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виробника. Достатність демонстрації відповідності встановленим вимогам 
Технічного регламенту щодо медичних виробів за результатами лише оцінки 
ефективності, стендових випробувань і доклінічного оцінювання повинна бути 
належним чином обґрунтована.  

Багаторічний досвід діяльності Наукового центру у сфері оцінки 
медичних виробів доводить, що національна нормативно-правова база потребує 
удосконалення у частині проведення клінічного оцінювання медичних виробів, 
зокрема до вимог щодо плану клінічного оцінювання та звіту за його 
результатами.  

З метою забезпечення безпечності медичних виробів та підвищення 
конкурентоспроможності української продукції необхідно продовжити процес 
гармонізації технічного регламенту щодо медичних виробів і впровадження 
європейських гармонізованих стандартів з урахуванням сучасних аспектів їх 
регулювання у ЄС, зокрема вимог Регламенту Європейського Парламенту та 
Ради № 2017/745 від 5 квітня 2017 року про медичні вироби, внесення змін до 
Директиви 2001/83/ЄС, Регламенту (ЄС) № 178/2002 і Регламенту (ЄС) 
№ 1223/2009 та скасування директив Ради 90/385/ЄЕС і 93/42/ЄЕС.  

При розробці та впровадженні нормативно-правових актів у частині 
проведення клінічного оцінювання медичних виробів необхідно врахувати нові 
визначення термінів і вимог до плану та порядку проведення клінічного 
оцінювання медичних виробів, обов`язковість і вимоги до постмоніторингового 
клінічного спостереження та постмоніторингового нагляду. 

 
ЛЕПТОСПІРОЗ – ПРОБЛЕМА СЬОГОДЕНННЯ 

Вакуленко А.І., Краснікова Л.В. 
Харківський національний медичний університет, м. Харків, Україна 

 
Лептоспіроз відноситься до особисто небезпечних хвороб. Джерело 

лептоспір залежить від серогрупи збудника (на сьогодні відомо понад 
25 серогруп) і це можуть бути гризуни, собаки, велика та дрібна рогата худоба. 
Найбільший ризик зараження відбувається при вживанні контамінованої 
лептоспірами води, під час купання, риболовлі, також за несприятливими 
санітарними умовами (паводки, аварії каналізаційної мережі тощо). 
Лептоспіроз є значною проблемою і для країн Латинської Америки (Куба), Азії 
(Індія, Китай, Монголія, Афганістан), Африки (Мороко, Єгипет). Високий 
рівень захворюваності в Україні реєструється в Закарпатській, Черкаській, 
Чернігівській та Донецькій областях. У 2015-2020рр. найбільшу питому вагу в 
Україні мали ліптоспіри серогрупи L.icterohaemorrhagiae – 67,8 – 75,3%, які 
викликали найбільш тяжкі форми захворювання з високою летальністю. 

У зв’язку з тим, що сьогодні в Україні у деяких місцевостях існує 
неможливість своєчасно зібрати врожай та провести відповідну обробки полів і 
це призводить до зростання чисельності гризунів. Усі перелічені вище аспекти 
сприятимуть поширенню лептоспірозу та актуальності цієї проблеми на 
теперішній час для нашої країни. 
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Метою дослідження було з’ясувати обізнаність суспільства з приводу 
лептоспірозу, статистично обробити, проаналізувати і узагальнити отримані у 
ході дослідження дані. 

Для реалізації поставленої мети в якості матеріалу було створено анкету в 
форматі Google Form.  

Для вивчення обізнаності населення щодо лептоспірозу в онлайн 
опитуванні брали участь 40 респондентів, серед них 27 жінки та 13 чоловіків 
(67,5% та 32,5%, відповідно). Більшість опитуваних були у віці 20-30 років. З 
опитаних 30 (75%) осіб не мають профільної освіти і тільки 10 (25%) осіб – 
медичну або фармацевтичну освіту.  

Після аналізу анкетування нам стало відомо, що 22 (55%) респондентів 
знають про таке захворювання, як лептоспіроз. Цю інформацію вони отримали 
хтось із засобів масової інформації, хтось від знайомих та/або з наукової 
медичної літератури. Серед опитаних, 40% вважають, що лептоспіроз доволі 
поширений в Україні. 

17 респондентів (43%) знають, що на це захворювання можна заразитись 
при вживанні забрудненої води, овочів, фруктів, при риболовлі та купанні у 
відкритих водоймах. 41% осіб обізнані стосовно клінічних симптомів хвороби. 
З опитаних тільки 12 (30%) людей відповіли, що ветеринари, фермери, 
працівники зоомагазинів відносяться до груп ризику з цього захворювання. 

13 (32,5%) опитаних зазначили необхідність вакцинування проти 
лептоспірозу з урахуванням умов щеплення, зокрема кількості та інтервалів 
щеплень та необхідності ревакцинації. 19 (47,5%) осіб вказали, що 
вакцинуватися потрібно за епідемічними показаннями, для полегшення 
симптомів даного захворювання. 

Також ми поцікавилися щодо неспецифічної профілактики хвороби і 27 
(67,5%) респондентів вважають, що термічна обробка продуктів тваринного 
походження, кип’ятіння води не можуть гарантувати профілактику цієї 
хвороби, а 32 (80%) людини вказали, що небезпечно купатися у непроточних 
водоймах. 

За результатами отриманих даних було визначено, що існує достатньо 
великий пласт людей, які необізнані щодо небезпечності лептоспірозу. Це 
захворювання залишається найбільш значущою зоонозною інфекцією в 
Україні, що може мати тенденцію до зростання захворюваності сьогодні. Для 
зниження цих показників необхідні дератизаційні заходи, охорона джерел 
водопостачання і продуктів харчування від забруднення виділеннями гризунів, 
заборона вживання сирої води відкритих водойм, не купатися у непроточних 
водоймах. А за епідемічними показниками імунізувати людей вбитою 
полівалентною лептоспірозною вакциною. 


