'єкційних масивної голівкою, а також наявністю мандрена, що має свою голівку. Мандрен щільно входить в канал голки так, що його зріз збігається зі зрізом голки, тому голка являє як би суцільний стрижень, а не трубку. Вони призначені для вкалування в тканини і порожнини з подальшим введенням або виведенням рідини, для взяття матеріалу з метою гістологічного дослідження.

До пункційних голок близькі за конструкцією і призначенням троакари, які застосовуються для проколу стінки порожнин людини з метою виведення і введення рідин, введення ендоскопічних інструментів, а також для забору матеріалу на біопсію.

Голки для зшивання тканин. Підрозділяють на хірургічні, які слугують для зшивання за допомогою голкотримача, і лігатурні.

Існують наступні види хірургічних голок: прямі, вигнуті, загострені з одного кінця і мають на іншому кінці вушко для введення нитки. Хірургічним голками шиють з подвоєною ниткою, що травмує тканини. У зв'язку з цим широко застосовуються атравматичні голки.
Атравматичні голки застосовуються при оперативних втручаннях на серці, кровеносних судинах, при операціях органів зору, при косметичних операціях, в урології та інших галузях хірургії, де застосування звичайної вушкової голки при зшиванні тканин зв'язане з заподіянням додаткових травм.

Атравматична голка являє собою стальний стержень прямої або зігнутої форми, що має з одного кінця заточку, а на протилежному – трубку, в яку міцно завальцьовують один з кінців нитки (лігатури). Діаметр стержня голки підбирають якомога ближчим до товщини нитки. Атравматичні голки випускають з ниткою з плетеного шнуру капрону або лавсану. На одній нитці може кріпитися одна голка або дві голки на обох кінцях нитки. Голки виготовляються з дроту вуглецевої сталі. 
Деякі фірми випускають «голки, які відстьогуються» (ooo- off), які при різкому ривку відокремлюються від нитки, тому немає необхідності після зав'язування вузла зрізати голку. Виділяють наступні види атравматичних голок: тупокінцева, колюча, ріжуча, колюча з ріжучим кінцем, ланцетовідна.
Атравматичні голки випускають стерильні та нестерильні. Стерилізацію голок проводять радіаційним методом. У нестерильних голок нитки з голками намотують на пластинки, які не коробляться при стерилізації кип'ятінням.

Голки закладають за намотану на пластинку нитку, щоб остання не розмотувалась у процесі стерилізації. Кінець нитки закріпляють у проріз пластинки. Голки укладають в пакети з пергаменту по 20 або 40 штук, пакети укладають у коробку з картону.

Для укладання і зберігання голок випускають гольник – невелику плоску металеву коробку з кришкою, яку виготовляють з латуні, покривають нікелем або нержавіючою сталлю.

Голки лігатурні, призначаються для підведення лігатур під кровеносні судини. Для цього випускають праві і ліві тупі голки трьох номерів залежно від розмірів робочої частини.

Випускають голки тупі для з'єднання відламків кісток дротом трьох номерів з радіусом згину робочої частини 14, 17 і 20 мм.

В офтальмології вживають тупі голки для сльозного каналу, шириною 1 мм.

Випускають  голки  лігатурні  гострі для зшивання піднебінних дужок № 1 (Куліковського) і № 2 з подвійним згином.

Голки виготовляються з нержавіючої сталі.

Вилки лігатурні являють собою інструмент, призначений для спускання вузла лігатури при перев'язуванні судин в важкодоступних і глибоких порожнинах. Вузол в цьому випадку зав'язують навколо бранша кровоспинного затискача, накладеного на судину і вилкою опускають у глибину рани і затягують за її допомогою на судині.

Для підведення ниток з шовку і кетгуту при операціях на легенях вживається зонд-вилка Богуша. ЇЇ робоча частина виконана у вигляді сферичного гудзичка, у якому є отвір шириною 1 мм і довжиною 2,5 мм.

Інструменти виготовляють з нержавіючої хромонікелевої сталі або хромистої сталі.

Кліпси та дужки для зшивання і перев'язування. Для перев'язування судин мозку вживають срібні кліпси. Для накладення кліпс випускають набір інструментів, в який входить три види щипців: прямі і зігнуті по площині і по ребру, а також магазин, на який заздалегідь перед операцією накладають кліпси.

Для накладання шкіряних швів вживають дужки Мішеля, які знімають після зростання рани. Для перев'язки пуповини вживають спеціальні дужки для накладання на пуповину.

Маніпуляційні голки.  Їх використовують для надрізів, наколювання і нанесення подряпин при привички (скаріфікатор - спис для для щеплення віспи і т. Д., Для микроопераций на вусі, для офтальмологічних маніпуляцій, стоматологічні, гістологічні).

Для класифікації медичних голок можуть використовуватися і інші ознаки:
♦ за формою і за зігнутістю (від прямої до дуже зігнутої):

0 – пряма;

1 – голка пряма з зігнутим кінцем;

2 – голка, зігнута на 2/8 кола;

3 – голка, зігнута на 3/8 кола;

4 – голка, зігнута на 4/8 кола;

5 – голка, зігнута на 5/8 кола;

· за формою перерізу і вістрям:

А – з круглим вістрям (колючі);

Б – з тригранним вістрям (колючі/ріжучі);

· за формою вушка голки:

1 – з розрізаним вушком (пружиняче вушко);

2 – з нерозрізаним вушком (непружиняче вушко);

          ♦ за формою заточки (плоскі, кінжальні, коп’євидні); 

· за розміром:

діаметр в міліметрах;

довжина в міліметрах.

Приклад умовного позначення: голка хірургічна ОА2-0, 4х30 ДСТУ 259-81-83 (голка хірургічна пряма з круглим отвіром, непружинячим вушком, діаметром дроту 0,4 мм і розвинутою довжиною голки 30 мм).

Технічні вимоги до хірургічних голок:

1) колюча частина повинна бути гострою;

2) голка повинна бути рівною і гладенькою по всій довжині;

3) голки повинні бути пружними (не мати залишкової деформації);

4) вушко голки повинно бути цілісним, без зазубрин, гострих країв, які можуть пошкодити або рвати шовний матеріал;

5) дужки пружинячого вушка голки повинні бути пружними і надійно утримувати шовний матеріал;

6) голки повинні бути стійкими до дезинфекції, передстерилізації і стерилізації;

7) голки повинні бути корозійно-стійкими.

Хірургічні апарати що зшивають

Для накладання швів та зшивання органів і тканин широке застосування знайшли апарати що зшивають. Перший такий аппарат був запропонавний Жаннелєм у1904 г.  У 1945 г. Російський  інженер Гудов В.Ф. з групою лікарів та інженерів створив судинозшиваючий аппарат. Його особливістю є те, що  шов накладають за допомогою металевих дужок, зроблених з танталу або спеціального сплаву. 
Виділяють наступні зшиваючі апарати:

- Однодужкові та багатодужкові;

- Для накладення лінійних, кругових, овальних і інших швів з поздовжнім, поперечним і похилим розташуванням стібків щодо лінії шва;

- Для накладення одноповерхових і двоповерхових зовнішніх швів і т.п.

Найбільш поширені зшиваючі аппарати, що з'єднують тканини за допомогою П-подібних дужок.
Розроблено близько 25 найменувань зшиваючих апаратів, у тому числі для зшивання кровоносних судин різного розміру, нервів, тканин і коріння легенів, для зшивання культі бронха,  пищевода, желудка, кишки, сечового міхура, рогівки, твердої оболонки мозка, для зшивання грудини і ребер.


З'являються апарати нового покоління, які відрізняються присутністю голчастих затискачів, які пристібають апарат до тканини.

Застосування зшиваючих апаратів розширює можливості хірургічного лікування, покращує результати операції, дозволяє створити нові методи лікування.
2. ПАКУВАННЯ, МАРКУВАННЯ, ТРАНСПОРТУВАННЯ І ЗБЕРІГАННЯ ШОВНОГО МАТЕРІАЛУ
Пакування. Шовні матеріали та голки хірургічні повинні бути упаковані в споживчу, групову і транспортну тару. Стерильні шовні матеріали та голки атравматичні упаковують в ампули або контурну комірчасту упаковку відповідно. Нестерильні шовні матеріали в мотках або бобінах і голки хірургічні та атравматичні упаковують в картонні коробки. Для групової упаковки вживають також картонні коробки або пачки, які обгортають пакувальним папером, перев'язують шпагатом або тасьмою з хімічних волокон. Як транспортну тару використовують картонні або дерев'яні ящики.

Маркування. На споживчу і групову упаковку наноситься надпис або наклейка з зазначенням:

· найменування підприємства-виробника та його товарного знака;

· найменування продукції;

· умовні позначення, номера і марки;

· види одиниць продукції і довжини нитки;

· кількість одиниць продукції;

· номера партії;

· дати виготовлення;

· позначення стандарту.

Кожний ящик забезпечується двома ярликами (один укладають у середину, а другий наклеюють зовні) з зазначенням:

· найменування підприємства-виробника та його товарного знака;

· найменування продукції;

· умовного позначення;

· кількості;

· відомості про приймання відділом технічного контролю;

· дати випуску;

· номера стандарту.

На транспортну тару наносять маніпуляційні знаки "Боїться вологи", "Обережно, крихке" (для стерильних упакованих в ампули).

Транспортування. Шовні матеріали і голки хірургічні транспортують різними видами транспорту в критих транспортних засобах.

Зберігання. Шовні матеріали і голки хірургічні повинні зберігатися в упакованому вигляді в провітрюваних приміщеннях в умовах, які запобігають їх забрудненню, механічні пошкодження і дії сонячних променів. Їх необхідно розташовувати на підтоварниках і стелажах на відстані від підлоги не менше 20 см, не доторкаючись до стіни і опалювальних приладів. Температура повітря в приміщеннях від 5 до 20о С, відносна вологість не більше 70%.

3. ШПРИЦИ МЕДИЧНІ: КЛАСИФІКАЦІЯ, ХАРАКТЕРИСТИКА
Лікарські речовини застосовуються перорально, проходячи через шлунково-кишковий тракт, зазнають змін, втрачаючи свої властивості, повільніше настає фармакологічна дія, іноді пошкоджують слизову шлунка. Тому для того, щоб уникнути несприятливих впливів застосовують парантерального введення лікарських препаратів, минаючи шлунково-кишковий тракт (внутрішньом'язових, внутрішньовенних, внутрішньошкірних ін'єкцій). Ін'єкції здійснюють за допомогою медичних шприців.
Шприци – інструменти для дозованого введення в тканини організму рідких лікарських засобів, а також відсмоктування ексудатів і інших рідин, для промивання порожнин. Шприц являє собою ручний поршневий насос, що складається з циліндра, поршня і іншої арматури.
Особливості деяких шприців:

1. Шприц типу Люера виготовляється зі скла, випускається місткістю 2, 5, 10, 50, 100 мл.
2. Шприц типу Рекорд являє собою комбінацію скляного циліндра і металевої арматури, випускається місткістю 1, 2, 5, 10, 20 мл; туберкулінові - 1 мл, інсулінові - 1, 2, 5 мл, мають подвійну шкалу в мм і одиницях інсуліну.

3. Комбінований шприц має скляний поршень і скляний циліндр з металевим наконечником.

4. Шприци з полімерних матеріалів (полістирол, поли пропилен і ін.) Одноразового застосування, мають ємність від 1 до 50 мл з центральним і зміщеним конусом (починаючи з 5 мл), випускаються стерильними в пластикових пакетах, термін зберігання 2 роки. 
Спеціальні шприци:

 - шприци для вливань призначені для введення рідини в порожнину гортані (оторіноларінгологія), матки (акушерство і гінекологія), для промивання порожнини зуба (стоматологія). Ці шприци забезпечені знімними спеціальними наконечниками. У цю групу входять шприци для введення рентгеноконтрастних речовин;
 - шприци для промивання порожнин (тип Жане) відрізняються від ін'єкційних більшою ємністю (100, 150 мл) і наявністю кільця на кінці штока, використовуються в урології, гінекології, оториноларингології, хірургії;

Для введення лікарських засобів і антидотів при невідкладної медичної допомоги або самодопомоги застосовують шприц-тюбики.

Для зберігання шприців і голок в стерильних умовах випускають спеціальні футляри з металу і пластмаси.

В даний час з'явилися безігольние ін'єктори, використовувані для масових вакцинацій та щеплень. Дія їх заснована на подачі рідини під великим тиском, яка пробиває шкіру.
Класифікація шприців

[image: image3]
Рис.7.2. Класифікація шприців за призначенням, конструкцією конусу

[image: image4]
Рис.7.3. Класифікація шприців за конструкцією поршню, зміщенню конусу, цільності, безперервності дії.
4. АПАРАТУРА ДЛЯ ПРОКОЛІВ, ВІДСМОКТУВАННЯ, ТРАНСФУЗІЙ
До інструментів для проколів відносять троакари.

Троакар – інструмент застосовується для проколу стінок порожнин (грудної, черевної, суглобів) з метою випуску які накопичуються патологічних рідин, а також для введення в деякі порожнини ендоскопічних приладів.

До апаратів для відсмоктування ексудатів і рідин при хірургічних операціях відносяться: відсмоктувач хірургічний з електроприводом, плевроаспіраторів (апарат Потена).

До апаратів для трансфузій відносять спеціальні системи для переливання крові, кровозамінників та різних інфузійних розчинів одноразового використання, а також апарат Боброва.
Питання для контролю рівня знань
1. Призначення голок хірургічних.

2. Асортимент хірургічних голок та їх класифікація:

а) за конструкцією;

б) за призначенням.

3. Технічні вимоги до голок хірургічних.

4. Пакування, маркування голок хірургічних.

5. Класифікація та основні характеристики шприців медичних.

6. Троакари: визначення та призначення.
ТЕМА 8. ПЕРЕВ`ЯЗУВАЛЬНІ МАТЕРІАЛИ І ГОТОВІ ПЕРЕВ`ЯЗУВАЛЬНІ ЗАСОБИ.
1. Загальні вимоги до перев’язувальних матеріалів.

2. Вата медична гігроскопічна: технічні вимоги.
1. ЗАГАЛЬНІ ВИМОГИ ДО ПЕРЕВ’ЯЗУВАЛЬНИХ МАТЕРІАЛІВ

Перев`язувальні матеріали застосовують для виготовлення та накладання різних пов`язок з метою захисту ран від вторинної інфекції та  іншого зовнішнього впливу, зупинки кровотечі, висушування ран при хірургічних операціях, а також для тривалої імобілізації (спокою) у травматології та ортопедії.


Вихідною сировиною для виготовлення більшості товарів цієї групи є бавовник, паперова та віскозна пряжа, деревина.


В додаток до асортименту товарів цієї групи, наведеному в підручнику, в даний час з`явились нові, наприклад: бинти медичні неткані нестерильні (з нетканого клеєного медичного полотна) розмірів 400(5 та 400(10 см.


Віскоза гемостатична – віскозний трикотажний матеріал, оброблений окислами азоту. Така віскоза надає кровозупинну дію, зупиняючи кровотечу з органів та тканин при місцевому застосуванні на  протязі 1-5 хвилин. Найбільш ефективна при паренхіматозних кровотечах. Швидко розсмоктується в організмі, виаускається у вигляді стерильних салфеток або полосок розмірами 4(5, 5(10, 5(25, 10(20 см в герметично закупореній тарі. Зберігають у похолодному, захищеному від світла місці.


Каноксицел – серветки, змочені полімером, який утримує канаміцин. Застосовують як кровозупинний, антибактерійний засіб. Залишений на рані каноксицел розсмоктується протягом 1 місяця. Випускається у вигляді стерильних серветок розмірами 4(5, 5(10, 5(25, 13(13, 10(20 см у герметично закупорених флаконах.


Квадрати липкі 10(10, 12(12 см.


Лейкопластирі 1(500, 2(500, 3(500, 4(500, 5(500, 6(500, 4(10, 6(10 см.


Лейкопластирі бактерицидні 2,5(,2; 3,8(3,8; 4(10; 6(10 см.


Плівки липкі операційні полімерні ЛПО-1, ЛПО-2, ЛПО-3.


Плівки полівінілспиртові «Вініплен» для опіків розмірами 290(200, 290(400 мм.


Пов`язки опікові з нетканого металізованого полотна: великі, які складаються з подушечки розміром 65(43 см з настроченим марлевим бинтом, внутрішньої та зовнішньої оболонок і бандеролі.


Пов’язки первинні опікові «ПОЖ-1» з нетканого металізованого полотна, які складаються з подушечки розміром 40(65 см з пов’язками.


Пов`язки медичні з клеєного перев`язочного матеріалу, великі, середні, малі, які складаються з подушечки 70(40 см з вісьма підв`язками, подушечки 50(30 см з шістьма підв`язками, 30(20 см з чотирма підв`язками відповідно, внутрішньої та зовнішньої оболонок і бандеролі.


Пов`язки  медичні стерильні великі і малі у паперовій бандеролі, які складаються з ватно-марлевих подушечок розмірами 43-67 см і 25-65 см відповідно.


До перев’язочних матеріалів пред’являються загальні вимоги, викладені у відповідних стандартах (див. нижче):

· вони повинні бути м`якими (але не сипучими);

· володіти хорошою гігроскопічністю, змочуваністю, капілярністю, нейтральністю, відповідною вологістю;
· надійно стерилізуватись.
2. ВАТА МЕДИЧНА ГІГРОСКОПІЧНА
Технічні умови. ГОСТ 5556-81. 

В и т я г


Даний стандарт розповсюджується на медичну гігроскопічну вату, яка призначена для медичних цілей.

І. ТЕХНІЧНІ  ВИМОГИ

1.1.  Медична гігроскопічна вата повинна бути виготовлена у відповідності з вимогами даного стандарту та технологічним регламентом, затвердженим у встановленому порядку.

1.2.  Медичну гігроскопічну вату в залежності від призначення підрозділяють на види: очну, хірургічну, гігієнічну.
1.3. Медична гігроскопічна очна і гігієнічна вата повинна бути вироблена з бавовняного волокна, а хірургічна - з бавовняного волокна або суміші бавовняного волокна з віскозним штапельним волокном. За фізико-механічними і фізико-хімічними показниками вата повинна відповідати наступним вимогам: Вата повинна бути добре прочесаною, зберігати зв`язок між волокнами, і легко розшаровуватись на паралельні шари довільної товщини.

1.1.  Вату випускають стерильною і нестерильною.
1.2.  Термін зберігання стерильної вати не менше п`яти років.
ІІ. ПРАВИЛА ПРИЙМАННЯ

2.1.  Вату приймають  партіями. Партією вважають продукцію одного виду, однієї фасовки, оформлену одним документом про якість.

2.2.  Перевірку якості вати  за зовнішнім виглядом, відповідність пакування, маркування перевіряють, охоплюючи 100% продукції.
2.3.  При отриманні не задовільних результатів випробувань хоч по одному показнику по ньому проводять повторну перевірку подвоєної кількості проб, відібраних з тих же кип, мішків або ящиків.

Результати повторних випробувань поширюються на всю  партію
Таблиця 4
	№
	Найменування 
	Норма для вати

	
	показника
	очної
	хірургічної
	

	
	
	
	бавовняної
	бавовняно-віскозної
	гігієнічної

	3.
	Засміченість, % не більше
	0,10
	0,30
	0,30
	0,70

	4.
	Вміст сторонніх домішок
	Не допускається



	5.
	Зольність, % не більше
	0,20
	0,30
	0,30
	0,40

	7.
	Вологість, % не більше
	8,00
	8,00
	9,20
	8,00

	8.
	Поглинальна спроможність, г/г не менше
	21
	20
	20
	19

	9.
	Капілярність, мм не менше
	77
	70
	70
	67

	10.
	Реакція водної витяжки
	Нейтральна

	16.
	Підфарбованість
	Не допускається

	17.
	Запах
	Не допускається


ІІІ. МЕТОДИ ВИПРОБУВАНЬ
3.1. Метод взяття проб.

3.1.1.  Від кожної одібраної кипи знімають верхній шар  вати товщиною 5-8 см, потім на глибині 10 см від  краю кипи відбирають з різних місць не менше трьох точкових проб, масою не менше 100 г кожна.

3.1.2.  Для взяття проб з фасованих пачок від кожної відібраної кипи, ящика або мішка відбирають з різних місць не менше 10 пачок при фасовці по 250 г, не менше 20 пачок - при  фасовці по 50 і 100 г, не менше 40 пачок при фасовці по 25 г.


З відібраних пачок вати утворюють точкову пробу масою не менше 100 г.

3.1.3.  Кожну точкову пробу обгортають папером і вказують вид вати і номер партії. Потім всі точкові проби обгортають в загальний згорток і проставляють адресу постачальника, вид тари, номер партії і дату взяття проб. З відібраних точкових проб утворюють об`єднану партію проби масою не менше 1 кг.

3.1.4.  Для визначення вологості вати від об`єднаної проби беруть пробу масою не менше 200 г. Відібрану пробу кладуть у банку, щільно закривають кришкою і наклеюють етикетку з даними про пробу.

3.1.5.  Перед випробуванням проби повинні бути витримані в нормальних умовах не менше 4 год.

3.1.6.  Вологість визначають у сушильній шафі та сушильних текстильних апаратах за ДЕСТ 8274-4-72, температурою нагрівання 100-110оС.

3.8.  Апаратура

       Ваги лабораторні рівноплечні 4-го класу

        Пінцет

        Шафа сушильна з температурою нагрівання 100-110оС.

        Воронки фарфорові Бюхнера №2.

        Склянка місткістю 300 см3
        Чашка фарфорова або склянка.

3.8.3.  Проведення випробувань


Перед випробуванням ля визначення фактичної вологості першу наважку висушують до постійної ваги сухої вати. Одночасно другу наважку рівномірно розкладають на поверхні дна воронки, закріпленій на штативі. Нижній кінець воронки закривають пробкою. Потім з висоти не менше 5 см над краєм воронки рівномірно по всій поверхні заливають дистильовану воду до  країв воронки. Через 10 хв. Пробку виймають, після чого через 2-3 хв. Наважку вати обережно перевертають пінцетом на другу сторону, щоб дати можливість не зв`язаній з волокном воді стекти в стакан протягом 10 хв. Потім наважку переносять у попередньо зважену чашку або  стаканчик, маса яких не повинна перевищувати 50 г. Таким же чином проводять випробування двох інших наважок.

3.8.4.  Обробка результатів


Поглинальну спроможність вати в г/г обчислюють за формулою:




де:   n  - кількість води, поглиненої наважкою вати, г;

   m - маса наважки;

       Wф - фактична вологість вати, %.


За кінцевий результат випробувань приймають середнє арифметичне результатів трьох випробувань, обчислене до 0,1 г/г і закруглене до 1 г/г.

3.9.  Визначення капілярності

3.9.1.  Від об`єднаної проби відбирають 10 наважок масою по  0,5 г кожна для трубок діаметром 7 мм.

3.9.2.  Апаратура і реактиви


Трубочки скляні довжиною 140 мм з внутрішнім діаметром 6-8 мм з нанесеними поділками від 0 до 100 мм через кожний міліметр на відстані 15 мм від нижнього кінця. При застосуванні трубок діаметром менше 7 мм наважку перераховують за формулою:

m = 0,01d2
де:  d - діаметр застосованої трубки,

        m - маса наважки.

Необхідне приладдя:

· лінійка міліметрова;

· паличка скляна;

· штатив з круглими отворами;

· ванна;

· калій двохромовокислий, концентрації 5 г/л.

3.9.3.  Проведення випробувань


Відібрані наважки витягають в ленточки і рівномірно набивають трубочки від нульової поділки до 85-ї. Трубочки з наважками вати закріплюють на штативі.


У ванну наливають розчин двохромовокислого калію при  температурі  від 15 до 24оС і підводять нижче кінці трубочок так, щоб поверхня розчину знаходилась на нульовій поділці, торкаючись наважки. Цей момент часу приймають за початок випробування.


Висоту підняття розчину в трубочках вимірюють лінійкою через 10 хв. За висоту підняття розчину у кожній з 10 трубочок приймають найвищу точку змочування, незалежно від рівномірності змочування в трубочці.


За кінцевий  результат випробування приймають середнє арифметичне результатів 10 випробувань, обчислене з похибкою 0,5 мм та заокруглене до 1 мм.

3.10.  Визначення реакції водної витяжки.


Відібрану наважку поміщають у фарфорову чашку, заливають дистильованою водою (200-250 см3) і кип`ятять протягом 15 хв. Потім наважку віджимають, рідину фільтрують та упарюють до об`єму 100 см3 і охолоджують. Реакцію водної витяжки визначають червоним, синім або індикаторним універсальним папером. Реакція водної витяжки повинна бути нейтральною.

3.17.Визначення запаху проводять органолептично.

3.19.  Визначення маси здійснюють зважуванням.

IV.  МАРКУВАННЯ, ПАКУВАННЯ, ТРАНСПОРТУВАННЯ

 ТА ЗБЕРІГАННЯ

4.1.  Маркування.

4.1.1.  Кожна пачка стерильної або нестерильної вати повинна мати маркування кольоровою незмивною фарбою з вказівкою:

· емблеми Червоного Хреста ;

· найменування підприємства-виробника та його товарного знаку;

· виду вати;

· маси вати, г;

· стерильна чи нестерильна;

· спосіб відкривання (для стерильної вати);

· року виготовлення;

· ціни;

· позначення даного стандарту.

4.1.2.  Усередину ящика, мішка або циліндричної кипи вкладають ярлик, на якому вказують:

· найменування підприємства-виробника та його товарний знак;

· вид вати;

· кількість пачок;

· номер серії (для стерильної вати);

· штамп ВТК або номер контролера;

· рік виготовлення.

4.1.3.  Маркування транспортної тари з вказівкою наступних додаткових позначень:


на ящику, мішку або циліндричній кипі:
· найменування підприємства-виробника та його товарний знак;

· вид вати;
· стерильна чи нестерильна;
· номер серії (для стерильної вати);
· номер партії (для нестерильної вати);
· маса нетто пачки, г;
· маса нетто і брутто, кг;
· рік виготовлення.


На кипі спресованої вати:

· найменування підприємства-виробника та його  товарний знак;

· вид вати;

· номер партії;

· маса нетто і брутто, кг;

· рік виготовлення;

· позначення даного стандарту.

4.1.4.  Упаковка.

4.2.1.  Вата повинна бути розфасованою:


стерильна або нестерильна - рулони масою по 25, 50, 100 і 250 гн;


нестерильна - у спресовані кипи  масою по 20, 30, 40, 50 кг.


Припустима укладка вати у вигляді зигзагоподібної  стрічки і нещільного спресування в пачки масою 50, 100, 250 г.

4.2.2.  Рулони стерильної  вати повинні бути спаковані в пачки з двома шарами паперу : внутрішнього і зовнішнього.


Для внутрішнього шару застосовують папір марок  А і В і пергамент марок А і Б для зовнішнього  шару. 

4.2.7.  При пакуванні фасованої нестерильної вати у поліетиленову плівку торці пакета загортають.

4.2.9. Пачки стерильної і нестерильної вати повинні бути спаковані у фанерні ящики або ящики з гофрованого картону, паперові трьох- або  чотирьохшарові мішки.

4.2.10. У кожний ящик, мішок або циліндричну кипу складають пачки з ватою одного виду, однієї маси, стерильною або нестерильною.

4.2.11.  Кипи спресованої вати обгортають одним шаром паперу та обшивають одним шаром нетканого тарного полотна або іншими видами пакувальних матеріалів, з виключенням тканини з натурального волокна. Потім кипи обв`язують мотузкою діаметром не менше 8 мм або шнуром чи зав`язками з хімічних волокон.

4.3.  Транспортування

4.3.1.  Вату транспортують всіма видами транспорту в  критих транспортних засобах.

4.4.  Зберігання.

4.4.1.  Спакована вата повинна зберігатись у складських приміщеннях на піддонах або стелажах у відповідності з правилами пожежної безпеки в умовах, які запобігають дії атмосферних опадів і грунтової вологи.


Припустимо зберігати вату під дахами з брезентовим покриттям.

Питання для контролю рівня знань
1.  Основна сировина для отримання перев`язувальних матеріалів.

2.  Технічні вимоги, які пред`являються до перев`язувальних матеріалів.

3.  Методи визначення гігроскопічності вати.

4.  Методи визначення капілярності вати і марлі.

5.  Методи визначення змочуваності вати.

6.  Маркування, пакування, транспортування та зберігання перев`язувальних матеріалів.

7.  Як стерилізують  перев`язувальні засоби?

ТЕМА 9. ЛІКАРСЬКІ ЗАСОБИ. ГОТОВІ ЛІКАРСЬКІ ФОРМИ
1. Ліки та їх провідна роль у суспільстві.
2. Основні терміни та їх визначення.

3. Загальна характеристика лікарських форм та їх класифікація.
4. Назва та класифікація готових лікарських засобів.

5. Терапевтичні лікарські системи.

6. Вимоги до якості готових лікарських засобів.

7. Організація зберігання готових лікарських засобів.
1. ЛІКИ ТА ЇХ ПРОВІДНА РОЛЬ У СУСПІЛЬСТВІ
Ефективність діяльності системи охорони здоров’я  та фармації є одним з

 визначальних чинників соціально-економічного розвитку держави. До того ж здоров’я  населення країни – найважливіший елемент національної безпеки держави знаходиться у прямій залежності від діяльності, яку здійснюють органи державної влади щодо реалізації конституційних прав громадян на охорону здоров’я, медичну та фармацевтичну допомогу.

Основним найвищим документом, який визначає права громадян щодо забезпечення населення медичною та фармацевтичною допомогою є Конституція України, яка гарантує право громадян  на медичну й фармацевтичну допомогу. Важливим завданням фармацевтичної служби є своєчасне забезпечування населення найнеобхіднішими та високоякісними лікарськими засобами, яке реалізується «Державною програмою забезпечення населення  лікарськими засобами на 2004-2010 рр.». 


Правовідносини пов’язані із створенням, реєстрацією, виробництвом, контролем якості та реалізацією лікарських засобів, регулює Закон України «Про лікарські засоби».


Лікознавство – наука про ліки - галузь охорони здоров’я, що займається всебічним вивченням лікарських засобів (ЛЗ), тобто їх виготовленням, зберіганням, контролем якості та застосуванням. Поділяється на два самостійних розділи: фармакологію, що займається вивченням дії лікарських речовин на організм, та фармацію, яка складається з комплексу наук (технологія ліків, фармацевтична хімія, фармакогнозія, організація та економіка фармації, менеджмент та маркетинг)  і вивчає питання щодо лікознавства, а саме: синтез та аналіз ЛЗ; розробка нових теорій та технологій створення і виготовлення лікарських форм; вивчення природних ресурсів рослинного, тваринного, мінерального походження та переробка їх у лікарський препарат; розробка нових машин та апаратів, засобів малої механізації та модернізація вже існуючих для аптечного та промислового виробництва ліків; вивчення питань планування, організації та керівництва фармацевтичною справою, менеджеру та маркетингу.


Ліки, які залежно від рівня розвитку суспільства в різні часи мали різний вигляд і якість, але завжди  використовувались з метою лікування та попередження різних хвороб. Ліки використовувались з сивої давнини і лише на підставі археології, етнографії та інших даних можна робити висновок про те, що відбувалось у  ті далекі часи. У період свого процвітання арабська медицина рясніла складними рецептами лікування сечокам’яної хвороби.  Наприклад, рецепт Авіцени, привезений Г.Томсоном (1875 р.), як зразок  кумедного засобу лікування уролітіазу: «Візьми  рівні частки: попеченого скла, попіл скорпіону, зайця, попіл від лушпиння яєць, петрушки, дикої моркви, додати  достатню кількість меду, так, щоб зробилась кашка» Безумовно, застосування такого рецепту не мало ефекту, однак рослинні компоненти  застосовуються і в теперішній час, як сечогінні й антисептичні засоби.

Використовуючи досвід попередніх поколінь, людство емпіричним шляхом відкривало лікувальні властивості багатьох рослин. Майже до ХIX ст. як ліки використовувалась сировина рослинного, тваринного або мінерального походження, яка піддавалась відносно простому обробленню. Згодом з рослин та іншої сировини почали виділяти діючи речовини, встановлювати їх  структуру, здійснювати синтез біологічно-активних речовин.  Нарешті, з вивченням механізму дії багатьох фармакотерапевтичних груп ліків був започаткований цілеспрямований пошук  нових ефективних лікарських речовин. Почали розвиватися нові, більш сучасні методи синтезу лікарських речовин (комбінаторний, комп’ютерний тощо). На різних етапах розвитку фармацевтичної технології в медицині використовувались лікарські препарати у різних лікарських формах (кашки, збори, порошки, пілюлі, пластирі, настої, примочки, гранули, таблетки, мазі тощо). Сьогодні пропонуються більш складні лікарські системи, які на відміну від звичайних лікарських препаратів, характеризуються пролонгованою дією, контрольованим вивільненням діючої субстанції та її цілеспрямованою доставкою до певних органів або тканин організму.

Залежно від бажаного фармакологічного ефекту ліки вводять в організм різними шляхами. Для кожного шляху введення лікарського препарату розробляється певна лікарська форма, метод застосування, а інколи і спеціальний інструментарій. І.П. Павлов ще в 1895 році відзначив універсальність лікарської терапії, яка використовується навіть при різних медичних процедурах, що не втратило свого значення понині. Ліки стали могутньою зброєю в боротьбі з найтяжчими захворюваннями, вони прискорюють видужання, поліпшують самопочуття, підвищують працездатність, мобілізують захисні сили організму.


Однак фармакологічна дія ліків не є чимось постійним, а залежить від багатьох чинників і часто від індивідуальної реакції-відповіді організму на введені ліки, функціонального стану організму або окремих його органів (печінки, нирок), способу застосування (наприклад, таблетки валідолу, нітрогліцерину для профілактики стенокардії використовують сублінгвально), шляхів уведення, можливої взаємодії ліків при їх одночасному застосуванні, стану ШКТ, часу споживання їжі тощо. Оптимальне вживання  ліків та їжі є одним з важливих моментів фармакотерапії. Правильне поєднання лікувального харчування (дієти) з урахуванням часу вживання ліків дозволяє підвищити ефективність і зменшити дозування, а інколи позбавитись небажаної побічної дії.  При взаємодії ліків та продуктів харчування можливий вплив продуктів харчування на абсорбцію і біодоступність лікарських речовин, вплив складу їжі, включаючи  харчові добавки, на метаболізм лікарських речовин в організмі, а також вплив ліків на всмоктування поживних речовин. 


Рекомендації щодо оптимального прийому ліків з урахуванням часу вживання їжі та її складу постійно уточнюються, і їх слід враховувати фахівцям, що мають справу з ліками. У багатьох випадках необхідно терміново застосовувати  ліки, наприклад, при отруєннях, гострому спаді діяльності серця, зупинці дихання, маткових, легеневих та інших внутрішніх кровотечах тощо. При хронічному перебігу захворювання ліки застосовують систематично протягом відповідного періоду в певні дні й години. Для кожних ліків характерні певний термін дії та прояви. При повторному застосуванні можливе накопичення ліків в організмі (кумуляція) або послаблення їх дії, або розвиток залежності та звикання. З обережністю використовують ліки у дітей, при вагітності та інших випадках. Інколи спостерігається індивідуальна чутливість організму до ліків, особливе значення має ідіосинкразія до окремих ліків. 


У кожній країні перелік зареєстрованих ліків входить у довідкові видання («Компендіум», «РЛС – энциклопедия лекарств» та інш.), які часто перевидаються і містять інформацію про ліки.  

Ефективність сучасних ліків у фармакотерапії загальновідома. Однак у певні періоди в історії медикаментозної терапії виникали кризи, коли заперечувалась позитивна роль ліків. Наприклад, це було у період розквіту іатрохімії, бурхливого розвитку хіміко-фармацевтичної промисловості в Німеччині, коли надмірне й необґрунтоване захоплення новими, недостатньо дослідженими хімічним и засобами, дійсно призводило до частих отруєнь. Виникали навіть товариства боротьби проти «хімічних отруєнь», за  повернення до «нешкідливих природних засобів» та ін.,  проте вже давно відомо, що «ліки є отрута, а отрута є  ліки» - все залежить від дози ліків, своєчасного та умілого їх застосування.


Тому висока ефективність ліків вимагає від фахівців (лікаря, фармацевта) великої відповідальності при їх застосуванні у фармакотерапії.
2. ОСНОВНІ ТЕРМІНИ ТА ЇХ ВИЗНАЧЕННЯ
Терміном (лат. terminus – межа, кордон) може бути як одне слово (таблетка, екстракт) так і словосполучення (лікарська речовина). Основна функція терміну – бути спеціальним обмежувальним позначенням характерного для фармацевтичної галузі предмета, явища, його властивостей.
Наукове поняття (зміст) терміну розкривається в дефініції (лат. definito – визначення).

Дефініція – стисле, точне описання характерних ознак поняття, визначеного терміном. Усі  поняття термінів у межах однієї класифікації взаємопов’язані родовими відношеннями і утворюють систему понять, або термінологію.
В законодавстві про лікарські засоби терміни вживаються у такому значені:


Лікарський засіб (син. медикамент, препарат) – це фармакологічний засіб природного, синтетичного або напівсинтетичного походження, що має властивість попереджати виникнення патологічного процесу або викликати лікувальний ефект при захворюваннях та офіційно дозволений до  застосування для лікування хворих уповноваженим на то органом держави (В Україні – Державний експертний цент МОЗ України).

До лікарських засобів належать: діючи речовини (субстанції); готові лікарські засоби (лікарські препарати, ліки, медикаменти); гомеопатичні засоби; засоби, які використовуються для виявлення збудників хвороб, а також боротьби із збудниками хвороб або паразитами; лікарські косметичні засоби та лікарські домішки до харчових продуктів;

Лікарський препарат – це лікарський засіб у вигляді певної лікарської форми (таблетка, драже, ампула, паста тощо).


Лікарська форма (лат. – forma medicamentorum) – лікарська речовина, яка  в результаті науково-виробничого процесу з вихідної речовини шляхом сполучення с допоміжними речовинами перетворюються на певну лікарську форму (таблетки, мазь та ін.);

Лікарська речовина (син. сполука) – це окрема хімічна сполука або біологічно активна речовина природного, синтетичного або напівсинтетичного походження, що має лікувальні властивості, але офіційно не дозволена до  за​стосування для лікування хворих уповноваженим на то органом держави.

Лікарська сполука – це окрема хімічна сполука чи біологічно активна речовина, яка при введенні в організм здатна запобігати виникненню захворювання, змінювати перебіг патологічного процесу, нормалізувати функцію і сприяти швидкому видужанню.

Фармакологічний засіб – це речовина або суміш речовин з встановленою фармакологічною активністю, що є об’єктом клінічного випробування.


Готові лікарські засоби (лікарські препарати, ліки, медикаменти) (лат. – preparatum) -  лікарська форма в результаті подальших технологічних операцій (фасування, укупорювання та етикетування) перетворюється на готовий лікарський засіб (лікарський препарат), який з відповідним інформаційним супроводженням (письмовим чи усним) відпускається з аптеки пацієнту для певного використання у фармакотерапії;


Діючі речовини (субстанції) (лат. materia medica, substantia pharmaceutica)  -  біологічно активні речовини, які можуть змінювати стан і функції організму  або мають профілактичну, діагностичну чи лікувальну дію та використовуються для виробництва готових лікарських засобів;


Допоміжні речовини – додаткові речовини, які входять до складу лікарських препаратів, та посилюють чи послаблюють дію лікарської речовини і не мають фармакологічної дії, але необхідні для виготовлення готових лікарських засобів;

Комбіновані лікарські засоби – це лікарські засоби, що містять в одній лікарській формі більше однієї діючої речовини у фіксованих дозуваннях.

У лікарського засобу може бути декілька назв відповідно різним класифікаціям:

· хімічна – затверджується відповідно до вимог Міжнародного союзу з чистої та прикладної хімії (IUPAC);

· міжнародна непатентована назва (МНН) – назва діючої речовини у відповідності з міжнародною анатомо-терапевтично-хімічною класифікацією (ATC). МНН не є власністю конкретного виробника і не захищена патентом;

· торгова (комерційна, фірмова) – це «ім’я», під яким препарат продається на фармацевтичному ринку, захищена патентом, є торговою маркою фірми виробника та охороняється патентним законодавством.
Оригінальний (інноваційний) препарат (innovative - оновлений) – це лікарський засіб, розроблений на основі вперше отриманої субстанції, що пройшов повний курс доклінічних та клінічних досліджень і захищений патентом на визначений термін ( частіше за все 20 років).

Генеричний (generic – загальний) препарат (генерик, дженерик) є повним терапевтичним еквівалентом інноваційного та випускається після проходження терміну патентного захисту оригінального препарату.

Генеричний генерик – препарат, торгова назва якого співпадає з МНН.

Зонтичний генерик – препарат, торгова назва якого включає МНН та торгову марку чи ідентифікатор фірми–виробника (наприклад преднікарб –Дарниця).

Синоніми (від грец. synonymos – одноіменний) – це торгові назви лікарських засобів (генеричних та оригінальних), що створені на основі одного МНН.

Аналоги (від грец. analogos – подібний) – лікарські засоби з однієї фармакологічної групи, що мають різні діючі речовини і обумовлені цим певні відмінності фармакологічних властивостей, але призначаються для лікування одних і тих же захворювань.
Брендовий (brаnd – товарний знак) препарат – це оригінальний або генеричний лікарський засіб, прибуток від продаж якого становить більше 1 млн. доларів на рік. Бренд - специфічне ім'я, символ, дизайн або комбінація складових, які застосовуються для виділення конкретного продукту серед інших. ЛП (як оригінальний, так і по суті аналогічний) можна вважати брендом, якщо він має візуальний знак (брендову марку), та була проведена робота відносно зміцнення довіри до нього, підтвердження його надійності або эксклюзивности, додавання цінності ЛП (зручність прийому, дозування, різноманітність лікарських форм та ін.).
Зонтичний (або корпоративний) бренд це коли одна відома марка (бренд) «покриває» собою декілька різних торгових назв ліків і складається з широко відомих МНН і долі назви фірми-виробника. Наприклад, протипростудні препарати торгової марки «Колдрекс» представлені препаратами різних фармакологічних груп. Всі вони ¬ симптоматичні засоби, які застосовують при застуді і грипі: колдрекс (НПВС, симпатоміметик, секретолітик), колдрекс бронхо (секретолітик), колдрекс хотрем (НПВС), колдрекс найт (антигістамінний засіб, НПВС), колдрекс лариПлюс, льодяники (місцевий анестетик).
Брендований генерик (branded generic) – генеричний препарат може стати брендом у разі, коли сформована потреба купувати препарат, а пропозицій оригінального (інноваційного) препарату немає. Або у разі унікальності генерика, наприклад, новий засіб доставки діючої речовини (жувальна гумка, пластир) до незвичайної упаковки. Якщо такий винахід унікальний, запатентований і цінний для споживача, то генерик може стати повноцінним брендом.
Фармацевтичний бестселер (best – кращий, sell – продавати) – лікарський засіб с об’ємом продажі від 500 млн. до 1 млрд. доларів на рік (наприклад но-шпа).

Блокбастер (blockbuster – потужна бомба, приголомшливий успіх) – лікарський засіб з об’ємом продажу вище 1 млрд. доларів на рік (наприклад віагра).

Топ-препарат – це препарат, що займає одне з перших місць у рейтингу на протязі визначеного часу (неділя, місяць, рік), у визначеному місці (області, країні, світі) за визначеним показником (що найбільше продається, призначається, вітчизняний, закордонний і т.д.).

Нон-нейм препарат – давно відомий лікарський засіб, що продається і під МНН, і під торговими марками, при цьому, визначити, яка назва є оригінальною неможливо (наприклад  фенобарбітал).

Орфанний препарат чи препарат-сирота (orphan – сирота) – лікарський засіб, що застосовується для лікування рідких тяжких захворювань (наприклад муковісцидоз, хвороба Гоше, гемофілія).

Хіральний препарат – лікарський засіб, що містить фармакологічно активний стереоізомер лікарської речовини (наприклад S(-) ізомер амлодіпіну має у 1000 разів вищу спорідненість до рецепторів кальцієвих каналів, ніж R(+) ізомер).

Галеновий препарат – препарат, отриманий після обробки простих фітопрепаратів методами настоювання, екстракції (настойки, екстракти, порошки, таблетки, гранули, капсули, супозиторії, емульсії), що містить баластні речовини (клітковину, слиз, білки, смоли і т.д.) і не придатний для парентерального (ін’єкційного) використання.

Новогаленовий препарат – звільнений від баластних речовин галеновий препарат, придатний у т.ч. для парентерального використання. Після очистки зменшується побічна дія баластних речовин. Новогаленові препарати бувають сухі і рідкі. Сухі препарати дозують за вагою і використовують для виготовлення порошків, таблеток, гранул, капсул, ампульованих розчинів.

Алкалоїд – це речовини рослинного походження, що містять азот в складі циклу і є органічними основами. В рослинах вони утворюють солі з органічними кислотами, добре розчинні у воді. Загальними властивостями для всіх алкалоїдів є здатність чинити фізіологічну дію на організм людини та тварин.

Державний реєстр лікарських засобів України -  нормативний документ, який містить відомості про лікарські засоби, дозволені для виробництва і застосування в медичній практиці;


Фармакопейна стаття – нормативно-технічний документ, який встановлює вимоги до лікарського засобу, його  упаковки, умов і терміну зберігання та методів контролю якості лікарського засобу;


Технологічний регламент виготовлення лікарського засобу (технологічний регламент) – нормативний документ, в якому визначено технологічні методи, технічні засоби, норми та нормативи виготовлення лікарського засобу;


Державна Фармакопея України – правовий акт, який містить загальні вимоги до лікарських засобів, фармакопейні статті, а також методики контролю якості лікарських засобів;


Якість лікарського засобу – сукупність властивостей, які надають лікарському засобу здатність задовольняти споживачів відповідно до свого призначення і відповідає вимогам, встановленим законодавством;


Термін придатності лікарських засобів – час, протягом якого лікарський засіб не втрачає своєї якості за умови зберігання відповідно до вимог нормативно-технічної документації.


Зазначення інших термінів визначається законодавством та спеціальними словниками термінів Всесвітньої організації охорони здоров’я. 

3. ЗАГАЛЬНА ХАРАКТЕРИСТИКА ЛІКАРСЬКИХ ФОРМ ТА ЇХ КЛАСИФІКАЦІЯ
Розглянемо більш широке поняття терміну лікарська форма (лат. forma medicamentorum) – в повсякденній медичній практиці використовується найрізноманітніші лікарські форми з урахуванням стану хворого, його віку та інших чинників. Однак протягом тривалого часу при розробленні ліків, їх виробництві та призначенні головна увага приділялась не виду лікарської форми, а лікарської субстанції та її дозі у лікарському препараті. 

Лікарська форма розглядалась як більш менш зручне вмістилище, що забезпечує зберігання та доставку субстанції до місця всмоктування і є досить зручним для хворого. Після встановлення впливу фармацевтичних чинників на терапевтичну ефективність ліків була переглянута і значимість лікарської форми. Експериментально-клінічні дослідження довели, що вид лікарської форми може суттєво впливати на ступінь абсорбції лікарської речовини та її концентрацію в біологічних рідинах. Наприклад, концентрація спіронолактону в крові коливається від 0,06 до 3,75 мкг/л при використанні однакових доз у пероральних лікарських формах (таблетках, капсулах, драже, гранулах), незважаючи на їх повну відповідність вимогам фармакопеї, яка не передбачала залежності біодоступності лікарської речовини від виду лікарської форми.

Біофармацевтичні дослідження підтвердили також вплив лікарської форми на прояв небажаних реакцій на введені ліки. Наприклад, тривала терапія з використанням супозиторіїв з індометацином проходить без ускладнень при задовільному лікувальному ефекті, в той час як застосування таблеток з індометацином призводить до різноманітних побічних явищ, навіть до виразок та кровотечі в ШКТ. Небажані прояви спостерігаються і при застосуванні пероральних лікарських форм з деякими серцевими глікозидами, в той час як використання ін’єкційних розчинів та супозиторіїв з цими ж лікарськими речовинами дозволяє повністю або частково виключити небажану побічну дію ліків.


Розглядаючи лікарські форми з біофармацевтичних позицій, необхідно переглянути також критерії їх класифікації. Найбільш доцільно при класифікації лікарських форм враховувати їх вплив на ефективність і безпечність при  використанні ліків як основних показників якості останніх.

Порівнюючи офтальмологічні лікарські форми у вигляді крапель, мазей та лікарських плівок, які містять одну й ту ж лікарську субстанцію, можна стверджувати, що основним недоліком очних крапель і мазей є їх недостатня терапевтична ефективність порівняно з очними плівками, зумовлена властивостями лікарської форми (терапевтична концентрація лікарської речовини на слизовій оболонці ока забезпечується протягом 20 хв, 50 хв і 24-48 год відповідно). Можливе також передозування крапель та мазей і значне (до 80%) їх видалення з поверхні слизової оболонки слізною рідиною. При використанні очних плівок їх поступова розчинність регулюється більш оптимальним носієм (потрійним складом співполімерів). Крім того, краплі слід застосовувати до 12 разів, мазі – 6, тоді як плівки – 1 раз на добу. Зазначені лікарські форми мають також різні характеристики щодо курсу лікування, кількості процедур, терміну зберігання та ін.

Лікарські форми навіть одного призначення (офтальмологічні) можуть відрізнятися за технологічними, медичними та іншими характеристиками та лікувальною дією, що слід враховувати при їх класифікації.


В існуючих класифікаціях лікарських форм, які наведені в навчальній літературі, в основу покладено різні принципи:

 - шляхи введення;

- способи призначення;

- властивості дисперсійного середовища та ін.


За класифікацією з урахуванням шляхів уведення ліків лікарські форми поділяються на:

а)  ентеральні, що вводяться через ШКТ: 


- пероральні (таблетки, капсули, драже, гранули, порошки, мікрокапсули, розчини, суспензії, емульсії, настої, відвари, настойки, сиропи, желе та ін.);

         - сублінгвальні (таблетки, капсули, драже, порошки, таблетки для жування, розчини тощо);

б) парентеральні, що вводяться не через ШКТ у вигляді ін’єкцій (розчини, порошки і таблетки для отримання розчинів, суспензії та емульсії для ін’єкцій, ліпосомальні системи, таблетки і капсули для імплантацій та ін.);

в) ректальні (супозиторії, капсули, мазі, піно- та плівкоутворювальні аерозолі, розчини, суспензії, емульсії у вигляді мікроклізм та зрощення); 

г) для нанесення на слизові оболонки:

- вагінальні (кульки, пес арії, мазі, таблетки, розчини, емульсії тощо);


- очні (краплі, мазі, плівки, розчини для зрощування та ін.);

д) уретральні (палички);

е) для нанесення на шкіру (мазі, креми, гелі, пасти, порошки, пінні та плівкоутворювальні аерозолі тощо).

Класифікація лікарських форм залежно від шляху їх уведення та терапевтичного призначення, запропонована Я.І. Хаджаєм, є більш сучасною, але й більш складною, а тому майже не використовується. З цих же причин не використовується і дисперсологічна класифікація лікарських форм.

Класифікація за технологічними ознаками з точки зору порівняння їх терапевтичної ефективності менш приваблива. Так, пресовані таблетки  й супозиторії мають подібну технологію, але з біофармацевтичної та клінічної точки зору ми маємо справу з різними лікарськими формами, які вводяться різними шляхами і мають різні фармакокенетичні умови просування лікарської речовини в організм, що визначає різний рівень їх ефективності. За цими ж ознаками не бажано об’єднувати в одну групу такі лікарські форми, як мазі, супозиторії та ін., що за технологічними та зовнішніми ознаками належать до м’яких лікарських форм. 

Однак класифікація лікарських форм за агрегатним станом є привабливою і зручною  з точки зору вивчення технології ліків і традиційно використовується в навчальній літературі (див. в розділі «Класифікація готових лікарських засобів»).

Усі запропоновані класифікації лікарських форм відбивають окремі сторони теорії та практики застосування ліків і використовуються в літературі (особливо в навчальній) залежно від поставлених завдань.

На сьогодні класифікації лікарських форм повинні враховувати не тільки властивості, агрегатний стан і технологію приготування ліків, але і їх біологічну функцію, що має першочергове значення, оскільки оптимальний вибір лікарської форми та шлях уведення ліків в організм визначає ефективність фармакотерапії. 

4. НАЗВА ТА КЛАСИФІКАЦІЯ ГОТОВИХ ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ

З аптечних підприємств різної форми власності відпускаються населенню лікарські засоби, які виготовлені ex tempore в умовах аптеці  за вимогами так й готові лікарські форми (в подальшому за текстом – готові лікарські засоби) промислового виробництва в тому вигляді та стані, в якому їх застосовують. Які в свою чергу посідають значне місце в загальному обсязі аптечного асортименту.  Сучасний фармацевтичний ринок для лікування та профілактики захворювань пропонує значну кількість лікарських засобів. Так в 2008 році в Україні зареєстровано 21 388 лікарських препаратів у різних лікарських формах.

Важливим інформаційним елементом готового лікарського засобу є його назва. Вона дає можливість виділити й ідентифікувати лікарський засіб й допомагає орієнтуватися у постійно зростаючому потоці фармацевтичної продукції.  У науково-практичної діяльності використовуються слідуючи назви лікарських засобів: 

повна хімічна назва (використовується у спеціальних довідниках хімічного і фармакокінетичного характеру, НТД, іноді в анотаціях; в медичної практиці використовується рідко);

раціональна хімічна назва (частіше за усе використовується у НТД, спеціальних довідниках хімічного і фармакокінетичного характеру; в медичній практиці використовується рідко);

міжнародна непатентована назва  (МНН) (рекомендована ВООЗ, яка відміно від торгової назви, використовується для ідентифікації не самого лікарського засобу, а діючої речовини (субстанції), яка входить до складу лікарського засобу.  Використання МНН в значній мірі полегшує процес відбору лікарських препаратів й проведення фармакоекономічних та маркетингових досліджень з метою закупівлі лікарських препаратів медичними і аптечними закладами, допомагає вільно орієнтуватися у постійно зростаючому потоці фармацевтичної продукції;

патентована комерційна назва (Brend name) – назва присвоюється  лікарським препаратам компаніями-виробниками, є їх комерційною власністю та використовується як інструмент у конкурентній боротьбі. Після закінчення терміну дії патента, найефективніші лікарські препарати можуть випускатися іншими фірмами, і якщо  такі лікарські препарати вмісять одну субстанцію, тоді вони мають назву генеричних (генерики);
торгова назва –  спрощена назва лікарського препарату (відмінно від хімічної назви), яке  присвоюється фірмою-виробником в комерційних цілях (може бути як запатентований, так і ні).

Класифікація лікарських препаратів  може проводитися за рядом ознак: фармакологічною дією, хімічним складом, фармакотерапевтичним ефектом,  токсичністю, лікарською формою, способами застосування, за видами тари і упаковки, терміну придатності, умовам зберігання тощо. Вибір класифікації лікарських засобів визначається  метою її створення та особливостями необхідної для  споживачів інформації.

Для полегшення отримання всебічної інформації щодо лікарських засобів використовують їх різні класифікації (див. табл.1). 
За лікарською формою готові лікарські засоби поділяють на:

· тверді лікарські форми: таблетки, драже, гранули, збори, порошки, капсули, очні плівки й т. ін.;

· рідкі лікарські форми: настойки, екстракти (рідкі, густі), суспензії, емульсії, сиропи, олії, розчини для ін’єкцій, настої, відвари  та ін.;

· м’які лікарські форми: мазі, креми, гелі, лініменти, пасти, супозиторії, пастилки, пластирі, гірчичники й т. ін.;

· фармацевтичні аерозолі: суспензійні, пінні, плівкоутворюючі та ін.
Класифікація лікарських засобів, яку ВООЗ рекомендує використовувати лікарям і фармацевтам різних країн. Цією ж класифікацією можливо користуватися й при наукових дослідженнях. 
Оскільки класифікаційна система АТХ передбачає розподіл лікарських засобів у залежності від їх дії на орган чи систему організму, а також у залежності від їх фармакологічних й терапевтичних особливостей й хімічного складу, класифікація має чотири рівня. Структура коду, що присвоюється конкретним лікарським засобам представлена у табл.9.2.

Таблиця 9.1.
Класифікація лікарських засобів
	Вид класифікації
	Принципи класифікації

	алфавітна
	алфавітний порядок розміщення лікарських засобів

	фармакологічна
	за  фармакологічними властивостями лікарських засобів (наприклад: засоби, що діють переважно на центральну нервову систему) 

	фармакотерапевтична
	За видами терапії (5 груп):

1) етіотропні;

2) патогенетичні;

3) симптоматичні;

4) засоби замісної терапії;

5) засоби неспецифічної терапії.

	хімічна
	За структурними формулами лікарських засобів та їх хімічним властивостями

	анатомо-терапевтично-хімічна (АТХ)
	Кожен лікарський засіб має певний код, який визначається його терапевтичною дією та хімічною будовою залежно від:

· впливу на певний орган чи систему організму;

· згідно з терапевтичними показниками;

· відповідно до хімічних характеристик

	за токсичністю
	- отруйні

- наркотичні

- психотропні

- сильнодіючі

- звичайні



	за умовами відпуску з аптек
	· рецептурні (відпускаються тільки за рецептами лікарів);

· без рецептурні (можуть відпускатися без рецепту лікарів)

	за правилами особливого обліку в аптеці або ЛПЗ 
	· наркотичні

· психотропні

· сильнодіючи та отруйні

· спирт


Найважливіше значення має анатомо-терапевтично-хімічна (АТХ) класифікація (див. табл.2).
Таблиця 9.2.
Анатомо-терапевтично-хімічна класифікація лікарських засобів

	Рівень 
	Складові
	Позначення
	Приклад позначення
	Розшифровка прикладу

	1
	основні анатомічні групи (14груп)
	Латинські літери (А-V)
	А


	засоби, що впливають на систему травлення й метаболізм

	2
	основні терапевтичні групи
	двома арабськими цифрами (починаючи з 01)
	А 02
	антацидні проти виразкові та вітровінні засоби

	3
	терапевтичні підгрупи
	одна латинська літера
	А 02 В
	засоби для ліку-вання пептичної виразки

	4
	терапевтично-хімічні підгрупи
	одна латинська літера
	А 02 ВА
	антагоністи Н2 рецепторів

	5
	хімічна субстанція (міжнародна непатентована назва терапевтичноактивної речовини)
	двома арабськими цифрами (починаючи з 01)
	А 02 ВА02
	Ранитидін



Для конкретної готової лікарської форми застосовується тільки один код АТХ.


Коди АТХ не присвоюються:

· комбінованим лікарським препаратам;

· новим лікарським субстанціям до подання заяви на їх ліцензування (реєстрацію);

· допоміжним фармацевтичним речовинам;

· засобам народної медицини (у тому числі гомеопатичним).

Коди АТХ – класифікації лікарських засобів використовуються при проведенні порівняльних статистичних досліджень споживання лікарських засобів на фармацевтичних ринках країн світу.

5. ТЕРАПЕВТИЧНІ ЛІКАРСЬКІ СИСТЕМИ

Терапевтичні лікарські системи (ТЛС) – ліки нового типу,  які  на відміну від традиційних, характеризуються пролонгованою дією, контрольованим вивільненням діючих речовин та їх цільовим транспортом до мішені. Іншими словами це пристрої, що містять лікарські речовини, елемент, що контролює їх вивільнення за повною терапевтичною програмою, та платформу на якій розміщена система. ТЛС використовуються як для місцевого, так і для системного лікування пацієнтів з різними захворюваннями. 

З врахуванням шляху введення, ТЛС поділяють на: 

· пероральні;

· ін’єкційні;

· для інплантацій;
· трансдермальні та ін.

З врахуванням механізму вивільнення лікарської речовини   ТЛС поділяють на:

- пасивні (вивільнення лікарських речовин здійснюється за рахунок дифузії відповідно до градієнта концентрації),    Окусерт, Прогестасерт, Трансдерм;

- активні ( вивільнення здійснюється під дією набухання чи біодеструкції  а організмі).

Такі ТЛС створюються за кордоном, вони дорогі і тому не одержали поширення в медичній практиці.

У самостійну групу можна виділити системи, що самопрограмуються, вивільнення з яких відбувається за ендосигналом. Наприклад, інсулінові системи, що реагують на рівень глюкози в крові.

ТЛС з контрольованим вивільненням забезпечують швидке досягнення і тривале підтримання на одному рівні терапевтичної концентрації лікарських речовин у плазмі крові, сталість фармакологічного ефекту. Застосування ТЛС цього типу, як правило, дає можливість знизити курсову дозу, усунути подразливу дію лікарських речовин на ШКТ, зменшити кількість прояв побічних ефектів.

Звичайно в системах з регульованим вивільненням використовують полімерні матриці або насоси як пристрої, що забезпечують задану швидкість вивільнення лікарської речовини. Доставка лікарської речовини до заданої ділянки організму здійснюється в кілька стадій:

1 – вивільнення лікарської речовини із системи;

2 – дифузія в локальний кровотік;

3 – транспортування до відповідного органа.

Відміна ТЛС від звичайних лікарських засобів:

· не розпадаються відразу після їх введення в організм;

· час функціонування їх чітко відповідає тривалості необхідної дії;

·  характеризуються значною тривалістю вивільнення діючої речовини і певною швидкістю її надходження в організм.
Переваги ТЛС :

· одноразове введення ТЛС в організм забезпечує пролонговану дію від декількох діб до декількох років.

Недоліки ТЛС: 

· можлива токсичність або біологічна несумісність імплантанта;

· виникнення нових продуктів при руйнуванні біодеструктивних полімерів;

· необхідність хірургічного втручання при введенні та видаленні імплантатів;

· болісні відчуття, спричинені присутністю імплантатів;

· висока вартість, зумовлена вартістю полімера, а також складністю виготовлення;

· необхідність застосування спеціальних заходів безпеки, щоб уникнути витікання лікарських речовин при введенні системи;

· труднощі, що виникають при вилученні системи. 

6. ВИМОГИ ДО ЯКОСТІ ГОТОВИХ ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ 
Забезпечення  належної якості лікарських засобів залежіть від рівня вимог, закладених у нормативно-технічній документації, методів аналізу й стандартизації та організації контролю за дотримуванням вимог.


Контроль якості ліків, що виготовляються на фармацевтичних підприємствах, які знаходяться у фірм постачальників (дистриб’юторів), на аптечних складах, аптеках, лікувально-профілактичних закладах, здійснюється  контрольно-аналітичними лабораторіями, науково-дослідними інститутами, що мають на це дозвіл Державної інспекції з якості МОЗ України, уповноваженими особами суб’єктів господарської діяльності. Державний контроль якості лікарських засобів здійснюється  шляхом інспектування територіальними інспекціями, для перевірки додержання вимог законодавства щодо забезпечення якості лікарських засобів. 


Уповноважені особи за допомогою візуальних методів здійснюють контроль якості лікарських засобів. Це  перевірка споживчих і органолептичних показників якості лікарського препарату.


Споживчими показниками якості вважаються: лікарська форма, зовнішній вигляд, упаковка, маркування, умови зберігання, термін придатності. До органолептичних належать колір, запах, смак.  


Розглянемо загальні вимоги, викладені в Державній Фармакопеї найпоширеніших лікарських форм.


Таблетки (як звичайні, так і покриті оболонкою) повинні мати правильну форму, гладку й однорідну поверхню, суцільні краї (без надщерблених місць), достатню міцність. Таблетки з діаметром більше 9 мм – риску (насічку), а таблетки з отруйними речовинами – спеціальне забарвлення.


Драже  повинні мати правильну круглу форму. Поверхня має бути рівною і гладкою, однорідною за забарвленням. Вага не повинна перевищувати 1,0 г.


Гранули мають бути однорідного забарвлення, зі розмірами 0,2-3 мм, кількість дрібніших і крупніших за норму не повинна перевищувати в сумі 5% від усієї кількості.


Порошки повинні бути сипкими й однорідними по всій масі.


Рідкі лікарські форми (настойки, екстракти, сиропи) повинні мати  смак і запах, характерний для вихідної сировини. Вони мають бути прозорими, не повинні розшаровуватися, у них не допускається осад.


Очні краплі повинні бути стерильні, стабільні, без видимих неозброєним оком механічних домішок.


Розчини для ін’єкцій не повинні мати механічних домішок. Забарвлення розчинів повинно відповідати еталону кольоровості.


Мазі й лініменти повинні бути однорідними і пластичними – такими, що намазуються на поверхню.

Супозиторії (свічки, кульки, овули, палички) повинні бути однорідними, мати правильну форму, однакову масу і достатню твердість, що забезпечує зручність у застосуванні.

Пластирі мають бути однорідними, липкий прошарок повинен мати необхідну адгезію (липкість).


Капсули повинні мати правильну форму, бути прозорими або забарвленими, не повинні мати повітряних пузирів і включень, ум’ятин і механічних забруднень.


Аерозолі повинні бути стійкими. Упаковка має забезпечувати герметичність, вихід вмісту через клапан у вигляді необхідного агрегатного стану (аерозольні частки, піна й т. ін.), найбільш раціональний шлях уведення, а для дозованих ліків – вихід необхідної дози.

7. ОРГАНІЗАЦІЯ ЗБЕРІГАННЯ ГОТОВИХ ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ
Відповідно до Закону України «Про лікарські засоби» з метою посилення державного контролю за якістю та схоронністю лікарських засобів, до організації зберігання готових лікарських засобів висовуються вимоги, які регламентуються наказами МОЗ України №44 від 16.03.1993 р. «Про організацію зберігання в аптечних закладах різних груп лікарських засобів та виробів медичного призначення» та №584 від 16.12.2003 р. «Про затвердження Правил зберігання та проведення контролю якості лікарських засобів у лікувально-профілактичних закладах» та відповідати вимогам Державної Фармакопеї. 

Усі готові лікарські засоби  повинні зберігатися  з врахуванням властивостей інгредієнтів, що входять до їх складу. Їх треба укладати в оригінальній упаковці етикеткою назовні. На стелажах, полицях, шафах прикріпляється стелажна картка,  в якій зазначається найменування готового лікарського засобу, серія, термін придатності, кількість. Картка друкується на цупкому папері і заводиться на кожну серію, що надходить для контролю за своєчасною реалізацією. Крім цього, у відділі повинна бути картотека за термінами придатності лікарських засобів. Лікарські препарати, які підлягають переконтролю зберігаються окремо від інших до отримання результатів аналізу.

Не рекомендується зберігання готових лікарських засобів поруч, якщо вони співзвучні по назві, лікарські засоби для внутрішнього вживання списку Б, які сильно відрізняються вищими дозами, а також розташовувати в алфавітному порядку.

В суворій відповідності з токсикологічними групами: наркотичні, психотропні, отруйні, сильнодіючі лікарські засоби, загальний список розміщуються окремо та зберігаються згідно з діючими наказами.
З врахуванням характеру різних лікарських форм

Таблетки і драже зберігаються ізольовано від інших лікарських форм в заводській упаковці, яка запобігає зовнішньому впливу і водночас полегшує відпускання окремим хворим і лікувально-профілактичним закладам. Зберігання повинно здійснюватися в сухому, а, якщо необхідно, в захищеному від світла місці

Лікарські засоби для ін’єкцій та очні краплі слід зберігати в прохолодному,  захищеному від світла місці в окремій шафі або ізольованому приміщенні з урахуванням особливостей тари (крихкість), якщо немає інших вказівок на упаковці.

Рідкі лікарські форми (сиропи, настойки) повинні зберігатися в герметично закупореній, заповненій доверху тарі в прохолодному, захищеному від світла місці. При зберіганні настоянок осад, що випадає, відфільтровують; якщо після перевірки якості ці засоби відповідають вимогам, їх вважають придатними до застосування.

Плазмозамінники та дезінтоксикаційні розчини зберігають ізольовано при температурі в межах від 0 до 40 °С в захищеному від світла місці.

Екстракти зберігають у захищеному від світла місці, у скляній тарі, закупореній кришкою, що нагвинчується і пробкою з прокладкою. Рідкі і густі екстракти зберігають при температурі 12-15 °С. Осад, що згодом випадає  в екстракті, відфільтровують і, якщо, екстракти після перевірки відповідають вимогам Державної Фармакопеї, їх вважають придатними до застосування.

Мазі, лініменти зберігають у прохолодному, захищеному від світла місці у щільно закупореній тарі. При необхідності умови зберігання комбінують в залежності від властивостей інгредієнтів. Наприклад, лікарські засоби, що містять леткі й термолабільні речовини, зберігають при температурі не вище 10°С. 

Супозиторіїв зберігання повинно здійснюватися в сухому, прохолодному, захищеному від світла місці.


 Зберігання більшої частини готових лікарських засобів в аерозольних упаковках повинно проводитися при температурі від 3 до 35 °С, у сухому, захищеному від світла місці, подалі від вогню та опалювальних приладів. Аерозольні упаковки слід оберігати від ударів та механічних пошкоджень.


Готові лікарські засоби мають термін придатності, термін протягом якого вони зберігають терапевтичний ефект і знаходяться в умовах, що відповідають вимогам діючої нормативно-технічної документації. Термін придатності вказується на упаковках для всіх лікарських засобах. Якщо в нормативно-технічній документації вказано «Лікарський препарат контролюється щорічно» або «Активність контролюється щорічно», тоді на упаковці, крім «Придатний до……», ставиться  відповідний запис. Окремі готові лікарські засоби нарівні з основним терміном придатності мають додатковий. Лікарські засоби, які мають додатковий термін придатності, після закінчення основного, підлягають пере контролю в контрольно-аналітичній лабораторії і при позитивному  результаті аналізу  використовується згідно з додатковим терміном придатності. Переконтролю підлягають  також лікарські препарати, в яких до закінчення терміну придатності виявлені ознаки зовнішніх змін.


Імпортні лікарські препарати переконтролю не підлягають. 

Питання для контролю рівня знань
1. Яку роль відіграють ліки для суспільства?
2. Основні терміни та їх визначення.Дайте визначення таким термінам: лікарський засіб, лікарський препарат, лікарська форма, діюча речовина.

3. .Основні види лікарських форм та їх характеристика.

4. Види назв та класифікація готових лікарських засобів.

5. Терапевтичні лікарські системи: визначення, види.

6. Основні вимоги до якості готових лікарських засобів.

7. Вимоги до організації зберігання готових лікарських засобів.
ТЕМА 10: ТАРА. ПАКУВАННЯ. МАРКУВАННЯ
1. Визначення та класифікація тари.

2. Процес пакування та основні види тари, що використовуються для цього.

3. Маркування: визначення та основні вимоги.

1. ВИЗНАЧЕННЯ ТА КЛАСИФІКАЦІЯ ТАРИ
Для забезпечення збереженості товарів в процесі їх транспортування, зберігання та продажу більшість товарів підлягає упаковці. Тара та упаковка оберігають товари від впливу зовнішнього середовища, забезпечують збереження їх кількості і якості, створюють сприятливі умови для механізації вантажно-розвантажувальних робіт, виконують рекламні функції, сприяють підвищенню культури торгівлі, покращує транспортабельність товарів.

Упаковка – це засіб або комплекс засобів, які забезпечують захист товару від навколишнього середовища, механічних пошкоджень, забруднень,  а також забезпечують процес товарообігу.

Тара – це основний елемент упаковки, який являє собою виріб для розміщення та транспортування продукції.

Упаковка складається з наступних компонентів: тари, закупорювальних засобів, допоміжних засобів, інформаційних матеріалів;
Окрім вищеназваних властивостей пакування для препаратів має велике значення, в першу чергу тому, що забезпечує можливість дозування деяких лікарських засобів, стерильність, зручність у застосуванні, контроль першого відкриття упаковки, поліпшує облік та організацію збуту продукції та, що досить важливо, виконує маркетингові функції (маючи оригінальне маркування тара виконує рекламну функцію, надає первинну інформацію щодо препарату та правил використання та ін.).
Тара буває:

· первинна, яка має безпосередній контакт з матеріалом даного фармацевтичного продукту (банки, пробірки, пакети, флакони);

· вторинна, яка вміщує одну або декілька первинних упаковок (паперові оболонки, картонні коробки, пакети, а також мішки із крафт-паперу або плівкових матеріалів, які мають інструкції, етикетки і т.п.);

· транспортна, яка забезпечує доставку від підприємств до місць реалізації (різноманітні коробки з картону, ящики, скляні пляшки, бочки та ін.);

· Пакувальні матеріали – це матеріали, які застосовують для виготовлення тари, закупорювальних засобів, для обгортання, щільного укладання та амортизації з метою захисту продукції від пошкоджень на протязі транспортування.






















Рис
Рис.10.1. Види первинної тари





Рис.10.2. Види вторинної тари



Рис. 10.3. Види транспортної тари

Закупорювальні засоби – засоби, які застосовують для герметизації тари або готового продукту.


Допоміжні закупорювальні засоби – засоби, які застосовують для покращення споживчих властивостей.


Інформативні матеріали – все, що входить до складу упаковки для інформації споживача (інструкції щодо застосування, листки-вкладиші в лікарських препаратах та ін.).
2. ПРОЦЕС ПАКУВАННЯ ТА ОСНОВНІ ВИДИ ТАРИ, ЩО ВИКОРИСТОВУЮТЬСЯ ДЛЯ ЦЬОГО
Для пакування виробів медичного призначення та готових лікарських засобів застосовують матеріали на основі ефірів целюлози (пергамент, картон, папір, фанера та ін.), силікатні матеріали (скло – нейтральне, медичне знебарвлене, хімічно та термічно стійке, помаранчеве та ін.), металеві матеріали (алюмінієва фольга, часто у поєднанні із різноманітними паперами та полімерними плівками для досягнення більш практичного пакування) та полімерні матеріали (різні види поліетилену, полівінілхлориду та ін., гума на основі натурального та синтетичного каучуку).
Споживчі властивості тари та пакувальних матеріалів повинні відповідати наступним вимогам:
· Всі види первинної тари та упаковки повинні бути герметизовані шляхом застосування відповідного комплекту закупорювальних засобів (нагвинчування кришки з прокладкою або пробкою, натяжної кришки, пробки, металевого ковпачка з пробкою) або методами беззакупорювальної герметизації: термозварювання (полімерні і комбіновані матеріали), склеювання (целофан , папір, картон) і т.п.;
· Бути зручними у застосуванні, носінні або транспортуванні;

· Транспортна тара повинна захищати упаковані лікарські засоби від дії атмосферних опадів і пилу, сонячного опромінення, механічних пошкоджень.
· Мати однакову геометричну форму, що забезпечує компактне складування;

· Містити інформацію щодо застосування, збереження та строку дії  лікарських засобів;
Тара та пакувальні матеріали не повинні адсорбувати складові лікарських речовин або містити токсичні речовини.

Скляна тара
Це найбільш поширений вид тари, який застосовують для транспортування, зберігання та відпуску ліків хворим. Для виробництва цього виду тари використовуються різні марки медичного скла, такі як, медичне тарне знебарвлене, помаранчеве скло, хімічно і термічно стійке скло, нейтральне скло та ін.
Скло являє собою переохолоджений аморфний сплав суміші силікатів і оксидів металів, що володіє механічними властивостями твердих тіл. До складу скла входять різні оксиди: Si02, що є його основою, а також В203, А1203, iNa20, К2О, CaO, BaO, MnO, MgO, Fe203 і ін. Ці оксиди містяться в склі в різних кількостях і співвідношеннях, визначаючи його термічну стійкість (стійкість до різкого нагрівання і охолодження), хімічну стійкість (здатність в мінімальному ступені реагувати з поміщеними в тару розчинами), прозорість та ін.

Хімічна стійкість тарного скла для аптечних установ має важливе значення на відміну від скла, застосовуваного в харчовій промисловості. Від того, наскільки хімічно стійка аптечна скляна тара, визначається хімічна і залежна від неї фізична стійкість (збереження) ліків, поміщених в цю тару.
Скляна тара підрозділяється на матеріальну (для зберігання лікарських і допоміжних речовин в аптеці) і рецептурну (для відпуску ліків хворим).
Штангласи є  одним з видів скляної тари.  Вони широко застосовуються для зберігання медикаментів, які потрібні для приготування лікарських засобів та виготовляються зі звичайного або помаранчевого скла. 
Тарою для пакування парентеральних розчинів є ампули – склянні контейнери з тонкими стінками шести типів, які вміщують 1,2,3,5,10,20 та 50 мл. Після заповнення ампул лікарськими засобами, їх герметично запаюють. Вміст ампули витягують тільки один раз після відкриття. Недоліками ампул є їх крихкість, яка обумовлює вторинне пакування ампул для запобігання пошкодження при транспортуванні. Ще одним недоліком є велика кількість скляного пилу, який утворюються при відкритті ампули, що може забруднювати розчин у середині.

Металева тара
Матеріалом для виробництва металевої тари служить біла жерсть, алюміній і його сплави. Для цієї тари характерні механічна стійкість, можливість надання будь-якої форми, надійна герметичність (туби алюмінієві, бочки, барабани, аерозольні балони, контурно-чарункова упаковка з алюмінієвої фольги). 
Для пакування твердих лікарських засобів (порошків в капсулах, таблеток, драже та ін.) використовують металеві пробірки, які виготовляють із алюмінію.

Туби алюмінієві  виготовляють двох видів – звичайні та із подовженим носиком, призначені для відпуску та зберігання медичних мазей, гелів, паст та ін.
Для попередження пошкодження цілісності упаковки (первинного відкриття споживачем) горлечко алюмінієвої туби оснащено мембраною, що становить невід'ємну частину туби і забезпечує захист від неправомірного втручання і маніпулювання з вмістом. На внутрішньої поверхні туби нанесено шар спеціального лаку, який після високотемпературної полімеризації утворює інертну, але в той же час дуже стійку і пружну плівку.
З точки зору корисних властивостей, туба  вважається дуже підходящим і зручним засобом упаковки. Туба займає мало місця, вона містка, зручна в споживанні, дозування - чіткі і прості. Важливий також економічний ефект, що на відміну від інших видів упаковки, вміст з алюмінієвої туби можна видавлені майже стовідсотково. У разі дорогих ліків це перевага алюмінієвої туби особливо високо цінується.
Алюмінієві туби прості в транспортуванні, компактні, не б'ються і мало важать.
Тара з полімерних матеріалів
Для виготовлення цього виду тари використовується поліетилен, полістирол, поліпропілен, поліуретани та інші види пластмас (пакети, тюбик-крапельниці, шприц-тюбики, банки, пробірки, коробки).
Тара з полімерних матеріалів має багато переваг перед іншими видами тари, такі як хороша герметичність, стійкість до атмосферного впливу, низька проникність та теплопровідність, довговічність та ін. Але до недоліків цього виду тари можна віднести можливість взаємодії лікарської речовини з матеріалом, в який вона упакована.
Капсули
Капсули – це спеціальні резервуари, ємності, виготовлені з крохмальної або желатинової маси, для приміщення в них різних доз гранульованих, порошкоподібних, пастоподібних або рідких лікарських речовин.

Капсули призначені для пакування лікарських засобів з неприємним запахом або смаком та бувають двох видів:

1. Желатинові – які виготовляють із суміші желатину, гліцерину та води. Вони можуть бути як тверді, так і м'які із додаванням ароматизуючи, красящих та інших речовин.
2. Крохмальні – мають форму циліндра з напівсферичними кінцями і складаються з двох частин: корпусу і кришечки; обидві частини повинні вільно входити одна в іншу, не утворюючи зазорів.
До недоліків желатинових капсул є їх висока чутливість до вологи, що вимагає дотримання певних умов їх зберігання, тому їх зберігають у герметичній тарі у сухому прохолодному місці. 

Перспективи створення нових видів тари
Для нестійких лікарських препаратів, які втрачають активність в розчинах або вимагають приготування безпосередньо перед вживанням, розробляються упаковки для роздільного зберігання компонентів. Це - комбіновані упаковки, що мають дві роздільні камери з лікарськими речовинами, готовими до змішання в момент споживання (дорога, але необхідна упаковка).

Перспективною є одноразова упаковка лікарських засобів, в якій одна доза захищається від інших до часу прийому, а також індивідуально позначаються етикетками (контурні осередкові і без'ячейкові упаковки для таблеток, драже, супозиторіїв, очних крапель і т.п.).
Широке застосування знаходить контурна тара на широкій підложці – «скін» - тара. Виріб, який пакується, розміщують на жорсткій підложці та накривають термостійкою плівкою, при цьому одночасно нагрівають та створюють вакуум. Цей вид тари забезпечує легку рухливість лікарського засобу в упаковці, не потребує спеціальних засобів для моделювання форми предмету та на ньому легко може бути розміщений надпис при маркуванні.
Важливим аспектом є розробка єдиного регламентування кольорового та шрифтового рішення, поліпшення маркування, що забезпечує товарний вид, рекламність та інформативність медикаментів.
Велика увага приділяється також процесу пакування медикаментів. При пакуванні тари зі скла, наприклад, може бути застосований новий спосіб пакування у ящики із гофрокартону без картонних прокладок, що значно заощаджує витрати картону.
Найбільш шкідливими, з позиції екології, є відходи з полімерних матеріалів, оскільки такі види пакувального матеріалу, як папір, картон, скло, дерево, метал, на відміну від полімерів, можуть повторно використовуватися після відповідної переробки або легко знищуватися без виділення шкідливих речовин, тому закордонні фірми почали створювати  пластмаси, здатні саморуйнуватися під впливом природних факторів (світло, ультрафіолетове випромінювання, мікроорганізми). При похованні такої пластмаси, вона розкладається протягом 24 місяців на вуглекислий газ і воду.

Ще одним аспектом екологічної нешкідливості є розробка  водорозчинних та їстівних упаковок (твердий желатин, амілаза, колагенові штучні їстівні упаковки).
Цікавими для застосування є полімерні пористі матеріали – армовані, багатошарові та комбіновані. Завдяки армуванню поліетиленових плівок значно підвищується пругкість пакувальних матеріалів, що захищає великогабаритні вироби від пошкоджень під час транспортування.

3. МАРКУВАННЯ: ВИЗНАЧЕННЯ ТА ОСНОВНІ ВИМОГИ
Маркування – це нанесення на продукцію, тару, упаковку умовних малюнків, цифрових, буквено-числових або символічних знаків, що позначають найменування підприємства-виробника, його місцезнаходження та підпорядкованість, марку, сорт вироби та ін.

Маркування (нім. мark - знак, markiren - позначати, відрізняти знаком) – це обов'язкова інформація, нанесена на виріб або упаковку у вигляді комплексів знаків або символів, що характеризують цей виріб.
До основних функцій маркування відносяться інформаційна, ідентифікуюча, мотиваційна та емоційна.
Маркування наноситься безпосередньо на виріб або прикріплюється до нього у вигляді ярлика, бирки, тканинної стрічки і т.п.

До маркування тари та пакування ставляться таки умови:

· я наочність;

·  чіткість тексту та ілюстрацій;

·  відповідність тексту до споживчих властивостей товару;

·  однозначність тексту;

· застосування для маркування барвників, які не змиваються та дозволенні до застосування у медицині;

· достовірність кожного елементу маркування;

· співмірність шрифту та розмірів етикетки розмірам та формі упаковки.

Кожен лікарський засіб, який підлягає маркуванню повинен містити наступну інформацію:
· назву лікарського засобу та його міжнародну непатентовану назву;

· назву підприємства-виробника;

· номер серії та дату виготовлення;

· спосіб застосування;

· дозу та кількість доз в упаковці;

· термін придатності;

· умови відпуску;

· умови зберігання.

Але, дуже важливим є позначення на деяких лікарських засобах наступних написів: 

· на всіх лікарських засобах, які були здобуті із крові, плазми крові а також органів  та тканин людини, повинні містити напис «Антитіла до імунодефіциту людини відсутні»;
· на всіх вакцинах, які поступають у обіг, повинне бути позначене живильне середовище, яке було застосовано для розмноження бактерій та вірусів; на сироватках – позначення із якої рідини або тканини та якої саме тварини вони були здобуті;

· лікарські засоби, які були зареєстровані як гомеопатичні, повинні містити напис «Гомеопатичні»;

· лікарські засоби рослинного походження повинні містити «Продукція пройшла радіаційний контроль»;

· лікарські засобі, які призначені для клінічних досліджень мають бути з написом «Для клінічного дослідження», а засоби виключно для експорту – «Тільки для експорту».
Не менш важливим є присутність на лікарських засобах товарного знаку та реєстраційного номеру.

Товарні знаки застосовувалися ще в Ассирії і Вавилоні, на кам'яних плитах висікалися імена власників або будівельників. З розширенням ремесел їх стали проставляти на товари для позначення місцезнаходження виробника та охорони його прав на власність і авторство.
Товарний знак – це слово, марка, символ або дизайн, які відрізняють компанію та її продукцію від інших компаній і їх продукції.

Функція товарного знака –  сприяти маркетингу, тобто, створення попиту. Товарні знаки виконують правові та економічні функції – є гарантією якості виробника, рекламою і т.п.

Зареєстрований товарний знак супроводжується латинською літерою ® в колі. Реєстрація товарного знака діє протягом 10 років, але термін може бути продовжений за заявою власника. На зареєстрований товарний знак видається ліцензія, яка може бути продана, що викликає зміну його власника. Застосування товарного знака без дозволу власника не допускається, так як він знаходиться під правовим захистом.
Реєстраційний номер – це номер державного реєстраційного посвідчення. Його прийнято позначати буквою Р, за якою слідують цифри, що вказують рік реєстрації лікарського засобу в наказі МОЗ України; далі через точки вказуються номера цього наказу та пункти, які відносяться до даного лікарського засобу.
Кожен лікарський засіб повинен надходити в обіг тільки з  інструкцією до застосування, яка обов’язково повинна відображати наступні пункти:

· назву лікарського засобу та міжнародну непатентовану назву;

· інформацію щодо компонентів, які входять до складу цього засобу;

· область застосування, протипоказання та побічну дію;

· взаємодію з іншими лікарськими засобами; 

· дозування та спосіб застосування;

· термін придатності та умови зберігання;

· позначення, що даний лікарський засіб повинен зберігатися у недоступному місці для дітей та не може бути використаним після закінчення терміну придатності.

Існують відмінності у маркуванні транспортної та (або) групової тари. Так, носіями маркування можуть бути етикетки, кол'єретки, межі споживчої упаковки, вкладиші, бирки, ярлики, клеймо, контрольні стрічки, штампи та т.ін.
Етикетки – це найпоширеніший носій інформації для фармацевтичних та парафармацевтичних товарів. Частіш за все вони оформлюються типографським способом, але можуть містити зображення та символи.

Кол'єретки – різновид етикеток, відрізняються розміщенням на пляшках (клеяться на горлечко пляшки). Рідко зустрічаються, не несуть великого значення у маркуванні тари.

Вкладиші – також відносяться до різновиду етикеток, але застосовуються при наявності подвійної споживної упаковки (наприклад, алюмінієва туба+ коробочка). На відміну від інструкцій до застосування або інформаційних листків вкладиші містять більш розширену інформацію про лікарський засіб (хімічна назва інгредієнтів препарату, фармакологічну дію з поясненням фармакодинаміки  та т.п.).
Бирки та ярлики – носії маркування, які приклеюються, підвішуються або прикладаються до товару. Ярлики більш інформативні за бирки.

Клейма та штампи – носії інформації, які наносяться краскою, що не змивається, часто застосовуються на медичних інструментах у вигляді видавлених літер, цифр або інших умовних позначень. Також, можна зустріти таке маркування на таблетках.
Питання для контролю рівня знань
1. Визначення поняття тара та упаковка. 

2. Класифікація тари. Види первинної, вторинної та транспортної тари.

3. Вимоги до споживчих властивостей тари. 

4. Пакування.

5. Скляна тара. Характеристика. Штангласи, ампули.

6. Металева тара. Види. Стисла характеристика туб алюмінієвих.
7. Тара з полімерних металів. 

8. Капсули. Види капсул, галузь застосування.

9. Перспективи створення нових видів тари.

10.  Маркування тари та упаковок. 

11. Поняття про товарний знак та реєстраційний номер.

12.  Етикетки, кол'єретки, вкладиші.Бирки та ярлики: відмінності.

ТЕМА 11. ВИРОБИ З ГУМИ ТА ЛАТЕКСУ. ПРЕДМЕТИ ДОГЛЯДУ ЗА ХВОРИМИ
1. Класифікація та вимоги до якості гуми.

2. Зберігання гумових виробів.

3. Маркування гумових виробів.

4. Характеристика окремих видів виробів з гуми.

5. Латекси.

6. Предмети догляду за хворими.

Гума – це високомолекулярний еластичний матеріал, який здобувають шляхом вулканізації натурального та синтетичного каучуків із додаванням різноманітних інгредієнтів. Головною сировиною, що вулканізує гуму є сірка.
Крім каучуків до складу сирої гумової суміші можуть входити:
· агенти, що вулканізують (для виробів медичного призначення - сірка і органічні пероксиди). 

· прискорювачі (оксиди цинку, магнію, свинцю, пероксидів натрію - прискорюють процес вулканізації).

·   наповнювачі (здешевлюють вартість гум і покращують їх вихідні фізико-механічні властивості –  для виробів медичного застосування часто застосовують крейду, каолін, тальк і ін.)
·  барвники (надають виробам з гуми необхідний товарний вигляд і одночасно впливають на фізико-механічні властивості.

·   пластифікатори (поліпшують процес гомогенізації гумової суміші при її приготуванні, додання гумі пластичності і морозостійкості - нафтовий гудрон, гас, бензин, масло лляне).

· суміші, які гальмують старіння (вводять для уповільнення окислювальних процесів, що протікають при переробці та експлуатації гум, а також захисту від дії світлового випромінювання).

·  підсилювачі вулканізації (потрібні для підвищення міцності матеріалу на розрив – використовують білу сажу, каолін, столярний клей, оксид цинку і ін.).
·  спеціальні речовини (необхідні для додання певних споживчих властивостей гумі).

Із гуми виготовлюється велика кількість виробів медичного призначення:

- Предмети санітарії та гігієни;

- Догляду за хворими;
- Закупорювальні засоби;

- Засоби для захисту від рентгенівських променів і багато іншого.
Властивості гуми визначаються каучуком, який застосовують для її виготовлення, та інгредієнтами гумової суміші, але до основних властивостей гуми слід віднести вологостійкість та еластичність. Слід зазначити, що гума, на відміну від каучуку, має більш високу теплостійкість. 
1. КЛАСИФІКАЦІЯ ТА ВИМОГИ ДО ЯКОСТІ ГУМИ
В залежності від умов експлуатації, в яких гума зберігає свої властивості, виділяють наступні групи:

· Загального призначення, що експлуатуються при температурах від 50 до 150 ° С;
· Теплостійкі, призначені для тривалої експлуатації при 150-200 ° С;
· Морозостійкі, придатні для тривалої експлуатації при температурі нижче 50 ° С;
· Масло і бензостійкі;
· Стійкі до дії агресивних середовищ;
· Радіаційне стійкі (рентгензахісні).
Вироби із гуми в основному потрібні для виготовлення предметів для проведення різних видів медичних маніпуляцій та  догляду за хворими. Види санітарно-гігієнічних виробів із гуми в залежності від матеріалу виготовлення представлені на рис. 11.1











Рис. 11.1. Класифікація гумових виробів санітарно-гігієнічного призначення
Вимоги до якості виробів із гуми.
До гумовим медичних виробів пред'являються такі технічні та санітарно-гігієнічні вимоги:

· стійкість виробів в процесі експлуатації;
· певні фізико-механічні властивості (міцність, еластичність, модуль пружності);
·  відсутність ознак старіння (тріщин, липкості, зміни забарвлення і т.п.);
·  відсутність сторонніх включень;
·  герметичність;
·  комплектність;
· стійкість до багаторазового дезінфекції або стерилізації.
При зовнішньому огляді виробів із гуми та латексу дуже важливо звертати увагу на дефекти, які можуть бути присутні на виготовленому продукту, а саме:

· Бульбашки, вм'ятини, сторонні включення;

· Шорсткість поверхні;

· Невідповідність розмірам;

· Зміщення контурів;

· Надриви, тріщини, пористість, розшаровування;

· Набряки на кінцях виробів;

· Недопресування;

· Недовулканізація (клейкість) або перевулканиізація.
2. ЗБЕРІГАННЯ ГУМОВИХ ВИРОБІВ.
Зберігання гумових виробів повинно бути у захищеному від світла, протягів та механічних пошкоджень місці, при температурі від 0 до +20° С і відносній вологості повітря не менш 65% та обов’язково на відстані більш ніж 1 метр від пристроїв, які нагріваються.
Для деяких видів виробів із гуми існують спеціальні правила збереження:

- кола підкладні, грілки гумові, пузирі для льоду повинні бути постійно злегка надутими;

- знімні гумові частини приладів – бути окремо від інших частин;

- вироби, які особливо чутливі до атмосферних факторів (еластичні катетери, бужі, рукавички, напальчники)  треба зберігати в щільно закритих коробках, густо пересипані тальком;

- прогумована тканина тільки у підвішених на спеціальних стійках рулонах. 
У приміщеннях, шафах рекомендується ставити посудини з вуглекислим амонієм, який сприяє збереженню еластичності гуми.

Для зберігання гумових виробів приміщення для зберігання обладнують шафами, ящиками, полицями, стелажами, стійками та іншим необхідним інвентарем з урахуванням вільного доступу.

При розміщенні гумових виробів в приміщенні для зберігання необхідно повністю використовувати весь його обсяг. Це запобігає шкідливому впливу кисню повітря. Гумові медичні вироби не можна укладати в декілька шарів, так як предмети, що знаходяться в нижніх шарах, стискаються і склеюються. 
Дезінфекція виробів з гуми, таких як спринцівки, рукавички, катетери, зонди, наконечники, відбувається за допомогою  кип’ятіння у стерилізаторі протягом 15 хвилин (після вистигання кип’ятіння повторюють ще два рази) або багатократним зануренням в 1% розчин хлораміну. Стерилізацію здійснюють у парових стерилізаторах або зберіганням гумових виробів у 5% карболовій воді з гліцерином.
3. МАРКУВАННЯ ГУМОВИХ ВИРОБІВ

Маркування гумових виробів проводиться відповідно до вимог державного стандарту краскою, що не змивається або відбитком прес-форми та включає в себе: товарний знак виробника, сорт, розмір, номер виробу, дату виготовлення.

На ярлику коробки, в яку пакуються гумові вироби обов’язково вказують найменування виробів, кількість та вагу виробів, номер пакувальника та номер ДСТУ або ТУ.
Транспортне маркування повинно бути з нанесенням наступних додаткових позначень: найменування та кількості виробів.
Вироби пакують у поліетиленові пакети, в коробки з картону або ящики з гофрованого картону. У кожну коробку вкладають лише 10 шт. виробів, в ящики - не більше 50 шт.

Упаковані гумові медичні вироби транспортують будь-яким видом транспорту в критих транспортних засобах при температурі від -50 до +50 ° С. Під час транспортування вироби не повинні піддаватися дії мастил, розчинників, кислот, лугів та інших речовин, що руйнують гуму.
Гумові грілки
Гумові грілки виготовляють двох видів А і Б. На відміну від типа А, який застосовують тільки місцево для зігрівання тіла, грілки групи Б можуть бути застосовані також у якості ірригаторної кружки. Зовнішньо грілки другої групи відрізняються наявністю гумової трубки з краном, двох клістерніх наконечників (для дітей і дорослих) і одного наконечника з ебоніту або пластмаси для маткового спринцювання.
Грілки бувають 3-х типів місткості: 1, 2 і 3 л з петлею для підвішування (номер грілки відповідає її місткості). Виготовляють грілки з кольорових гумових сумішей окрім чорної.

Перевірка якості здійснюється на наявність протікання: при зануренні у воду грілка не повинна протікати; також перевіряється на міцність і герметичність.
Зберігают грілки у підвішеному за петлю стані. Гарантійний термін зберігання грілок – 3,5 роки, термін експлуатації – 2 роки.

Спринцівки
Спринцівки гумові виготовляються формовим методом. Призначаються для промивань, клізм, для відсмоктування рідини післяопераційних порожнин організму та слизу у грудних дітей, в лабораторній практиці тощо.
Спринцівка являє собою гумовий балон грушеподібної форми з м’яким або твердим ебонітовим чи пластмасовим наконечником.
Спринцівки з м’яким наконечником випускаються місткістю по 15, 30, 45, 60, 75, 90, 120, 180 і 270 мл, а з твердим - по 30, 45, 60, 75, 90, 120, 150, 180, 270 і 360 мл.
На дні спринцівки є позначення: для спринцівок з м’яким наконечником – ½, 1, 1 ½, 2, 2 ½, 3, 4, 6 і 9, де 1 – означає одна унція, що відповідає 30 мл. Відповідно на спринцівках з твердим позначенням нанесено – 1, 1 ½, 2, 2 ½,3, 4, 5, 6, 9, 12.
Гарантійний термін зберігання спринцівок 1 рік.
Джгут кровоспинний
Джгут кровоспинний застосовується для зупинення кровотечі, забору крові та внутрішньовенних ін’єкцій. Являє собою гумову трубку шириною 25 мм або пласку гумову стрічку довжиною 125 см. На одному кінці джгута є металевий ланцюжок, а на другому – гачок для скріплення кінців джгута.
Гума повинна бути еластичною і після розтягування має знову скорочуватися до попередніх розмірів.
Пузир для льоду гумовий

 Пузир для льду виготовляється з гуми у вигляді плоского млинця з широким отвором і щільно загвинчується пробкою та призначається для місцевого охолодження тіла, використовується багаторазово. В залежності від призначення пузири виготовляють шости видів по ДСТУ 2909-94 (ГОСТ 3302-95).
I тип – пузир загального та спеціального призначення;

II тип – пузир для очей;
III тип –пузир для горла;
IV –пузир для вуха;
V – пузир для жіночого серця;
VI – пузир для чоловічого серця.

Пузири загального призначення випускають трьох номерів (№ 1, № 2, № 3) з діаметрами 150, 200 і 250 мм відповідно. Вони вміщають від 0,5 до 1,5 кг льоду.

Гарантійний термін зберігання гумових пузирів для льоду - 3,5 роки з дня виготовлення. Гарантійний термін експлуатації - 3 роки 

4. ХАРАКТЕРИСТИКА ОКРЕМИХ ВИДІВ ВИРОБІВ З ГУМИ
Трубки гумові

Трубки гумові застосовуються в медичній практиці з різною метою:

- в якості дренажу при лікуванні післяопераційних ран;

- в приладах для переливання крові;

- введення і відсмоктування рідин з організму;

- для з’єднання окремих частин апаратів і приладів.

В залежності від призначення трубки випускають більш ніж 50-ти розмірів, які відрізняються внутрішнім і зовнішнім діаметром, а також товщиною стінок.
 В медичній практиці використовують ряд виробів трубчастої форми, а саме:

- зонди;

- трубки газовідвідні;

- катетери.
Гумові трубки виготовляють з гуми, яка не повинна вивільняти речовини, які негативно впливають на організм людини, не повинна вміщувати токсичні речовини (солей свинцю, барію, арсенуму, цинку, кальцію та інших металів) а також з силікону.
Трубки силіконові медичні застосовуються для комунікації апаратів штучного кровообігу, переливання крові і лікарських засобів та дренажів різного призначення. Силіконові трубки можуть бути прозорими і напівпрозорими.
Промисловість випускає гумові трубки багатометражної довжини, згорнутими кільцеподібно в бухти по 5 кг в кожній, довжина не менше 1,5 м; при цьому кінці трубки щільно закривають гумовими пробками, завдяки чому в трубці зберігається повітря, яке перешкоджає її сплющуванню при зберіганні.
Гарантійний термін зберігання гумових трубок – 2 роки.

Зонди. Гумові зонди бувають шлункові та дуоденальні. 
Шлункові зонди застосовуються для промивання шлунку та взяття проб шлункового соку. Він являє собою гумову або з поліхлорвінілового пластика трубку довжиною від 1 м до 1,5 м з одним заокругленим глухим кінцем, на боковій поверхні якого є два овальних отвори, обернених у протилежні боки.

Поверхня зонду повинна бути зовсім гладкою, рівною, без будь-яких дефектів, які можуть травмувати слизову стравоходу та шлунку.

Для введення зонда на певну глибину на ньому є три поперечні позначки, нанесені фарбою, яка не змивається. Ці позначки знаходяться на відстані 45, 55 і 65 см від робочого кінця.


Дуоденальні зонди застосовують для отримання жовчі із 12-палої кишки. 
Відрізняється від шлункового зонда тим, що на одному кінці є металева вставка у вигляді оливи з латуні або нержавіючої сталі. На цій оливі є багато маленьких отворів. Про глибину введення зонду судять по позначкам, які нанесені на відстані 55, 70 і 80 см від оливи.
Трубки газовідвідні використовуються для відведення газів з прямої і сигмовидної кишки при метеоризмі. Випускають десяти номерів № 22-№ 42 (парні номери) довжиною 50 і 75 см.

Катетери гумові призначені для введення в природні ходи і порожнини людського тіла з метою звільнення їх від змісту або введення води і необхідних лікарських або харчових засобів.

 Найчастіше катетери застосовують в урології для виведення сечі або промивання сечовівільного каналу і сечового міхура, а також в післяопераційному періоді – дренажні катетери (крупноголовчатий по Пеццеру, з хрестоподібної головкою по Малеко) для відтоку ексудату, що утворюється в рані (дренаж). Виготовляють з № 12 по № 40.
Катетери, які застосовують в урології для виведення сечі, являють собою гумову трубку довжиною 350-400 мм. Випускаються з №8 по №24, які відрізняються між собою зовнішнім діаметром трубки.
Катетер Малеко – забезпечує евакуацію сечі через зовнішній свищ на передній черевній стінці при неможливості мочевиведенія через природні шляхи, має великі радіальні прорізи в голівці катетера.

Катетер Пеццера, який призначений для тривалого стомування сечового міхура має тарілкоподібної форми дзьоб з двома отворами.
Катетери Пеццера і Малеко виробляються з матералов високої якості (натурального латексу), які не містять токсичних і алергенних елементів. Спеціальна інтенсивна технологія відмивання латексу, забезпечує низький рівень протеїнів і алергенів. Для надійності і міцності при введенні катетера в рану, головка катетерів посилена спеціальною прокладкою.
Ще одним з поширених катетерів для катетеризації сечового міхура є катетер Фолея. Він являє собою трубку з латексу високої якості зі спеціальним силіконовим покриттям. Таке поєднання приносить двояку користь тим, що при кімнатній температурі він жестковат для зручності постановки катетера в уретру, але при внутрішній температурі тіла він стає м'яким і гнучким, що зменшує неприємні відчуття у хворого. 
Кінець катетера, який буде розташовуватися в самому сечовому міхурі, глухий, але по його діаметру розташовуються 2 дренажних отвори, через які сеча затягується в трубку. Далі по довжині трубки за отворами розташований балон, який знаходиться в спадання стані, але після того, як він проникне в сечовий міхур, його роздмухують введенням рідини. Спеціальний внутрішній клапан запобігає витікання рідини з балона, не допускаючи мимовільного його спадання. Таким способом досягається механічна фіксація катетера. Перехід трубки в балон і назад плавний для запобігання зайвого травматизму.

Інший кінець катетера, який знаходиться зовні, має кілька ходів, зазвичай три. Один з них призначений для промивання, інший - для інстиляції різних розчинів в сечовий міхур. Третій можна використовувати для гемостазу, якщо це необхідно. Безпосередньо на зовнішній кінець катетера надівається пакет, в який збирається сеча з сечового міхура.
5. ЛАТЕКСИ
Для виробів медичного призначення застосовують натуральний латекс. 

Натуральний латекс – це молочний сік каучуконосних рослин. Синтетичні латекси являють собою водні дисперсії синтетичних каучуків, що утворюються в результаті емульсійної полімеризації. До синтетичних латексів відносять також дисперсії пластиків, наприклад полівінілхлориду, полівініл ацетату.
Основним виробом з латексу є рукавички. Вони можуть бути хірургічними, анатомічними та оглядовими.

Рукавички хірургічні служать для асептичного проведення операцій, а також для ручного обстеження інфікованих органів і тканин. Залежно від ширини долоні і розміру в області охоплення зап'ястя рукавички випускаються різних розмірів: № 8-10 - чоловічі, № 1-7 - жіночі. Гарантійний термін зберігання рукавичок 1 рік.
Рукавички оглядові застосовуються при роботі із зараженим матеріалом а також для попередження інфікування медичного персоналу а також пацієнтів під час медичного огляду, різних маніпуляцій та ін. Випускаються завдовжки 230-240 мм, товщиною 0,11-0,17 мм, розмірів: малий, середній і великий (відповідно S, M, L).

Рукавички анатомічні застосовують для захищення лікарів у патологоанатомічній практиці. Цей від рукавичок відрізняється підвищеною міцністю та непроникністю. Відрізняються від хірургічних рукавичок більшою товщиною стінок (до 0,5 мм) і випускаються трьох номерів: № 7-9 з довжиною 275 мм. Гарантійний термін зберігання 1 рік. 
При затвердінні гумових рукавичок їх поміщають в теплий 5% -ний розчин аміаку на 15 хв, потім їх розминають і тримають 15 хв в 5% -ному водно-гліцериновому розчині з температурою + 40-50 ° С. Еластичність рукавичок відновлюється.
Напальчники призначені для захисту пальців рук а також від впливу кислот і лугів концентрацією до 20% і для ізоляції пальців рук при контакті з поверхнею деталей приладів. Виготовлені з високоякісного натурального латексу.

Витримують триразовий цикл обробки, що включає дезінфекцію, предстерилизационную очищення і стерилізацію. Випускають трьох номерів (довжиною 63, 70 і 77 мм і розмірами напівпериметр 24, 26 і 28 мм). Товщина стінки 0,2-0,3 мм. Зберігають в щільно закритих коробках, густо пересипані тальком.
6. ПРЕДМЕТИ ДОГЛЯДУ ЗА ХВОРИМИ
До предметів догляду за хворими належать клейонки медичні, бандажі, молоковідсоси, сечоприймачі, банки медичні та багато іншого.
Клейонки медичні залежно від призначення виготовляють різної міцності, односторонні і двосторонні, на основі мадаполаму або поліефірно-віскозної і бавовняної тканин.

Клейонка підкладна  гумовотканинна застосовується санітарно-гігієнічних цілей в якості непроникного матеріалу для (в дитячих лікарнях, пологових будинках, у відділеннях для тяжкохворих і інших медичних установах). 
Поверхня клейонки повинна бути:

- гладкою;

- рівною;

- без плям;

- без складок;
Залежно від тканини-основи клейонку випускають двох видів:
 А – на основі бавовняних ткани;

 Б – на основі поліефірно-віскозних або інших синтетичних тканин.
Також можуть бути виготовлені із вінілпласту, який випускається у вигляді клейонки шириною 60-90 см та товщиною 0,4-1 мм.

При визначенні якості нормуються фізико-механічні показники: розривне навантаження, жорсткість, маса 1 м2. Клейонка не повинна містити розчинні сполуки свинцю, барію, ртуті та миш'яку. Повинна бути водонепроникною, еластичною, не липкою, добре відмиватися, переносити дію антисептиків. Випускають в рулонах завдовжки не більше 75 м і шириною не менше 0,75 м і в відрізках довжиною від 0,5 до 3 м і шириною не менше 0,7 м.

Гарантійний термін зберігання клейонки виду А – 24 міс., Б – 26 міс. з моменту виготовлення.
Бандажі застосовують при зовнішніх грижах для попередження виходу та ущільнення внутрішніх органів, а також для укріплення черевної стінки. Бандажі найчастіше застосовують при паховій і пупковій грижах, а також до і після пологів.
Бандаж пупковий являє собою замшевий пояс шириною 3-4 см, який має на кінці петлі; з допомогою шнурків його затягують з боку спини. В центрі поясу, з внутрішнього боку, є щільне кругле потовщення, яке накладається на пупок та прилеглу до нього ділянку тіла

Випускають пупкові бандажі для дорослих і дітей.

Бандаж грижовий паховий буває право-, ліво-, і двобічний. Являє собою пов’язку, виготовлену у формі поясу, на одному або на двох кінцях якого є обшита замшою пружня подушечка (пелот) грушеподібної форми, заповнена тирсою. Ця подушечка накладається на грижову ділянку. Виготовляють грижові пахові бандажі для дітей і дорослих різних розмірів, які позначаються найчастіше латинськими літерами: S, M, L, або XL.
Бандаж допологовий являє собою широкий пояс з бавовняної або еластичної тканини з гумовими пружньо-еластичними ременями для підтримки живота. Кожний ремінь має кілька отворів для застібання на гачки, вмонтовані у пояс. Розміри позначаються або в см (90, 95, 100, 105, 110, 115) або латинськими літерами (S, M, L).

Банки медичні призначені для проведення статичного і кінетичного вакум (банкового) масажу. Являють собою круглі, невеликі скляні стакани з потовщеними гладкими краями і розширеним дном місткістю 30-70 см3. Краї банок повинні бути гладкі, добре оплавленими, для того щоб не дряпати тіла. Банки випускаються в індивідуальній упаковці по 1, 4 і 8 шт.
Сечоприймачі – це спеціальні пристрої з поясом і резервуаром, які застосовують при нетриманні сечі, нефростомі, епіцистостомі. Виготовляються з м’якої та еластичної гуми та пластику. Бувають 4-х видів: для хлопчиків, дівчат, чоловіків і жінок. Дитячі розраховані на 100 мл сечі, дорослі – на 0,75; 1,5; 2 літри.
Є сечоприймачі: з клапаном і зливом, а є тільки зі зливом. Випускають також скляні чоловічі та жіночі сечоприймачі. Відрізняються вони між собою довжиною і шириною розтруба: жіночі мають більш широкий розтруб.

Судно підкладне застосовують для туалету лежачих хворих (після операцій, при інфаркті міокарда та ін.). Випускають металеві, емальовані, фаянсові та гумові судна різної форми (довгасте, кругле).
Питання для контролю рівня знань
1. Визначення гуми. Класифікація. Вимоги до якості виробів із гуми.

2. .Умови зберігання та дезінфекція медичних засобів із гуми. 
3. Маркування та транспортування гумових виробів.

4. Гумові грілки. Види. Загальна характеристика виробів.
5. Спринцівки. Види, призначення, термін придатності.

6. Трубки гумові (зонди, катетери, трубки газовідвідні). Призначення.

7. Вироби з латексу. Рукавички. Види. Галузь застосування.

8. Предмети догляду за хворими. Загальна характеристика клейонок, бандажів, сечоприймачів. Призначення до застосування. 

ТЕСТОВІ ЗАВДАННЯ ДЛЯ САМОСТІЙНОЇ РОБОТИ СТУДЕНТІВ
ТЕСТОВІ ЗАВДАННЯ ДО ТЕМИ 2: 

«СДАНДАРТИЗАЦІЯ. НОРМАТИВНО-ТЕХНІЧНА ДОКУМЕНТАЦІЯ»
	1.
	Нормативно-правовий акт- це ..?
1) Будь-який носій із записаною в нього або на його поверхню інформацією;

2) документ, що встановлює правила, загальні принципи або загальні характеристики різних видів діяльності або їх результатів;

3) нормативний документ, прийнятий або виданий уповноваженим на це суб'єктом нормотворення у визначеній законодавством формі встановленої законодавством процедури;

4) нормативно-правовий акт вищої юридичної сили.


	2.
	 Вкажіть, яка організація здійснює державний нагляд за якістю продукції?
1) Держкомстат;
2)Держкомітет з науки і техніки;
3) Держкомітет з економіки;
4)Держспоживстандарт України;
5) Міністерства (відомства)



	3.
	З перерахованого оберіть правильну розшифровку умовного позначення стандарту ДСТУ 3763: 2005:
1) Індекс національного стандарту України;
2) код підприємства власника ЄДРПОУ;
3) реєстраційний номер;
4) рік затвердження стандарту;
5) код продукції за ДК

	4.
	 Яку нормативну документацію розробляють на вироби медичного призначення в разі відсутності національного стандарту?

1) ГОСТ

2) ДСТУ

3) ТУУ

4) СОУ

5) АНД

6) Р

	5.
	 Вкажіть яка організація затверджує НД на ЛЗ?

1) Держспоживстандарт України;
2) Держслужба лікарських засобів і виробів медичного призначення;
3) Фармакопейний комітет;
4) ДП «Державний експертний центр»;
5) Директор підприємства;
6) Держкомітет з науки і техніки
	6.
	НПА, прийнятий органом державної влади, що встановлює технічні вимоги до продукції, процесів чи послуг безпосередньо або через вказівки на стандарти, технічні умови або відтворює їх зміст-це ..?

1) закон;

2) підзаконний акт;

3) технічний регламент;

4) санітарні норми.

	7.
	Вкажіть рівень стандартизації, який доступний тільки для одного географічного, політичного або економічного регіону:
1) міжнародний;
2) національний;
3) міжрайонний;
4) регіональний;
5) міжгалузевий;
6) у рамках СНД

	8.
	Вкажіть об'єкти стандартизації:
1) технічні умови;

2) технічний комітет;

3) рада стандартизації;

4) процеси і послуги.



	9.
	 Ким здійснюється контроль за якістю виробів медичної техніки на підприємстві-виробнику?

1) Контрольно-аналітична лабораторія;

2) відділ технічного контролю (ВТК);

3) Державна інспекція за якістю;

4) Державна служба Лікарських засобів та виробів медичного призначення;

5) УкрНДНЦ
	10.
	Яку нормативну документацію розробляють на вироби медичного призначення в разі відсутності національного стандарту?

1) ГОСТ;
2) ДСТУ;
3) ТУУ;
4) СОУ;
5) АНД;
6) Р



ТЕСТОВІ ЗАВДАННЯ ДО ТЕМИ 3: 
«МЕТАЛЕВІ МАТЕРІАЛИ, ЗАСТОСОВУВАНІ ДЛЯ ВИГОТОВЛЕННЯ МЕДИЧНИХ ВИРОБІВ»
	1.
	1. Умови зберігання - це ..?
1) сукупність зовнішніх впливів навколишнього середовища, пов'язана з режимом зберігання і розміщенням товарів у сховище;

2) сукупність кліматичних та санітарно-гігієнічних вимог, що забезпечують збереженість товарів;

3) комплекс об'єктів і операцій, властивих певним етапам виробничого циклу.


	2.
	 Виберіть з перерахованих металів, що відноситься до кольорових:
1) чавун;
2) сталь;

3) мідь.



	3.
	Якому процесу піддаються метали під впливом зовнішнього середовища?
1) корозія;

2) плавлення;

3) консервація;

4) адсорбція.


	4.
	Виберіть вірні дії при появі на металевих інструментах іржі:
1) очищення інструменту наждачним папером, мастило поверхні і покриття фарбою;

2) інструмент не придатний для подальшого використання;

3) покриття інструменту фарбою;

4) Опаласківанія мильним розчином і сушка.



	5.
	Допустиму межу вологості при зберіганні хірургічних інструментів не повинен перевищувати:
1) 90%;

2) 65%;

3) 20%;

4) 50%.


	6.
	Яким способом запобігають корозії металевих виробів, якщо на них відсутній антикорозійна мастило?
1) зберігають в сухому місці при низькій температурі;

2) змащують тонким шаром вазеліну;

3) нічого не роблять;

4) проводять дезінфекцію.



	7.
	Оберіть правильне визначення терміну метал:

1) прості речовини, що володіють в звичайних умовах характерними металевими властивостями - високими електричну провідність і теплопровідність, блиском і пластичністю;

2) макроскопічні однорідні системи, що складаються з двох або більше металів (рідше металів і неметалів), з характерними металевими властивостями;

3) природна мінеральна сировина з таким вмістом металів і корисних мінералів, яке забезпечує економічну доцільність їх вилучення.


	8.
	Вкажіть класифікацію легованих сталей:

1) для зажимних та ріжучих інструментів;

2) конструкційні та інструментальні;

3) нержавіючі та електротехнічні.



	9.
	1. Сплавом якого металу є латунь?

1) алюміній;

2) титан;

3) мідь;

4) срібло


	10.
	Наведіть класифікацію сталі за хімічним складом:

1)  вуглецеві, леговані та нержавіючі;

2)  загальні, нержавіючі та конструкційні;

3)  вуглецеві, леговані та особливого складу.



ТЕСТОВІ ЗАВДАННЯ ДО ТЕМИ 4: 
«ПОЛІМЕРНІ МАТЕРІАЛИ І ПЛАСТИЧНІ МАСИ, ЯКІ ЗАСТОСОВУЮТЬ У ФАРМАЦІЇ»

	1.
	Всі медичні товари поділяються на дві великі групи: матеріали та...?

1) Вироби;

2) обладнання;

3) пристрої;

4) інструменти


	2.
	Існує багато класифікацій неметалевих матеріалів. Оберіть класифікацію за методом отримання:

1) природні та синтетичні;

2) полімеризація і поліконденсація;

3) гомогенні і гетерогенні;

4) глобулярні і фібрилярні



	3.
	 Полімер-це..?

1) високомолекулярні сполуки, молекули яких складаються з великого числа угруповань, з'єднаних хімічними зв'язками;

2) низкомолекулярное вещество, молекулы которого способны вступать в реакцию друг с другом или с молекулами других веществ с образованием полимера;
3) члены гомологических рядов, занимающих по размеру молекул область между высокомолекулярными соединениями и мономерами.

	4.
	Резина-це..?

1) високоеластичний продукт природного або синтетичного походження, який використовується головним чином для виготовлення гуми і гумових виробів;

2) молочний сік каучуконосних рослин  або водні колоїдні дисперсії синтетичних полімерів;

3) еластичний матеріал, що утворюється в результаті вулканізації натурального або синтетичного каучуку;

4) композиції на основі речовин, здатних з'єднувати різні матеріали завдяки утворенню між їх поверхнями і клейовий прошарком міцних адгезійних зв'язків.



	5.
	Екструзія-це..?

1) високопродуктивний і автоматизований метод переробки термопластів у вироби;

2) сутність цього технологічного методу, як і вальцювання, полягає в безперервному продавлюванні полімерного матеріалу через зазор між валками, що обертаються один назустріч іншому;

3) процес отримання з сировини у вигляді гранул, порошку або розплаву виробів нескінченного типу заданого профільного перетину (трубки, плівки) шляхом безперервного продавлювання через формуючий інструмент.


	6.
	Що виступає у ролі сполучної основи при виготовленні пластичних мас?

1) Деревна мука;

2) смоли;

3) відходи бавовни.



ТЕСТОВІ ЗАВДАННЯ ДО ТЕМИ 5: 
«ЗАСОБИ І МЕТОДИ СТЕРИЛІЗАЦІЇ,  ЯКІ ЗАСТОСОВУЮТЬ У МЕДИЦИНІ»
	1.
	Які ВМП піддаються стерилізації?

1) Вироби, що стикаються з рановою поверхнею;

2) всі ВМП з металу;

3) вироби, які не стикаються з оболонкою;

4) бинт еластичний.


	2.
	Якому процесу піддаються всі вироби перед стерилізацією?

1) Очищення;

2) дезінфекція;

3) кип'ятіння;

4) підготовча стадія не потрібна.



	3.
	В який розчин занурюються інструменти, забруднені кров'ю, після використання їх в ході операції або маніпуляцій?

1) Розчин інгібіторів корозії;

2) 0,01% розчин бензоату натрію;

3) 1% розчин хлораміну;

4) мильний розчин.


	4.
	Позначте суть парового методу стерилізації:

1) стерилізація за допомогою водяного насиченого пара під надлишковим тиском;

2) стерилізація за допомогою сухого гарячого повітря;

3) стерилізація за допомогою розчинів хімічних препаратів;

4) стерилізація сумішшю парів води і формальдегіда.



	5.
	Виберіть метод проведення дезінфекції гумових виробів:

1) тіндалізація;

2) автоклавування;

3) кип'ятіння у стерилізаторі протягом 15 хвилин (з дворазовим повторенням);

4) занурення в 1% розчин перекису водню.


	6.
	Які вироби піддаються паровій стерилізації?

1) Вироби з гуми;

2) парова стерилізація не використовується як метод стерилізації ВМП;

3) вироби з пластмаси;

4) термометри.



	7.
	У якому випадку в якості методу стерилізації застосовують тіндалізацію?

1) для стерилізації гумових виробів;

2) для стерилізації розчинів, нестійких до дії високої температури;

3) стерилізація виробів одноразового застосування;

4) для стерилізації приміщень.


	8.
	Для яких виробів застосовується повітряний метод стерилізації?

1) тільки для перев'язувальних засобів;

2) для виробів з металу, скла і силіконової гуми;
3) пристрої для корекції зору;

4) металеві вироби, нестійкі до корозії.



	9.
	Вкажіть обладнання, що застосовується для стерилізації повітряним методом:

1) паровий стерилізатор;

2) газовий стерилізатор;

3) повітряний стерилізатор;

4) дезінфекційний кип'ятильник.


	10.
	Хімічний метод стерилізації має на увазі використання стерилізуючого агента, а саме:

1) 6% розчин перекису водню;

2) 1% розчин формаліну;

3) 3% розчин перекису водню;

4) водний розчин аміаку.




ТЕСТОВІ ЗАВДАННЯ ДО ТЕМИ 6: 
«ШОВНІ МАТЕРІАЛИ» 
	
	1. Існує кілька класифікацій шовного матеріалу. За будовою нитки він поділяється на:
1) мононитка і комплексні нитки;

2) ті, що розсмоктуються і ті, що не розсмоктуються;

3) прості і складні.


	
	2. За джерелом отримання шовний матеріал поділяється на природний, органічний, природний неорганічний, полімерний штучний і синтетичний. Виберіть природний органічний матеріал:
1) металевий дріт;

2) лавсан;

3) льон;

4) монокрил.



	
	3. Вкажіть термін зберігання, ниток,  що не розсмоктуються:
1) 5 років;

2) 3 роки;

3) 1 рік;

4) 7 років.


	
	4. Вимоги, що пред'являються до шовного матеріалу:
1) біодеградація і еластичність;

2) еластичність і гіпоалергенність;

3) біодеградація і біосумісність;

4) біосумісність.



	
	5. Виберіть з переліку нитки, що відносяться до розсмоктуваних:
1) капрон;

2) лавсан;

3) кетгут;

4) поліпропілен.


	
	6. Голки медицинські- це ..?
1) мініатюрні металеві затискачі;

2) колючі інструменти, що застосовуються для виконання різних діагностичних і лікувальних прийомів: щеплень, зшивання тканин або операціях, вилучення рідин, вливань;

3) інструменти для дозованого введення в тканини організму рідких лікарських засобів, відсмоктування ексудатів та інших рідин;

4) різні матеріали, призначені для забезпечення роботи медичної техніки та виконання медичних процедур.



	
	7. За призначенням медичні голки діляться на ін'єкційні, маніпуляційні та ..?
1) хірургічні;

2) для зшивання;

3) інфузійні;

4) лігатурні.


	
	8. Виберіть голки для зшивання:

1) хірургічні;

2) інфузійні;

3) скарифікатори;

4) для проколів.



	
	9. За призначенням медичні інструменти поділяються на затискні, відтісняючі, зондувальні і бужуючі, колючі і ..?

1) ріжучі;

2) основні;

3) багаторазового застосування;

4) допоміжні.
	
	10. Вкажіть одну з класифікацій голок хірургічних:

1) за складом;

2) за формою вушка;

3) за здатністю до біодеградації;

4) за джерелом отримання.




ТЕСТОВІ ЗАВДАННЯ ДО ТЕМИ 7: 
«ЗАГАЛЬНОХІРУРГІЧНІ ІНСТРУМЕНТИ: КОЛЮЧІ, ПРИСТРОЇ ДЛЯ ВЛИВАННЯ ТА ВІДСМОКТУВАННЯ»
	1.
	Для чого призначені колючі хірургічні інструменти?
1) Для введення у тканину організму з діагностичною або лікувальною метою різних рідин, проколів, з метою введення через ці інструменти дренажів, ниток;

2) для дослідження природних вузьких ходів і порожнин в організмі людини;

3) для загарбання і затиснення органів і тканин людини;

4) для розтину або відділення частин тканин людини.


	2.
	Виберіть класифікацію шприців за призначенням:

1) туберкулінові і інсулінові;

2) одноразові і багаторазові;

3) хірургічні та загального призначення.



	3.
	До якого виду медичних інструментів за призначенням відносяться пінцети?
1) колючі;

2) ріжучі;

3) затискні;

4) розширюючі і ті, що відтісняють.


	4.
	За конструкцією поршня шприци бувають: зі скляним, з металевим поршнем і з ..?
1) металевим з силіконовим кільцем на поршні;

2) розбірним поршнем;

3) нерозбірним поршнем;

4) силіконовим поршнем.



	5.
	Шприци одноразового застосування мають кілька класифікацій. Класифікація за матеріальним становищем конуса має на увазі коаксіальне розташування і ..?
1) стандартне;

2) двухкомпонентне;

3) трикомпонентне;

4) ексцентричне.


	6.
	Вкажіть додаткові технічні вимоги для шприців:
1) апірогенність і стерильність;

2) чистота;

3) відсутність відколів і тріщин;

4) наявність всіх компонентів виробу.



	7.
	Вкажіть місткість шприців ін'єкційних одноразового застосування:
1) 10, 5 мл;

2) 2, 7 мл;

3) 10, 15;

4) 20, 25.


	8.
	Інструменти для ін'єкцій, інфузій і трансфузій, призначені для дозованого введення в тканини організму ЖЛФ, відсмоктування ексудатів і інших рідин, а також для промивання порожнин і виведення шматочків тканин. До них відносяться:
1) ін'єкційні шприци;

2) затискачі кровоспинні;

3) корнцаги;

4) ін'єктори безігольні.



	9.
	Вкажіть технічні вимоги, що пред'являються до шприців:
1) повинні автоматично та міцно утримувати тканину;

2) стійкість і чіткість до стирання штрихів і цифр шкал;

3) герметичність всіх складових частин шприца повинна дотримуватися тільки у встановлених випадках.


	10.
	 Вимоги, що пред'являються до медичних інструментів:
1) на поверхні не повинно бути тріщин, раковин, забоїн, подряпин, задирок;

2) інструменти можуть бути не корозійностійкими;

3) еластичність, міцність.




ТЕСТОВІ ЗАВДАННЯ ДО ТЕМИ 8: 
«ПЕРЕВ’ЯЗУВАЛЬНІ МАТЕРІАЛИ І ГОТОВІ ПЕРЕВЯЗУВАЛЬНІ        ЗАСОБИ»
	1. 
	Вимоги, що пред'являються до перев'язувального матеріалу:
1) гігроскопічність і капілярність;

2) твердість і нейтральність;

3) пружність і гігроскопічність;

4) твердість і пружність.


	2. 
	Вкажіть сорти марлі:

1) змішана і проста;

2) вибілена і сувора;

3) компресна і компресійна.



	3.
	Пакети перев'язувальні медичні випускають декількох типів, а саме індивідуальний і ..?

1) першої допомоги з однією або декількома подушками;

2) простий;

3) складний;

4) першої допомоги з трьома подушками.


	4.
	Вкажіть довжину бинтів марлевих медичних стерильних:

1) 7 і 10 м;

2) 5 і 15 м;

3) 5 і 7 м;

4) 2,5 і 5 м.



	5.
	При зберіганні перев'язувальних засобів шафи необхідно періодично протирати з використанням:

1) води;

2) 5% розчину аміаку;

3) 0,2% розчину хлораміну або хлорного вапна;

4) води з додаванням 5% розчину гліцерину.


	6.
	Гарантійний термін придатності стерильного перев'язувального матеріалу:

1) 1 рік;

2) не обмежений;

3) 3 роки;

4) 5 років.



	7.
	 Медичне засіб, виготовлений з одного або декількох перев'язувальних матеріалів, призначений для профілактики інфікування та для лікування ран - це ..?

1) перев'язувальний матеріал;

2) перев'язувальний засіб;

3) марля;

4) пластир.
	8.
	До перев'язувальних засобів відносяться:

1) бинти;

2) марля;

3) полотно лляне;

4) джгут.



	9.
	Медична гігроскопічна вата існує трьох видів: хірургічна, гігієнічна і ..?

1) бавовняна;

2) очна; вибілена;

3) сувора;

4) вибілена.


	10.
	Види якого перев'язувального засобу представлені нижче: стерильні, нестерильні, гіпсові і еластичні?

1) серветки;

2) пластир;

3) бинти;

4) пакети.




ТЕСТОВІ ЗАВДАННЯ ДО ТЕМИ 9: 
«ЛІКАРСЬКІ ЗАСОБИ. ГОТОВІ ЛІКАРСЬКІ ФОРМИ»
	1.   
	Товар-це ..?

1) все, що може задовольнити потреби або нестаток і пропонується ринку з метою залучення уваги, придбання, використання споживачем;

2) поділ безлічі об'єктів на підмножини за їх властивостями чи розбіжностями у відповідності з прийнятими методами;

3) властивість або характеристика об'єкта, за яким здійснюється класифікація;

4) впорядковане утворення умовного позначення (коду) і присвоєння його об'єктам класифікації.
	2.
	Виберіть товари індивідуального (широкого) споживання:

1) матеріали і деталі;

2) обладнання;

3) короткострокового виристання;

4) допоміжні матеріали і послуги.



	3.
	Виберіть властивості товару, що не відносяться до споживчих:

1) соціальні;

2) ергонометричні;

3) естетичні;

4) кількісні.
	4.
	До основної товарознавчої характеристики товару відноситься:

1) технічна;

2) нормативна;

3) асортиментна;

4) соціальна.

	5.
	Ієрархічна класифікація-це ..?

1) послідовний поділ безлічі об'єктів на підпорядковані класифікаційні угрупування;

2) паралельний поділ безлічі об'єктів на незалежні класифікаційні угрупування.


	6.
	Що таке кодування?

1) знак або сукупність знаків, прийнятих для позначення класифікаційного угрупування;

2) впорядковане утворення умовного позначення (коду) і присвоєння його об'єктам класифікації, а також класифікаційним ознакам і угрупованням;

3) властивість або характеристика об'єкта.

	7.
	Для вказівки відповідності продукції встановленим вимогам призначений:

1) знак відповідності;

2) протокол випробувань;

3) специфікації;

4) інструкція з експлуатації.


	8.
	Вихідна сировина для виробництва медичних і фармацевтичних товарів ділиться на органічну і неорганічну.До неорганічної відносяться:

1) метали;

2) гума;

3) шерсть;

4) деревина.



	9.
	Що означають дві перші цифри штрих-коду товару зліва?
1) код товару;

2) контрольна цифра;

3) код країни;

4) код підприємства-виробника.


	10.
	Методи товарознавчого аналізу діляться на об'єктивні і ..?

1) вимірювальні;

2) евристичні;

3) кількісні;

4) експертні.



	11.
	Якому процесу піддаються метали під впливом зовнішнього середовища?
1) корозія;

2) плавлення;

3) консервація;

4) адсорбція.


	12. 
	Вкажіть, за яким нормативним документом здійснюється класифікація товарів в Україні?

1) ДКПП - Державний класифікатор продукції та послуг;
2) ДФУ - Державна фармакопея України;
3) МКК - методи контролю якості;
4) Державний реєстр України;
5) ДСТУ - Державні стандарти України


	13.
	Що з перерахованого відноситься до вогненебезпечних речовин?
1) спирти;

2) ефірні масла;

3) солі лужних металів;

4) бинти перев'язувальні.
	14. 
	Для подання лівої частини коду EAN-13 використовуються перестановки «0» і «1» з наборів:

1) А, В;
2) А, D;
3) В, В;
4) С
5) А, С

	15. 
	Якому класифікаційному угрупуванню в ДКПП відповідає код 24.52.15.030?

1) Підкатегорія;
2) тип;
3) субпозиція;

4) категорія;
5) угруповання;
6) підпозиція
	16. 
	Вкажіть, в чому полягає етап товарознавчого аналізу при перевірці штрих-коду:

1) визначення коду країни;
2) перевірка «контрольної цифри» штрих-коду;
3) визначення номеру лікарського препарату в Держреєстрі;
4) підрахунок загальної суми цифр в штрих-коді



ТЕСТОВІ ЗАВДАННЯ ДО ТЕМИ 10: 
«ТАРА. ПАКУВАННЯ. МАРКУВАННЯ»
	1.
	 До основних функцій упаковки відноситься все, крім:
1) оберігати товари від псування і пошкоджень;

2) забезпечувати створення оптимальних одиниць для продажу товару;

3) нести смислове навантаження;

4) важливий носій реклами.


	2.
	 Вкажіть варіант, який НЕ відноситься до класифікації упаковки за призначенням:

1) споживча;

2) транспортна;

3) виробнича;

4) тара.



	3.
	Виберіть первинну упаковку:

1) флакон зі склодроту;

2) картонна пачка з наклеєною етикеткою;

3) ящик дерев'яний;

4) контейнер.


	4.
	Маркування-це ..?
1) нанесення на продукцію, тару, упаковку умовних малюнків, цифрових, буквено-числових або символічних знаків, що позначають найменування підприємства-виробника, його місцезнаходження та підпорядкованість, марку, сорт виробів;

2) номер державного реєстраційного посвідчення;

3) ім'я, знак або символ, що ідентифікує продукцію;

4) ємність, призначена для розміщення в ній певної кількості продукту або товару.



	5.
	Виберіть функцію маркування:

1) споживча;

2) інформаційна;

3) товарна;

4) випробувальна.


	6.
	Ім'я, знак або символ, що ідентифікують продукцію-це ..?

1) маркування;

2) термін придатності;

3) термін зберігання;

4) товарний знак.



	7.
	До допоміжних закупорювальних засобів відносяться:
1) флакон скляний з гвинтовою горловиною;

2) укупорочні засоби;

3) -тюбікі шприц;

4) пробірки з дрота.


	8.
	За призначенням тара ділиться на транспортну і ..?
1) споживчу;

2) розбірну;

3) дерев'яну;

4) складну.



	9.
	Оцінка експертом основоположних характеристик товарів, а також їх змін в процесі руху товару для прийняття рішень, видачі незалежних і компетентних висновків, які служать кінцевим її результатом- це ..?
1) експертна оцінка;

2) товарна експертиза;

3) метод товарознавчого аналізу;

4) безпеку товарів.


	10.
	У чому полягає асортиментний аналіз товару?
1) В оцінці експертом кількісних і якісних характеристик товару для встановлення його належності;

2) передбачає оцінку якісних характеристик;

3) передбачає оцінку кількісних характеристик.

4) оцінка експертом всіх характеристик.




ТЕСТОВІ ЗАВДАННЯ ДО ТЕМИ 11: 
«ВИРОБИ З ГУМИ ТА ЛАТЕКСУ. ПРЕДМЕТИ ДОГЛЯДУ ЗА ХВОРИМИ»

	1.
	Виберіть вироби з латексу:
1) медична клейонка;

2) грілка;

3) міхур для льоду;

4) рукавички хірургічні.


	2.
	Всі медичні вироби з гуми поділяються на порожнисті, трубчасті еластичні, еластичні для наркозу і штучного дихання і ..?
1) вироби з латексу;

2) рукавички;

3) грілки;

4) зонди.

	3.
	До порожнистих гумових медичних виробів відносяться:
1) міхури для льоду;

2) трубки для дренажу;

3) рукавички оглядові;

4) напальчники.


	4.
	Формові, неформові і безшовні гумові вироби - це классіфкація за ..?
1) формою;

2) методами виготовлення;

3) компонентами;

4) умовами зберігання.

	5.
	Технічні та санітарно-гігієнічні вимоги, що пред'являються до гумових медичних виробів:
1) стійкість в процесі експлуатації і відсутність ознак старіння (тріщин, липкості, зміни забарвлення);

2) стійкість до одноразової дезінфекції та стерилізації;

3) стійкість до корозії;

4) твердість.
	6.
	Методи проведення дезінфекції гумових ВМП:
1) тиндалізація;

2) автоклавування;

3) кип'ятіння у стерилізаторі протягом 5 хвилин (з дворазовим повторенням);

4) занурення в 1% розчин хлораміну.

	7.
	Які елементи маркування повинні бути присутніми на будь-якому гумовому ВМП?
1) товарний знак підприємства-виготовлювача і дата виготовлення;

2) код країни-виробника;

3) умови зберігання;

4) тип виробу.


	8.
	Транспортне маркування гумових виробів проводиться з нанесенням додаткових позначень, а саме найменування виробу і ..?
1) кількості виробів;

2) типу виробу;

3) товарного знака підприємства-виготовлювача;



	9.
	Зберігання гумових ВМП вимагає дотримання певних режимів. Для попередження висихання, деформації та втрати їх еластичності, відносна вологість повітря повинна бути ..:
1) 40-60% 4
2) 65-80%;

3) 50-60%;

4) 20-90%.


	10.
	Температурний режим зберігання гумових ВМП знаходиться в межах:
1) 2-20 ⁰С;

2) 0-5 ⁰С;

3) 2-10 ⁰С;

4) 5-30 ⁰С.
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