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ПЕРЕЛІК УМОВНИХ ПОЗНАЧЕНЬ 
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FDA - Управління з контролю за якістю харчових продуктів та лікарських 

засобів США 
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ВСТУП 

Актуальність теми. За останні 20 років спостерігалося значне 

зростання поширеності вживання дієтичних добавок. Споживачам 

пропонується велика кількість продуктів, брендів і рецептур, які 

поширюються через широкий спектр маркетингових каналів. Вартість 

світового ринку дієтичних добавок у 2021 році оцінювалась приблизно в 152 

мільярди доларів США. Згідно з останнім звітом STASTICA, до 2028 року 

очікується, що світовий ринок становитиме 300 мільярдів доларів США [5].  

В Україні, США та Європейському Союзі дієтичні добавки займають 

особливу нішу серед харчових продуктів, маючи власне законодавче поле 

регулювання у сфері харчових продуктів [3,16]. Дієтичні добавки - це 

концентровані джерела поживних речовин, які вживаються у невеликих 

кількостях для доповнення раціону харчування. Вони можуть містити білки, 

жири, вуглеводи, вітаміни та мінерали. Випускаються у різноманітних 

форматах, таких як капсули, таблетки, пастилки, саше, ампули з рідиною та 

пляшки для крапельного дозування. Дієтичні добавки не є лікарськими 

засобами, тому споживаються окремо, як доповнення до звичайного раціону 

харчування або в комбінаціях з іншими продуктами харчування [4]. 

На сьогоднішній день, реєстрацію дієтичних добавок відмінено, вони 

можуть продаватися, виключно на основі сертифікату, виданого виробником. 

Виробник несе повну відповідальність за якість та безпеку своєї продукції. 

Закон не передбачає регулярних перевірок дієтичних добавок. Лише у випадку 

виникнення сумнівів або за скарг споживачів, Держпродспоживслужба може 

провести лабораторні дослідження продукції. Однак, в Україні немає чіткої 

нормативної бази, яка б гарантувала якість та безпеку дієтичних добавок. 

Оскільки ринок дієтичних добавок зростає та стає більш прибутковим, 

важливість забезпечення якості продукції лишається актуальною, як і 

проблеми, пов’язані з цим завданням. Тому заклик до глобальних стандартів 
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якості та посилення уваги до регуляторних проблем, пов’язаних із дієтичними 

добавками, є необхідними, оскільки фальсифіковані або неправильно 

марковані продукти можуть обходити існуючі правила, що призводить до 

збільшення частоти побічних реакцій, спричинених забруднювачами або 

домішками в продукті, а не інгредієнтами самих добавок [11]. 

Недавнє дослідження Національного опитування щодо стану здоров’я та 

харчування показало, що майже 88% респондентів, які вживали дієтичні 

добавки, повідомили, що приймають їх для здоров’я шкіри, волосся та нігтів. 

Найпоширенішими захворюваннями, згаданими в публікаціях, були випадіння 

волосся (31%), акне (20%), старіння (14%), гіперпігментація (13%) і зморшки 

(7%)[9]. У центрі цієї тенденції знаходиться біотин, вітамін В-комплексу 

(також відомий, як вітамін В7), який відіграє важливу роль у метаболізмі 

вуглеводів, жирів та білків. До складу дієтичних добавок, вітамін В7 

переважно входить  у дозуваннях 2,5 мг., 5 мг., та 10 мг..  

Актуальність дієтичних добавок для шкіри, волосся та нігтів також 

зросла з 2019 року, від початку пандемії Covid-19. Відомо, що захворювання 

на короновірус викликає тяжкі респіраторні ускладнення, проте пацієнти з 

COVID-19 також відчувають різні симптоми, включаючи дерматологічні 

прояви, такі як часті герпетичні ураження та випадіння волосся. Надмірне 

випадіння волосся, в свою чергу, може виникати, як реакція на гострий 

хворобливий процес або з причини аутоімунної етіології [21]. 

Згідно статистичних даних за 2024 рік випадіння волосся уражає 85% 

чоловіків і 50% жінок протягом життя. Близько 70% випадків випадіння 

волосся у людей спричинено генетичною схильністю. Крім того також з віком 

спостерігається значне погіршення якості нігтьової пластини, причинами 

цього явища є не лише механічне втручання, але й вікові зміни, як правило 

ламкість збільшується з віком, вражаючи 19% пацієнтів молодше 60 років і 

35% населення старше 60 років. Жінки в постменопаузі особливо схильні до 
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ламкості нігтів, що частково може бути пов’язано зі зниженням вмісту 

сульфату холестерину в нігтьовій пластині [6]. 

Занепокоєння з приводу неправильної ідентифікації інгредієнтів у 

дієтичних добавках і питань контролю якості залишаються критичними для 

промисловості та громадськості. Інгредієнти, що використовуються в 

дієтичних добавках, повинні бути ідентифіковані шляхом застосування 

відповідних аналітичних методів і розробки еталонних стандартів. Для 

демонстрації ефективності часто потрібні кілька дослідницьких методологій, 

починаючи від основних досліджень механізмів дії in vitro і закінчуючи 

дослідженнями на тваринах і людях. Крім того, існує нагальна потреба в 

більшій кількості і кращих клінічних дослідженнях ефективності та безпеки 

дієтичних добавок, враховуючи можливі  наслідки для здоров’я. 

Мета дослідження: розробити методики ідентифікації та кількісного 

визначення біотину, як можливого компоненту дієтичних добавок та 

лікарських засобів, що застосовуються в якості додаткової комплексної терапії 

при лікуванні захворювань шкіри, волосся та нігтів. 

З метою досягнення поставленої мети необхідно вирішити наступні 

завдання: 

 охарактеризувати біотин, як можливий компонент дієтичних 

добавок та лікарських засобів, що застосовуються в якості комплексної терапії 

для лікування шкіри волосся та нігтів, а також його вплив на організм людини; 

 дослідити особливості пробопідготовки досліджуваних зразків з 

вмістом біотину, що використовуються в даній роботі; 

 підібрати найоптимальніші умови визначення біотину за 

допомогою методу ВЕРХ; 

 розробити методики ідентифікації та кількісного визначення 

біотину у складі дієтичних добавок та лікарських засобів, представлених у 

вигляді таблеток та капсул, з використанням інструментального методу 

аналізу. 
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Об’єкт дослідження – біотин, як можливий компонент у складі 

дієтичних добавок та лікарських засобів, що застосовуються у комплексній 

терапії лікування захворювань шкіри, волосся та нігтів. 

Предмет дослідження – методики ідентифікації та кількісного 

визначення біотину, як можливого компоненту у складі дієтичних добавок та 

лікарських засобів, що застосовуються у комплексній терапії лікування 

захворювань шкіри, волосся та нігтів. 

Методи дослідження. У процесі роботи був використаний метод 

високоефективної рідинної хроматографії (ВЕРХ). 

Практичне значення отриманих результатів. У ході досліджень були 

розроблені методики ідентифікації та кількісного визначення біотину у складі 

дієтичних добавок та лікарських засобів. За допомогою розробленої методики 

можливо ідентифікувати досліджувану сполуку біотину у складі дієтичних 

добавок та лікарських засобів, з метою належного забезпечення контролю 

їхньої якості.  

Наукова новизна одержаних результатів. Розроблено методику для 

можливості ідентифікації та кількісного визначення біотину у складі 

дієтичних добавок та лікарських засобів. 

Апробація результатів дослідження. Основні результати роботи було 

представлено на: IV Міжнародній науково-практичній інтернет-конференції 

«ПРОБЛЕМИ ТА ДОСЯГНЕННЯ СУЧАСНОЇ БІОТЕХНОЛОГІЇ» (22 березня 

2024 р., м. Харків, Україна), XVII Міжнародній конференції Захід-Схід 2024 

(26 квітня 2024 р., м. Варшава, Польща), Квітневій науковій сесії – 2024 

«РОЗРОБКА МЕТОДИКИ ІДЕНТИФІКАЦІЇ ТА КІЛЬКІСНОГО 

ВИЗНАЧЕННЯ БІОТИНУ МЕТОДОМ ВИСОКОЕФЕКТИВНОЇ РІДИННОЇ 

ХРОМАТОГРАФІЇ В ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБАХ ТА ДІЄТИЧНИХ 

ДОБАВКАХ» (26 квітня 2024 р., м. Київ, Україна). 

Публікації. За матеріалами випускної кваліфікаційної роботи було 

опубліковано тези в Українському науково-медичному молодіжною журналі, 
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збірці матеріалів IV Міжнародної науково-практичної інтернет-конференції, 

збірці матеріалів XVII Міжнародної конференції Захід-Схід 2024. 

Структура роботи. Обсяг кваліфікаційної випускної роботи 

викладений на 58 сторінках машинописного тексту. Структура вміщає вступ, 

перелік умовних позначень, 2 розділи (огляд літератури, матеріали, методи та 

результати дослідження), висновків, списку використаних джерел кількістю 

27 (18 англомовних джерел, 9 україномовних), додатків та анотації 

англійською мовою. 
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ВИСНОВКИ 

1. З використанням літературних джерел, був охарактеризований біотин, 

як компонент дієтичних добавок та лікарських засобів, його фізико-

хімічні властивості, особливості метаболізму та загальний вплив на 

організм людини. 

2. В рамках роботи були проаналізовані та досліджені особливості 

пробопідготовки досліджуваних зразків дієтичних добавок та 

лікарських засобів, що містять біотин. 

3. У ході досліджень були підібрані найоптимальніші умови визначення 

біотину методом ВЕРХ. 

4. Вперше були розроблені методики ідентифікації та кількісного 

визначення біотину у складі дієтичних добавок та лікарських засобів у 

формах таблеток та капсул, з використанням інструментального методу 

аналізу. 

5. У результаті проведених досліджень було виявлено, що п’ять 

досліджуваних зразків, чотири з яких зареєстровані, як лікарські засоби 

та один – дієтична добавка, містять 100% біотину, згідно заявленого 

складу. Інші два зразки, представлені дієтичними добавками, 47,1% та 

58,6%, відповідно. 

6. Розроблена методика може використовуватись для ідентифікації та 

кількісного визначення біотину у складі аналогічних дієтичних добавок 

та лікарських засобів. 
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Introduction. A survey conducted by the National Institute of Health found 

that nearly 88% of respondents who use dietary supplements do so to improve the 

condition of their skin, hair and nails. The most popular dietary supplement in this 

category is biotin, a vitamin B7 that is important for the metabolism of 

carbohydrates, fats and proteins. 

Materials and methods. Qualitative and quantitative determination of 

biotin was carried out using a physicochemical method of analysis - high-

performance liquid chromatography. Seven samples were examined (four samples 

were medicinal products, three were dietary supplements). The biotin content is 

indicated in the instructions and recommendations for medical use in all of the above 

samples. 

Results. The study showed that the five samples under study, four of which 

are medicinal products and one is a dietary supplement, contain biotin at about 100% 

of the amount indicated in the composition. The other two samples, represented by 

dietary supplements, contain 47% and 58% biotin, respectively. 

The work was carried out on an «Agilent 1200» analytical system. 
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A Hypersil ODS 250 x 4.6 mm chromatographic column with a particle size 

of 5 µm was used for the separation of biotin. As a mobile phase, a phosphate buffer 

solution of pH 2.6 and acetonitrile in a ratio of 85 : 15 v/v %.  The phosphate buffer 

solution was prepared using 3.99 g of sodium dihydrogen phosphate, placed in a 

1000 ml volumetric flask, dissolved in water, made up to the mark with water, and 

stirred. the pH of the solution was adjusted to 2.6 with phosphoric acid. 

The flow rate of the mobile phase was 1.0 ml/min. The detection was 

performed on a detector at a wavelength of 200 nm, because at this wavelength the 

maximum absorption of biotin compound in the ultraviolet region is observed. The 

column temperature was 30 °C. The sample solutions were prepared at the required 

concentration by adding 0.01 M potassium hydroxide solution, using an ultrasonic 

bath for 5 min, followed by filtering through a nylon membrane filter with a pore 

diameter of 0.45 µm. 

Conclusions. A methodology has been developed using a sensitive method of 

HPLC, which allows the identification and quantification of biotin in medicines and 

dietary supplements. 

 

 

 


