
Дмитренко О.В.1, Луценко Т.М.1,2, Галкiн О.Ю.2
1ТОВ “Унiверсальне Агентство “ПРО-ФАРМА”, Київ

2Нацiональний технiчний унiверситет України “Київський
полiтехнiчний iнститут iменi Iгоря Сiкорського”, Київ

Ризик-контрольований пiдхiд при оцiнцi клiнiчних
даних медичних виробiв у формi супозиторiїв для

ректального застосування

Для можливостi введення в обiг медичного виробу (МВ) необхiдно
розробити та впровадити на виробництвi технiчну документацiю та оцi-
нити всi можливi ризики, що пов’язанi чи можуть бути пов’язанi iз про-
дуктом на момент розробки. Одним iз важливих аспектiв при розробцi
медичного виробу є оцiнка клiнiчних даних [1]. Джерелом клiнiчних
даних можуть бути як самостiйно проведенi клiнiчнi дослiдження вiд-
повiдного МВ, так i клiнiчнi дослiдження або iншi дослiдження, що
стосуються подiбного виробу, для якого може бути пiдтверджена еквi-
валентнiсть iз цим виробом, i результати яких опублiкованi в науковiй
лiтературi, або опублiкованi та/або неопублiкованi звiти про iнший клi-
нiчний досвiд, що стосується цього або подiбного виробу, для якого
може бути пiдтверджена еквiвалентнiсть iз цим виробом [2].

У нашiй роботi ми ставимо за мету обговорити ризики при вибо-
рi шляху для проведення клiнiчної оцiнки медичних виробiв у формi
супозиторiїв для ректального застосування Правенор, що базуються на
власному досвiдi. При плануваннi дослiджень розробник стикається iз
багатьма факторами, i одним iз них є фiнансово-економiчний. З огляду
на склад та проведений пошук було виявлено, що основнi компоненти
медичного виробу входять до складу ряду лiкарських засобiв i харчових
продуктiв спецiального дiєтичного споживання в рiзних формах випу-
ску (застосування per os). Тобто, базуючись на критичному аналiзi лi-
тературних даних, можливе формування доказової бази по вiдношенню
рiвнiв клiнiчної результативностi та безпеки МВ Супозиторiї ректальнi
на основi рослинної сировини Правенор.

Критичний аналiз по вiдношенню рiвнiв клiнiчної результативностi
та безпеки даних виробiв включав розгляд всiх даних, що вiдносили-
ся до них, а саме: статтi, знайденi на сайтi через пошукову систему
Google; посилання, що демонструють безпечне та ефективне викори-
стання ректальних супозиторiїв в медицинi; огляд Звiту з управлiння
ризиками медичних виробiв та Звiту про результати дослiдження ци-
тотоксичностi, сенсибiлiзючої та шкiрноподразнюючої дiї медичних ви-
робiв [3]; iнформацiю з Iнтернет-джерел за вiдповiдною тематикою про
досвiд застосування МВ та вивчення зручностi, надiйностi, безпечностi
та ефективностi дiї виробiв.

Завдяки проведеному ризик-контрольованому пiдходу при оцiнцi
клiнiчних даних вдалося визначати небезпеку для клiнiчних умов та



безпеки пацiєнтiв, користувачiв та будь-яких третiх осiб, пов’язаних iз
плануванням, виробництвом та використанням продукту, що дослiджу-
вався.
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