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НАУКОВО-ПРАКТИЧНА КОНФЕРЕНЦІЯ 

З МІЖНАРОДНОЮ УЧАСТЮ ДО 100-РІЧЧЯ КАФЕДРИ ГІГІЄНИ, БЕЗПЕКИ ПРАЦІ ТА ПРОФЕСІЙНОГО ЗДОРОВ’Я 

НМУ ІМЕНІ О.О. БОГОМОЛЬЦЯ ТА ВСЕСВІТНЬОГО ДНЯ БЕЗПЕКИ ПАЦІЄНТІВ 2023 РОКУ 

«АКТУАЛЬНІ ПРОБЛЕМИ БЕЗПЕКИ І ГІГІЄНИ ЛІКАРЕНЬ, ПЕРСОНАЛУ І ПАЦІЄНТІВ» 

БЕЗПЕКА ПАЦІЄНТІВ ПРИ ЗАСТОСУВАННІ ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ 

OFF LABEL 
 

Зіменковський А.Б., Сех М.Я. 

Кафедра менеджменту в охороні здоровʼя, фармакотерапії і клінічної фармації 

Завідувач кафедри: д. мед. н., професор, заслужений діяч науки і техніки України Зіменковський А.Б., 

Львівський національний медичний університет імені Данила Галицького 

м. Львів,Україна 

 

Вступ: Застосування лікарських засобів (ЛЗ) off label – це «ситуації», в яких ліки навмисно за- 

стосовують для медичних цілей не відповідно до затвердженої інструкції до медичного застосування 

(ІМЗ). Згідно даних, опублікованих ВООЗ, небезпечні практики (такі, як off label терапія) та помилки 

в лікуванні є двома основними причинами шкоди системам охорони здоровʼя (ОЗ) в усьому світі, яких 

можна запобігти. Окрім цього, ВООЗ наголошує на тому, що ½ всіх зареєстрованих ЛЗ призначаються 

за показаннями, яких немає в ІМЗ, а побічні ефекти від такої фармакотерапії (ФТ) трапляються у 3 рази 

частіше, що призводить до збільшення захворюваності, смертності та зростанню витрат на ОЗ. Разом із 

тим, згідно прикінцевих даних, частота призначення ліків поза затвердженими показаннями становить 

47% у відділеннях інтенсивної терапії новонароджених, 32% – у педіатричних стаціонарах, 26% – для 

амбулаторних пацієнтів та 18% – для госпіталізованих онкологічних хворих. Етичне обґрунтування 

призначення off label терапії полягає в тому, що в певних ситуаціях, вона може забезпечити найкращу 

доступну ФТ для конкретного пацієнта. Таким чином, призначення ЛЗ off label є невідʼємною частиною 

сучасної медицини і основне завдання – зробити її максимально безпечною та корисною для пацієнта. 

Метою: нашого дослідження було вивчення стану проблеми безпеки вітчизняних пацієнтів при 

застосуванні ліків off label. 

Методи і матеріали: Обʼєктом дослідження були протоколи анонімних анкетних опитувань пра- 

цівників ОЗ (n = 338). Застосовано методи: системного підходу, стандартизації, анонімного анкетного 

опитування, структурно-логічний, аналітичний, порівняльно-аналітичний, статистичний. 

Результати дослідження: Проведено анонімне анкетне опитування 338 респондентів, яких було 

рандомізовано обрано серед фахівців 15 медичних спеціальностей, з метою зʼясування рівня їх 

обізнаності щодо практики «off label терапії», а також заходів, які вживаються у закладах ОЗ (ЗОЗ), 

де працюють опитані, для створення безпечних умов для пацієнта, при призначенні в їх ФТ ліків 

поза ІМЗ. Середній вік респондентів становив 34,4±13,1 років, наймолодшому – 21 рік, найстаршому 

– 75 років. Відповідно до гендерного розподілу 24,3% становили чоловіки та 75,7% – жінки. Лише 

45,1% респондентів знали трактування терміну «off label», а 37% – зазначили, що дана дефініція для 

них є зовсім нова. Найбільші ризики повʼязані з практикою off label респонденти вбачали у можли- 

вих побічних реакцій (65,9%), збільшенні кількості терапевтичних помилок (62,4%) та відсутності 

ефекту від такої ФТ (45,4%). При цьому, 91,9% опитаних «не переконані» чи «не до кінця переко- 

нані» в ефективності такого використання ЛЗ ( 61,9% і 30% відповідно), та 91,6% сумніваються у 

безпеці такої ФТ. Окрім цього, 19,5% респондентів зазначили, що спостерігали побічні реакції при 

застосуванні ліків поза ІМЗ. Встановлено, що 87,8% опитаних не знайомі з нормативними актами, 

які регулюють процес «off label терапії» в Україні, 43,8% зазначили, що не володіють інформацією 

про те, як здійснюється процес off label застосування ліків у ЗОЗ, де працюють респонденти, а 29,5% 

стверджували, що такий процес у них не регламентується. Разом із тим, 17,6% вказали, що потрібно 

отримати інформовану згоду пацієнта, 14,1% – зазначили про потребу обовʼязкового моніторингу 

побічних реакцій; 9,5% – стверджували необхідність схвалення фармацевта чи терапевтичної комісії; 

8,1% – здійснення подання заявки з відповідною інформацією та доказами та 2,7% – схвалення комі- 

тету з біоетики. На думку більше ½ опитаних, пацієнта слід інформувати про призначення йому ЛЗ 

off label (78,6%). Окрім цього, 75,9% респондентів впевнені, що з метою підвищення безпеки при 

застосуванні ЛЗ off label необхідні втручання фармацевта, зокрема спеціальна фармацевтична опіка, 

спрямована на пацієнта. 
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INTERNATIONAL SCIENTIFIC-PRACTICAL CONFERENCE 

«RELEVANT ISSUES OF SAFETY AND HYGIENE OF MEDICINES, MEDICAL PERSONNEL, AND PATIENTS» 
TO THE 100TH ANNIVERSARY OF HYGIENE, OCCUPATIONAL SAFETY AND HEALTH DEPARTMENT, 

BOGOMOLETS NATIONAL MEDICAL UNIVERSITY, AND WORLD PATIENT SAFETY DAY 2023 

 

Висновки: 

1. Недостатній рівень обізнаності вітчизняних фахівців системи ОЗ щодо практики off label ви- 

магає додаткового акцентування уваги наукової спільноти до вирішення цього питання. Важ- 

ливим, на нашу думку, є покращити поінформованість як лікарів, так і фармацевтів з цього 

питання, шляхом включення відповідної тематики на до- та післядипломному етапі підготовки 

фахівців ОЗ. 

2. Оскільки, наразі, в Україні немає відповідних офіційних затверджених рекомендацій щодо мож- 

ливості використання ліків off label, існує потреба, на нашу думку, в їх розробці, що підвищить 

як ефективність, так і безпеку такої терапії. 

 

 

 
 

ОРГАНІЗАЦІЯ БЕЗПЕКИ ВНУТРІШНЬО ПЕРЕМІЩЕНИХ ОСІБ 

В МІСЦЯХ ТИМЧАСОВГО ПЕРЕБУВАННЯ 

Зубленко О.В., Петрусевич Т.В. 

Кафедра епідеміології 

Завідувачка кафедри: д. мед. н. професор Колеснікова І.П. 

Національний медичний університет імені О.О. Богомольця 

м. Київ, Україна 

 

Вступ: Повномасштабне вторгнення Російської Федерації в Україну спричинило масове перемі- 

щення населення. Громадяни України вимушені покидати свої рідні міста в пошуках безпечного се- 

редовища. Станом на кінець 2022 р. в Україні зареєстровано 4,9 млн осіб внутрішньо переміщених 

осіб (ВПО) (данні Міністерства соціальної політики). Найбільша кількість людей переїхала до Дніпро- 

петровської та Харківської областей (15 і 14% відповідно), у Києві зареєструвалося 9% переселенців, 

на Київщині – 8% і в Одеській області – 7%. 

На сьогодні в Україні зареєстровано біля 4 тисяч місць для тимчасового перебування осіб, які ви- 

мушено покинули свої домівки. Найбільше у Кіровоградській області (416), Львівській області (327) 

та у Дніпропетровській області (325). Прихистки організовані у гуртожитках (40%), в інтернатах та 

санаторіях (28%), нежитлових приміщеннях (13%), у школах та дитячих садках (по 11%). При цьому 

89% переселенців проживають там більше 3 місяців. Перебування в місцях тимчасового перебування 

ВПО збільшує ризики спалахів інфекційних хвороб. 

Мета: Вивчити чинник ризику, які впливають на епідемічну ситуацію у місцях тимчасового переб- 

ування ВПО та вимоги щодо забезпечення санітарного та епідемічного благополуччя в них. 

Матеріали і методи: Наказ МОЗ №554 від 31.03.2022 р. «Про затвердження Мінімальних вимог 

щодо забезпечення санітарного та епідемічного благополуччя населення під час екстреного облашту- 

вання місць тимчасового перебування внутрішньо переміщених осіб у звʼязку із збройною агресією 

Російської Федерації». Використано структурно-логічний аналіз. 

Огляд: Велика кількість переміщеного населення призводить до порушення епідеміологічного на- 

гляду, що підвищує ризик спалахів інфекційних захворювань. Основні чинники ризику, які впливають 

на погіршення епідемічної ситуації в місцях тимчасового перебування ВПО: відсутність соціального 

дистанціювання; скупченість населення; перебування в закритих приміщеннях; підвищення контактів 

між вразливими категоріями населення; можливий прямий контакт із хворими (носіями) інфекційних 

хвороб; недостатнє або неправильне використання засобів індивідуального захисту; обмежений доступ 

до ліків, діагностики, медичної допомоги; зниження якості водопостачання та роботи каналізації; зни- 

ження якості та доступу до харчових продуктів; відсутність можливості проведення гігієни рук; зни- 

ження охоплення плановою вакцинацією; недостатній рівень санітарної культури. Порушення процесів 

вакцинації зменшує охопленням вакцинації населення, що збільшує ризик виникнення спалахів. Від- 
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