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Вступ. У патогенезі багатьох захворювань лю-
дини (серцево-судинна патологія, захворювання 
печінки, нирок, хронічні обструктивні захворю-
вання легень) значну роль відіграють процеси ві-
льнорадикального окиснення. Виходячи з цього, 
поруч з традиційними засобами усе частіше вико-
ристовують антиоксидантні засоби. Протекторні 
властивості антиоксидантів сприяють стабілізації 
системи гомеостазу, перешкоджаючи утворенню 
вільних радикалів, і попереджають порушення фу-
нкції тканин, які викликані вільними радикалами. 

Визнаними антиоксидантами природного по-
ходження є поліфенольні сполуки – біофлавоноїди, 
які проявляють різнобічну фармакологічну актив-
ність. Біофлавоноїд кверцетин є надзвичайно акти-
вним антиоксидантом, а також має широкий 
спектр фармакологічних ефектів: капіляростабілі-
зуючий, кардіо- та радіопротекторний, регенерати-
вний. Він здатний проявляти проостеокластні вла-
стивості. Як антиоксидант кверцетин, має протиза-
пальну, спазмолітичну, антиульцерогенну, діуре-
тичну та антисклеротичну дію. 

Кверцетин проявляє також імуномодулюючі 
властивості, нормалізує активацію субпопуляцій-
ного складу лімфоцитів та знижує рівень їх акти-
вації. 

Незважаючи на визначений спектр фармакоте-
рапевтичних властивостей застосування препаратів 
кверцетину в клінічній практиці обмежувалось 
через його низьку біодоступність. Причиною низь-
кої біологічної доступності кверцетину в існуючих 
лікарських формах є слабка розчинність його суб-
станції у фізіологічних розчинах. У зв’язку з цим, 
актуальним завданням стало створення нових лі-
карських препаратів кверцетину з достатньо висо-
кою біодоступністю. 

ЗАТ “НВЦ “Борщагівський ХФЗ” (Україна) 
розробив новий оригінальний лікарський препарат 
кверцетину – “Квертин”, таблетки для розжову-
вання по 40 мг, до складу якого введені модулято-
ри розчинності, а саме вуглеводні похідні – пектин, 
глюкоза та сахароза. Прогнозувалось, що техноло-
гічні методи комплексування кверцетину з цими 
вуглеводами забезпечать більш високу біодоступ-
ність активної речовини з лікарської форми та від-
повідно сприятимуть вираженості фармакодинамі-
чного ефекту. 

Вперше клінічні випробування нового оригіна-
льного препарату “Квертин” були проведені в Клі-

ніко-діагностичному центрі Національного фарма-
цевтичного університету – “Пілотне клінічне до-
слідження (І фаза) переносимості та фармакокіне-
тики одноразових доз препарату Квертин, таблетки 
для розжовування по 40 мг, виробництва ЗАТ 
“НВЦ “«Борщагівський ХФЗ” за участю здорових 
добровольців” (код дослідження – BHFZ 0701). 

Мета дослідження: вивчити переносимість та 
фармакокінетику одноразових доз препарату “Кве-
ртин”, таблетки для розжовування по 40 мг, вироб-
ництва ЗАТ “НВЦ “Борщагівський хіміко-
фармацевтичний завод” у здорових добровольців. 

Матеріали та методи дослідження. Дане до-
слідження проведено у відповідності до Закону 
України “Про лікарські засоби” по затвердженому 
протоколу дослідження з дотриманням принципів 
Належної клінічної практики (GCP), Належної ла-
бораторної практики (GLP), вимог Керівництв 42–
7.1: 2005 “Дослідження біодоступності та біоекві-
валентності” [1], 42–7.0: 2005 “Належна клінічна 
практика” [2], керуючих документів Європейсько-
го співтовариства, Всесвітньої організації охорони 
здоров’я (WHO) та ін. [3-7]. 

Переносимість досліджуваного препарату оці-
нювалась на основі реєстрації ПР/ПЯ (скарги доб-
ровольців, дані фізикального огляду, результати 
гематологічного, біохімічного аналізу крові, коагу-
лограми, аналізу сечі, ЕКГ, вітальних даних). 

Фізикальний огляд, термометрію та реєстрацію 
АТ, ЧСС проводили під час скринінгу, на заключ-
ному візиті та в день шпиталізації на I період до-
слідження (День 0), у 3 та 9 дні дослідження. 

Реєстрацію вітальних даних (АТ, ЧСС, термо-
метрія) проводили на скринінгу, під час шпиталі-
заціі, заключного візиту, а також багаторазово в 
кожний день дослідження. 

Лабораторні дослідження (загальний та біохі-
мічний аналіз крові, коагулограма, аналіз сечі за 
допомогою тест-смужки) проводили під час скри-
нінгу, у 3, 9-й дні дослідження та під час заключ-
ного візиту. 

Реєстрацію ЕКГ проводили на скринінгу, у 0, 
1, 3, 6, 7, 9 дні дослідження та під час заключного 
візиту. При аналізі ЕКГ розраховували показник 
QTc (формула Базета) для оцінки можливих арит-
могенних властивостей у досліджуваного препара-
ту. 

Переносимість оцінювалась в балах згідно 
представленої шкали (табл.) 

Таблиця. Шкала оцінки переносимості 
Бали Оцінка переносимості Критерії оцінки 

3 бали Добра Відсутні ПР/ПЯ 
2 бали Задовільна  Наявні несерйозні ПР/ПЯ 
1 бал Незадовільна Наявні серйозні ПР/ПЯ 
 
Статистичний аналіз даних переносимості [8, 

9]:  
а) перетворити кожний показник в категоріа-

льну змінну з категоріями: норма, не норма. Обчи-
слити для перетворених змінну частоту та долю в 

% для всіх точок згідно загального плану дослі-
дження щодо результатів лабораторних досліджень 
(показники загального та біохімічного аналізу кро-
ві, коагулограми, аналізу сечі); 

б) результати вимірювання вітальних даних, 
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показника QTc – показники описової статистики 
(n, середнє арифметичне, медіана, стандартне від-
хилення, мінімальне та максимальне значення) для 
всіх точок згідно загального плану дослідження;  

в) дані щодо ПР/ПЯ – надати показники описо-
вої статистики (частота та доля у відсотках);  

г) узагальнена змінна переносимості – надати 
показники описової статистики (частота та доля у 
відсотках) для всіх точок згідно загального плану 
дослідження.  

Результати і обговорення. У даному дослі-
дженні 6 здорових добровольців чоловічої та жіно-
чої статі (середній вік жінок – 39±3,51, середній вік 
чоловіків – 30±2,08 років) прийняли участь в піло-
тному клінічному дослідженні (І фаза) переноси-
мості та фармакокінетики одноразових доз препа-
рату “Квертин”, таблетки для розжовування по 40 
мг, виробництва ЗАТ НВЦ “Борщагівський ХФЗ” 
за участю здорових добровольців. Вага всіх добро-
вольців знаходилась в нормальному діапазоні (від 
50,52 до 80,44 кг, в середньому 68,98±5,05 кг), зріст 
добровольців знаходився у межах від 156 см до 185 
см, в середньому 172,83±5,16 см, ваго-ростовий 
показник був у межах від 19,97 до 26,10 кг/м2 (в 
середньому 22,99±1,04 кг/м2), що відповідало при-
йнятим нормальним значенням ≥ 18 кг/м2 и ≤ 28 
кг/м2. Всі добровольці, які були включені в дослі-
дження, повністю відповідали вимогам критеріїв 
включення/не включення протоколу дослідження. 

Досліджуваний препарат призначався у вигляді 
одноразової дози (40 мг та 240 мг), яка приймалась 
перорально, натще у двоперіодному дослідженні. 
Всі (6) добровольці повністю закінчили участь в 
дослідженні, всі отримані дані включені в оцінку 
безпеки і в оцінку фармакокінетичних параметрів. 

У цілому при проведенні дослідження зареєст-
ровано 11 випадків ПР у 3 добровольців: 10 випад-
ків пов’язані з відхиленнями результатів клініко-
лабораторного дослідження (гематологічний ана-
ліз, коагулограма), 1 випадок ПР – підвищення те-
мператури тіла. 

7 випадків ПР у 3 добровольців (50% загальної 

кількості добровольців) – підвищення рівня АЧТЧ, 
INR, протромбінового часу (тобто вплив на систе-
му згортання крові) можуть служити підтверджен-
ням ефективності досліджуваного препарату (фар-
макологічні властивості кверцетину). Зв'язок з 
прийомом досліджуваного препарату цих випадків 
ПР визначений як певний (зв’язаний). 

У 4 випадках ПР у 1 добровольця (підвищення 
температури тіла, підвищення рівня лейкоцитів, 
підвищення рівня паличкоядерних нейтрофілів, 
підвищення рівня ШОЕ) зв'язок з прийомом дослі-
джуваного препарату визначений як можливий. 

Всі зареєстровані в даному дослідженні випад-
ки ПР відносяться до несерйозних, легкого ступе-
ня. Жоден з випадків ПР не вимагав проведення 
супутньої терапії. Жоден з добровольців не був 
виключений з дослідження та його дані з аналізу. У 
всіх випадках ПР закінчились видужанням без за-
лишкових явищ. 

Результати фізикального огляду добровольців 
були в межах норми. Параметри вітальних даних, 
ЕКГ також були в межах нормальних значень. За-
гальна переносимість препарату “Квертин” при 
одноразовому прийомі в дозі 40 мг у 50% добро-
вольців оцінена як “добра”, у 50 % як “задовільна”. 

Загальна переносимість препарату “Квертин” 
при одноразовому прийомі в дозі 240 мг у 50% 
добровольців оцінена як “добра”, у 50 % як “задо-
вільна”. 

Слід наголосити, що 7 випадків ПР (63,63 %) – 
підвищення рівня протромбінового часу, АЧТЧ, 
INR пов’язані з фармакодинамічними ефектами 
кверцетину, їх наявність підтверджує ефективність 
досліджуваного препарату “Квертин”. 

Висновки: дані щодо переносимості, які отри-
мані при проведенні пілотного клінічного дослі-
дження (I фаза) препарату “Квертин”, таблетки для 
розжовування по 40 мг, виробництва ЗАТ “НВЦ 
“Борщагівський ХФЗ”, дозволяють рекомендувати 
подальше вивчення його в клінічних умовах, тобто 
проведення I фази, а надалі II фази клінічних ви-
пробувань. 
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