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ЗАГАЛЬНА ХАРАКТЕРИСТИКА РОБОТИ 

 

Обґрунтування вибору теми дослідження. Згідно зі статистикою ВООЗ, се-
борейний дерматит (СД) належить до найпоширеніших дерматозів: його частка в 
структурі дерматологічної захворюваності становить 10 %, а легкий клінічний сту-
пінь хвороби – лупу – спостерігають більш ніж у 20 % людей.  

СД – запальне захворювання, що виникає на ділянках тіла, де розташовано ба-
гато сальних залоз: на волосистій частині голови, завушних областях, області носо-
губного трикутника тощо. Вищу схильність шкірних покривів до запальних проце-
сів, зокрема й  себореї волосяної частини голови, у чоловіків, ніж у жінок, поясню-
ють високим рівнем чоловічих статевих гормонів, особливістю будови (дерми) шкі-
ри, яка виробляє більше шкірного сала.   

Асортимент лікарських засобів (ЛЗ) для лікування СД місцевої дії представле-
но препаратами м’якої форми випуску. Нами звернуто увагу, що традиційно для 
лікування волосистої частини голови використовують місцеві засоби у формі мазей, 
кремів, гелів, лосьйонів, які мають протигрибкову, протизапальну, а в разі вторин-
ного інфікування – антибактеріальну і антисептичну дії. Дерматологами-практиками 
та споживачами зазначено незручності у використанні цих форм випуску. На наш 
погляд, раціональним є використання саме шампунів, які не тільки виконують очи-
щувальну функцію, але і володіють лікувальним ефектом – себорегулювальним, 
протизапальним, протигрибковим, антибактеріальним, репаративним, зволожуваль-
ним тощо. Важливим для розробки лікувального шампуню є створення піномийної 
системи з низкою поверхнево-активних речовин (ПАР), які можуть забезпечити від-
повідну очищувальну та піномийну здатність (утворювати стійку дрібнодисперсну 
піну), помірну знежирювальну дію тощо.  

З огляду на відмінності будови шкіри та волосся чоловіків нами розроблено 
принципи створення сучасного шампуню лікувального засобу, а саме: склад піно-
мийної системи повинен містити аніонні детергенти, володіти високим очищуваль-
ним ефектом, містити компоненти протигрибкової та себорегулювальної дії, які 
зменшують виділення сальних залоз тощо.  

Аналіз літературних джерел підтверджує доцільність комбінації перспективних 
активних фармацевтичних інгредієнтів (АФІ): октопірокс (протигрибкова, антимікроб-
на дія), α-ліпоєва кислота (протизапальна, репаративна дія), гідроксіетилсечовина (зво-
ложувальна дія) – з детергентами різного походження та іншими допоміжними речо-
винами (ДР) (ко-ПАР, консервантами, регуляторами в’язкості та рН), які виявляють 
найменшу алергізувальну дію, з метою створення сучасного високоефективного піно-
мийного засобу.  

Оскільки корекція СД волосистої частини голови – складний процес, який по-
винен мати комплексний характер (не тільки усувати симптоми, але і впливати на 
причини виникнення захворювання), актуальним є створення нового ЛЗ – шампуню 
для профілактики та терапії даного захворювання, який би виявляв комплексну дію 
щодо етіопатогенезу зазначеного захворювання. 

Зв’язок роботи з науковими програмами, планами, темами, грантами. 

Дисертаційну роботу виконано відповідно до плану науково-дослідних робіт Націо-
нального фармацевтичного університету («Розробка складу, технології та біофарма-
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цевтичні дослідження лікарських засобів на основі природної та синтетичної сиро-
вини», номер державної реєстрації 0114U000945) та проблемної комісії «Фармація» 
МОЗ і НАМН України; тему дисертаційної роботи затверджено на засіданні вченої 
ради НФаУ (протокол № 4 від 21.12. 2015 р.). 

Мета і завдання дослідження. Мета роботи – обґрунтування складу та техно-
логії оригінального шампуню протигрибкової дії, призначеного для лікування СД та 
догляду за шкірою голови в період ремісії захворювання. 

Для досягнення визначеної мети необхідно було розв’язати такі завдання: 
• проаналізувати та узагальнити дані джерел літератури з питань етіопатоге-

незу, сучасних методів лікування СД та догляду за шкірою голови в період ремісії 
захворювання; 

• провести маркетинговий аналіз номенклатури дерматологічних ЛЗ на віт-
чизняному фармацевтичному ринку України з урахуванням форми випуску; 

• сформулювати й обґрунтувати принципи розробки лікувального шампуню 
для застосування в разі СД та обрати низку високоефективних АФІ заданої направ-
леності дії; 

• провести фармакотехнологічні, фізико-хімічні, структурно-механічні, мік-
робіологічні та біологічні дослідження з метою вибору та обґрунтування раціональ-
ного складу піномийної системи та розробленого засобу; 

• розробити технологію запропонованого шампуню та провести дослідження 
з визначення основних показників якості ЛЗ, а також методів їх контролю; 

• вивчити мікробіологічну, специфічну фармакологічну активність та біоло-
гічну безпеку розробленого ЛЗ за місцевого застосування; 

• визначити умови і термін зберігання шампуню в обраній тарі (у ПЕТ-фла-
конах з кришкою диск-топ); 

• розробити та апробувати в промислових умовах проєкт нормативної доку-
ментації на запропонований шампунь. 

Об’єкти дослідження. Дані літературних джерел з питань етіопатогенезу, су-
часних методів лікування СД; вітчизняна нормативно-правова база, що регулює ор-
ганізацію фармацевтичного забезпечення в Україні; дані державної реєстрації лікар-
ських препаратів і вітчизняного ринку препаратів місцевої дії, що використовують 
для лікування СД; АФІ (октопірокс, α-ліпоєва кислота, гідроксіетилсечовина), ДР: 
ПАР, ко-ПАР, консерванти, регулятори в’язкості та рН, піномійні системи та дослі-
дні зразки розробленого шампуню. 

Предметом дослідження стала розробка складу та технології комбінованого 
ЛЗ у формі шампуню під умовною назвою «Ліпо-пірокс» для лікування СД  
і догляду за шкірою голови в період ремісії захворювання та його комплексне дослі-
дження. 

Методи дослідження. Для розв’язання визначених у роботі завдань було ви-
користано такі методи: ретроспективний, логічний, маркетинговий аналіз для дослі-
дження сегмента вітчизняного ринку ЛЗ для лікування СД; фізико-хімічні (визна-
чення рН зразків, піноутворювальної здатності, реологічних параметрів, масової ча-
стки аніонних ПАР та натрій хлориду, ідентифікація та кількісний вміст АФІ мето-
дом ВЕРХ); мікробіологічні (дослідження антимікробної активності, визначення 
ефективності консервантів, вивчення мікробної чистоти). Дослідження специфічної 
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активності та біологічної нешкідливості розроблених засобів проводили за методи-
ками, рекомендованими Державним експертним центром МОЗ України.  

Опрацювання експериментальних даних проводили за допомогою методів ма-
тематичної статистики, згідно з вимогами ДФУ, з використанням прикладних 
комп’ютерних програм STATISTIKA 8.0 та MS EXEL 13.0. 

Наукова новизна отриманих результатів. Уперше теоретично та експери-
ментально обґрунтовано склад і технологію нового комбінованого ЛЗ місцевої дії 
«Ліпо-пірокс». 

Уперше вивчено фармакотехнологічні, фізико-хімічні, структурно-механічні, 
мікробіологічні та біологічні властивості розробленого шампуню. Досліджено вплив 
обраних АФІ на органолептичні, фізико-хімічні та структурно-механічні властивості 
нового піномийного засобу.  

Розроблено проєкти методів контролю якості (МКЯ) та технологічного регла-
менту на виробництво шампуню «Ліпо-пірокс», які апробовано в умовах виробниц-
тва ПАТ «Хімфармзавод “Червона зірка”» (акт апробації від 27.11.2020 р.). 

Науково обґрунтовано та експериментально підтверджено критичні технологіч-
ні параметри, що забезпечують фізико-хімічну стабільність розробленого шампуню, 
експериментально обґрунтовано умови зберігання та визначено термін придатності.  

Біологічними дослідженнями доведено специфічну активність розробленого 
шампуню та його біологічну нешкідливість. 

За результатами проведених досліджень подано заявку на отримання патенту 
на винахід № а 201905173 від 15.05.2019 р. «Піномийний засіб для чоловіків проти 
себореї».  

Практичне значення отриманих результатів. На підставі проведених досліджень 
створено та запропоновано для практичної дерматології сучасний лікарський шампунь 
для лікування СД та догляду за шкірою голови в період ремісії захворювання. 

Розроблено проєкти МКЯ та технологічного регламенту на виробництво ком-
бінованого засобу «Ліпо-пірокс», які апробовано в умовах виробництва ПАТ «Хім-
фармзавод “Червона зірка”» (акт апробації від 27.11.2020 р.). 

Фрагменти наукових досліджень упроваджено в освітній процес кафедр закла-
дів вищої освіти, а саме: кафедри заводської технології ліків Національного фарма-
цевтичного університету (акт впровадження від 18.05.2020 р.), управління і економі-
ки фармації з технологією ліків Тернопільського національного медичного універ-
ситету імені І. Я. Горбачевського (акт впровадження від 20.05.2020 р.), технології 
лікарських форм Ташкентського фармацевтичного інституту (акт впровадження від 
27.09.2020 р.), фармацевтичної технології Білоруського державного медичного уні-
верситету (акт впровадження від 16.11.2020 р.), організації та економіки фармації 
Одеського національного медичного університету (акт впровадження від 19.11.2020 р.), 
промислової фармації та економіки Інституту підвищення кваліфікації спеціалістів 
фармації (акт впровадження від 25.11.2020 р.), фармації та фармакології Донецького 
національного медичного університету (м. Краматорськ) (акт впровадження від 
30.11.2020 р.), фармацевтичної технології та фармакології Таджицького національ-
ного університету (акт впровадження від 17.12.2020 р.); аптечної та промислової тех-
нології ліків Національного медичного університету імені О. О. Богомольця (акт 
впровадження від 24.02.2021 р.). 
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Особистий внесок здобувача. Дисертаційна робота є самостійною заверше-
ною науковою працею. Разом із науковим керівником визначено мету та завдання 
наукових досліджень, принципи розробки лікувального шампуню. Безпосередньо 
дисертантом здійснено патентно-інформаційний пошук, проаналізовано та узагаль-
нено дані літератури щодо ЛЗ у формі шампуню. Проведено аналіз вітчизняного рин-
ку протигрибкових засобів зовнішнього використання, лікувальних піномийних за-
собів, досліджено їх асортимент. Вивчено особливості розробки шампунів для ліку-
вання СД. Проведено експериментальну частину роботи, яка охоплювала фізико-
хімічні, структурно-механічні, технологічні, мікробіологічні, фармакологічні дослі-
дження. На підставі цих досліджень обґрунтовано склад піномійної системи, кон-
центрацію АФІ та ДР, технологію шампуню під умовною назвою «Ліпо-пірокс», яку 
було апробовано в умовах виробництва. Відпрацьовано методики ідентифікації та 
кількісного визначення АФІ, які враховували під час розроблення проєкту МКЯ, ви-
значено термін придатності та умови зберігання шампуню. Розроблено проєкт тех-
нологічного регламенту на виробництво шампуню. Результати проведених дослі-
джень узагальнено, статистично оброблено, систематизовано. 

Співавторами опублікованих робіт є науковий керівник Баранова І. І. та  
науковці Безпала Ю. О., Мартинюк Т. В., Стрілець О. П., Шмелькова К. С., Мусозо-
да С. М., Шматенко О. П., Петровська Л. С., Єрьоменко Р. Ф., Остапець М. О., Запо-
рожська С. М., Роїк О. М., Шостак Л. О.  

Визначення мети, завдань, узагальнення результатів, формулювання висновків 
здійснено за участю наукового керівника. Особистий внесок автора наведено в текс-
ті дисертаційної роботи, а також в авторефераті в списку фахових публікацій. 

Співавторами наукових праць дисертанта захищено такі дисертації: Баранова І. І. 
«Теоретичне та експериментальне обґрунтування застосування сучасних гелеутворю-
вачів природного та синтетичного походження в технології м'яких лікувально-косме-
тичних засобів», Харків, 2011; Мартинюк Т. В. «Розробка складу й технології лікар-
ської форми для ін’єкцій на основі сублімованого меду», Харків, 1992; Безпала Ю. О. 
«Розробка складу та технології комбінованого препарату для застосування в стома-
тології»,  Харків, 2014; Мусозода С. М. «Теоретические,  судебно-фармацевтические 
и организационно-правовые основы  совершенствования государственного контроля 
за оборотом наркотических средств в Республике Таджикистан», Харків, 2014;  
Стрілець О. П. «Наукове й експериментальне обґрунтування складу й технології 
комбінованих таблетованих лікарських форм антигіпертензивної дії», Харків, 2013; 
Шматенко О. П. «Теоретичні та організаційно-технологічні основи створення пере-
в’язувальних засобів і нормування їх для потреб військових частин і лікувальних за-
кладів за умов реформування медичної служби Збройних Сил України», Київ, 2012; 
Шмелькова К. С. «Комплексне лікування хворих на атопічний дерматит з урахуван-
ням порушень перекисного окислення ліпідів, антиоксидантної системи і ліпідного 
обміну», Харків, 2001; Петровська Л. С. «Вивчення листя горіху грецького для роз-
робки складу та технології косметичного засобу», Харків, 1998; Запорожська С. М. 
«Розробка складу і технології вітамінного препарату для дітей у формі гелю», Київ, 
2010; Роїк О. М. «Розробка складу та технології детоксикуючого гелю», Харків, 
2012; Шостак Л. О. «Фармакогностичне вивчення первоцвіту весняного (Pri-
mula veris L.) та перспективи його використання у медичній практиці», Київ, 2018; 
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Єрьоменко Р. Ф. «Фармакологічне обґрунтування доцільності створення нового ко-
ректора білкового обміну на основі екстракту з трави люцерни посівної», Одеса, 
2016; Остапець М. О. «Експериментальне дослідження фармакологічної активності 
сухого екстракту з трави герані болотної», Одеса, 2016. 

Публікації. За матеріалами проведеного дослідження опубліковано 17 науко-
вих робіт, серед яких 8 статей у наукових фахових виданнях (в тому числі 1 стаття у 
виданні, внесеному до міжнародної наукометричної бази Scopus), 9 тез доповідей. 

Структура та обсяг дисертації. Дисертація викладена на 208 сторінках ма-
шинопису, складається зі вступу, чотирьох розділів, загальних висновків, списку ви-
користаних джерел і додатків. Обсяг основного тексту – 156 сторінок. Роботу ілюст-
ровано 35 таблицями та 15 рисунками. Список використаних джерел містить  
189 найменувань, серед яких 91 кирилицею та 98 латиницею. 

 
ОСНОВНИЙ ЗМІСТ РОБОТИ 

 

У вступі обґрунтовано вибір та актуальність теми, сформульовано мету й ос-
новні завдання дослідження, визначено об’єкти, предмет і методи дослідження, нау-
кову новизну, практичне значення отриманих результатів, наведено відомості щодо 
апробації та впровадження результатів, окреслено структуру роботи. 

У розділі 1 «Актуальність розробки піномийних засобів для місцевого лі-

кування себорейного дерматиту» подано стислу інформацію про СД –  найпоши-
ренішу хворобу шкіри та волосся людини, що вражає людей різних верств населен-
ня та різного віку.  Визначено та проаналізовано основні характеристики, етіопато-
генез, загальні та особливі принципи лікування СД. На підставі отриманих даних 
Державного реєстру ЛЗ України виявлено, що на фармацевтичному ринку проти-
грибкові ЛЗ для місцевого застосування представлено переважно у вигляді моно-
препаратів (88 %), комбіновані препарати складають невелику частку (12 %). Спів-
відношення між препаратами імпортного та вітчизняного виробництва становить 
68 % : 32 %. З метою розробки конкурентоспроможного ЛЗ вивчено літературні дані 
стосовно застосування високоефективних АФІ, дія яких спрямовується на лікування 
СД. Як такі речовини обрано октопірокс (протигрибкова, антимікробна дія), α-ліпоє-
ва кислота (протизапальна, репаративна дія), гідроксіетилсечовина (зволожувальна 
дія). Вивчено основні аспекти створення сучасних піномийних засобів для лікування 
СД й обгруновано вибір шампуню як сучасної і раціональної лікарської форми ви-
пуску. Вивчено будову шкіри чоловіків та визначено особливості розробки чолові-
чих піномийних засобів для лікування СД та догляду за шкірою голови в період ре-
місії захворювання.  

У розділі 2 «Обгрунтування загальної методології досліджень, об’єктів та 

методів дослідження» окреслено принципи розробки лікувального шампуню, звер-
нуто увагу на вибір ПАР та ко-ПАР як головних речовин складу піномийного засобу. 
Сформульовано основні напрями розробки шампуню протигрибкової дії для ліку-
вання СД та догляду за шкірою голови в період ремісії захворювання. Запропонова-
ний системний підхід дозволить отримати ефективний, безпечний та доступний ЛЗ. 
Наведено об’єкти досліджень (АФІ та ДР) та подано їх стислу характеристику.  
Обґрунтовано вибір методик для проведення фармакотехнологічних, фізико-хімічних, 
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структурно-механічних, мікробіологічних і біологічних методів досліджень, викорис-
таних у процесі розробки складу, технології та оцінки якості лікувального шампуню 
«Ліпо-пірокс», на підставі отриманих і статистично оброблених результатів. 

У розділі 3 «Розробка складу та технології протигрибкового шампуню» 

репрезентовано результати теоретичних та експериментальних досліджень з обґрун-

тування концентрацій комплексу детергентів, АФІ та вибору ДР. Викладено резуль-
тати фізико-хімічних досліджень, створення складу й технології протигрибкового 
шампуню «Ліпо-пірокс» для лікування СД і догляду за шкірою голови в період ре-
місії захворювання. 

Зазначено, що найчастіше у розробках шампунів для лікування СД як аніонні 
ПАР використовують натрій лаурилсульфат, динатрій лауретсульфосукцинат, нат-
рій міретсульфат, натрій лауроілсаркозинат та магній лауретсульфат. 

Першочерговий етап дослідження передбачав обґрунтування вибору раціона-
льної комбінації аніонних та амфотерних ПАР і вивчення їхньої піноутворювальної 
здатності. Усі зразки з обраними ПАР готували в перерахунку на 100 % речовину за 
загальноприйнятою технологією за кімнатної температури й низьких обертів змішу-
вача (20 об/хв). 

Для визначення оптимального співвідношення обраних аніонних ПАР з амфо-
терною речовиною (кокамідопропілбетаїн) було проведено вивчення піноутворюва-
льної здатності. Нами було обрано середню концентрацію кокамідопропілбетаїну – 
5,0 %. У табл. 1 наведено результати вивчення піноутворювальної здатності експе-
риментальних зразків з кокамідопропілбетаїном. 

Таблиця 1 

Вивчення піноутворювальної здатності експериментальних зразків  

з кокамідопропілбетаїном 

№ Досліджувані зразки Піноутворювальна здатність Значення 
рН пінне число, мм стійкість піни, ум. од 

1 динатрій лауретсульфосукцинат – 10,0 
кокамідопропілбетаїн – 5,0 
молочна кислота (до рН 5,0-6,0) 
вода очищена до 100,0 

216,0 ± 1 0,87 ± 0,02 5,5 ± 0,2 

2 натрій лауретсульфат – 10,0 
кокамідопропілбетаїн – 5,0  
молочна кислота (до рН 5,0-6,0) 
вода очищена до 100,0 

239,0 ± 1 0,89  ± 0,01 5,7 ± 0,1 

3 натрій міретсульфат – 10,0 
кокамідопропілбетаїн – 5,0  
молочна кислота (до рН 5,0-6,0) 
вода очищена до 100,0 

214,0 ± 1 0,92  ± 0,01 5,4 ± 0,2 

4 натрій лауроілсаркозинат – 10,0 
кокамідопропілбетаїн – 5,0  
молочна кислота (до рН 5,0-6,0) 
вода очищена до 100,0 

220,0 ± 1 0,93  ± 0,02 5,6 ± 0,1 

5 магній лауретсульфат – 10,0 
кокамідопропілбетаїн – 5,0 
молочна кислота (до рН 5,0-6,0) 
вода очищена до 100,0 

225,0 ± 1 0,88  ± 0,03 5,7 ± 0,1 

Примітка. n = 3, P = 95 %. 
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Необхідну кількість обраних аніонних ПАР розчиняли у воді, очищеній за те-
мператури 35-40 ºС. Після повного їх розчинення за тих же обертів змішувача дода-
вали кокамідопропілбетаїн. У результаті було отримано прозорі однорідні розчини. 
Значення рН досліджуваних зразків коливалось у межах від 6,0 до 7,2. Рекомендова-
не значення рН для цієї групи піномийних засобів становить 5,0-6,0. Тому на цьому 
етапі та в подальших дослідженнях необхідне значення рН корегували за допомогою 
молочної кислоти. 

З наведених результатів табл. 1 можна зробити висновок про те, що всі експе-
риментальні зразки мали відповідні показники піноутворювальної здатності, які ре-
гламентовано чинним нормативним документом – ДСТУ 4315:2004 «Засоби косме-
тичні для очищення шкіри та волосся»: пінне число не менше 145,0, стійкість піни 
0,8-1,0. Визначений інтервал піноутворювальної здатності було закладено в проєкт 
МКЯ на розроблюваний засіб. 

Однак нами було звергнуто увагу на те, що зразки №№ 2 (239,0 мм), 4 (220,0 мм) 
та 5 (225,0 мм) мали вищі показники пінного числа проти зразків №№ 1 (216,0 мм) 
та 3 (214,0). Аналізуючи показники стійкості піни, виявили, що зразки №№ 3  
(0,92 ум.од) та 4 (0,93 ум.од) мали дещо вищі значення проти зразків №№ 1 (0,87 ум.од), 
2 (0,89 ум.од) та 5 (0,88 ум.од). Але, попри ці розбіжності, всі експериментальні зраз-
ки відповідали визначеним показникам чинної нормативної документації (НД). 

За аналогічною схемою вивчали піноутворювальну здатність досліджуваних 
аніонних ПАР у комбінації з іншим детергентом амфотерного характеру, а саме, ди-
натрій кокоамфодіацетатом. За вищезазначеною технологією готували 10,0 % роз-
чини обраних аніонних ПАР. Отримані результати наведено в табл. 2. 

Таблиця 2 

Вивчення піноутворювальної здатності експериментальних зразків  

з динатрій кокоамфодіацетатом 

№ Зразок та концентрація ПАР, % Піноутворювальна здатність Значення 
рН пінне число, мм стійкість піни, ум. од 

1 динатрій лауретсульфосукцинат – 10,0 
динатрій кокоамфодіацетат – 5,0 
молочна кислота (до рН 5,0-6,0) 
вода очищена до 100,0 

199,0 ± 1 0,91 ± 0,01 5,2 ± 0,1 

2 натрій лауретсульфат – 10,0 
динатрій кокоамфодіацетат – 5,0  
молочна кислота (до рН 5,0-6,0) 
вода очищена до 100,0 

201,0 ± 1 0,92 ± 0,02 5,5 ± 0,3 

3 натрій міретсульфат – 10,0 
динатрій кокоамфодіацетат – 5,0  
молочна кислота (до рН 5,0-6,0) 
вода очищена до 100,0 

203,0 ± 1 0,94 ± 0,01 5,7 ± 0,1 

4 натрій лауроілсаркозинат – 10,0 
динатрій кокоамфодіацетат – 5,0  
молочна кислота (до рН 5,0-6,0) 
вода очищена до 100,0 

196,0 ± 1 0,91 ± 0,02 5,3 ± 0,2 

5 магній лауретсульфат – 10,0 
динатрій кокоамфодіацетат – 5,0  
молочна кислота (до рН 5,0-6,0) 
вода очищена до 100,0 

222,0 ± 1 0,94 ± 0,02 5,5 ± 0,2 

Примітка. n = 3, P = 95 %. 
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Отримані дані (табл. 2) свідчили про те, що, на відміну від кокамідопропілбе-
таїну, додавання динатрій кокоамфодіацетату до основ з обраними аніонними ПАР 
не сприяло значному підвищенню показників пінного числа. Отже, можна ствер-
джувати про підвищення показників стійкості піни в усіх досліджуваних зразках за 
рахунок створення змішаних міцел первинного та вторинного ПАР. 

На наступному етапі дослідили комбінацію динатрій кокоамфодіацетату та 
кокамідопропілбетаїну в розроблюваній піномийній основі у загальній концентрації 
5,0 % (динатрій кокоамфодіацетату – 2,5 % та кокамідопропілбетаїну – 2,5 %).  
За аналогічною технологією готували 10,0 % розчини обраних аніонних ПАР.  
До отриманого розчину додавали поетапно кокамідопропілбетаїн, а після його пов-
ного розчинення – динатрій кокоамфодіацетат. Отримали однорідні розчини.  
Результати експерименту наведено в табл. 3. 

Таблиця 3 

Вивчення піноутворювальної здатності експериментальних зразків  

з кокамідопропілбетаїном та динатрій кокоамфодіацетатом 

№ Зразок та концентрація ПАР, % Піноутворювальна здатність Значення 
рН пінне число, мм стійкість піни, ум. од 

1 динатрій лауретсульфосукцинат – 10,0 
кокамідопропілбетаїн – 2,5 
динатрій кокоамфодіацетат – 2,5 
молочна кислота (до рН 5,0-6,0) 
вода очищена до 100,0 

215,0 ± 1 0,91 ± 0,02 5,3 ± 0,2 

2 натрій лауретсульфат – 10,0 
кокамідопропілбетаїн – 2,5 
динатрій кокоамфодіацетат – 2,5 
молочна кислота (до рН 5,0-6,0) 
вода очищена до 100,0 

243,0 ± 1 0,92 ± 0,02 5,5 ± 0,1 

3 натрій міретсульфат – 10,0 
кокамідопропілбетаїн – 2,5 
динатрій кокоамфодіацетат – 2,5 
молочна кислота (до рН 5,0-6,0) 
вода очищена до 100,0 

273,0 ± 1 0,91 ± 0,01 5,7 ± 0,1 

4 натрій лауроілсаркозинат – 10,0 
кокамідопропілбетаїн – 2,5 
динатрій кокоамфодіацетат – 2,5 
молочна кислота (до рН 5,0-6,0) 
вода очищена до 100,0 

231,0 ± 1 0,91 ± 0,02 5,4 ± 0,2 

5 магній лауретсульфат – 10,0 
кокамідопропілбетаїн – 2,5 
динатрій кокоамфодіацетат – 2,5 
молочна кислота (до рН 5,0-6,0) 
вода очищена до 100,0 

201,0 ± 1 0,89 ± 0,04 5,5 ± 0,1 

Примітка. n = 3, P = 95 %. 

Отримані дані засвідчили, що комбінація кокамідопропілбетаїну та динатрій 
кокоамфодіацетату впливає на піноутворювальну здатність досліджуваних зразків. 
Так, значення пінного числа та стійкості піни зросли, окрім зразка № 5 (показник 
пінного числа становить 201,0, а стійкості піни – 0,89). Проте, отримані дані піно-
утворювальної здатності зразка № 5 все ж відповідають вимогам ДСТУ 4315:2004. 
Тому цей зразок з подальших досліджень не було вилучено. 

Наступний етап роботи було спрямовано на обґрунтування концентрацій не-
йоногенних ПАР. Їх додають для зниження подразнювальної дії аніонних ПАР, для 
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піностабілізування системи, а також з метою посилення пом’якшувального та пере-
жирювального ефектів. Також нейоногенні ПАР у піномийних засобах постають у 
ролі загусників та замутнювачів. Для мінімізації насичення складу розроблюваного 
піномийного засобу різними нейоногенними ПАР нами було вирішено додавати му-
льтифункційні ПАР нейоногенного характеру.  

Для проведення дослідження було обрано дві нейоногенні ПАР, а саме, еток-
сильований амід рапсової олії та кокамід ДЕА, які найчастіше використовують укра-
їнські підприємства у виробництві піномийних засобів очищувальної дії. Експери-
ментальні зразки готували за такою технологією: необхідну концентрацію обраних 
аніонних ПАР розчиняли у воді очищеній (за температури 35-40 ºС). До отриманого 
розчину додавали кокамідопропілбетаїн, а після його повного розчинення (приблиз-
но 5-10 хв) – динатрій кокоамфодіацетат. За тих же обертів та температури додавали 
етоксильований амід рапсової олії. За аналогічною схемою паралельно готували зра-
зки піномийної основи з кокамідом ДЕА. Було приготовлено декілька зразків у таких 
концентраціях: етоксильований амід рапсової олії 3,0, 4,0 та 5,0 %; кокамід ДЕА 1,0, 
2,0, 3,0 %. У результаті було отримано однорідні розчини зі специфічним запахом 
сировини.  

Аналізуючи отримані результати, з’ясували, що додавання до розробленої пі-
номийної основи етоксильованого аміду рапсової олії та кокаміду ДЕА вплинуло на 
всі показники піноутворювальної здатності. Привертає увагу, що в експерименталь-
них зразках спостерігається підвищення показників як пінного числа, так і стійкості 
піни. Однак за підвищення концентрацій обраних нейногогенних ПАР (етоксильо-
ваного аміду рапсової олії до 4,0 % та кокаміду ДЕА до 3,0 %) спостерігалось незна-
чне, проте все-таки зниження піноутворювальної здатності. Це пов’язано саме зі 
зміною у структурі піни – вона стала крупнозернистою та втратила свій об’єм (змен-
шився показник «життя піни»). У зв’язку з тим, що нейонногенні ПАР сприяють 
підвищенню структурної в’язкості продукту, нами було вивчено вплив концентрації 
нейоногенних ПАР на структурну в’язкість піномийних систем. Виявлено, що за до-
давання до піномийних основ етоксильованого аміду рапсової олії та кокаміду 
ДЕА в обох випадках спостерігалось підвищення в’язкості. Проте, саме додавання 
кокаміду ДЕА сприяло більшому загущенню всіх зразків за нижчих, проти етокси-
льованого аміду рапсової олії, концентрацій. На підставі отриманих результатів бу-
ло вирішено на цьому етапі розробки піномийної основи вилучити з подальшого до-
слідження зразки з кокамідом ДЕА. Це пов’язано з нижчими показниками пінного 
числа та стійкості піни за рахунок вищих показників структурної в’язкості (утворю-
валась густа маса, яка втрачала здатність до плинності). З огляду на вищезазначене 
для подальшого дослідження було обрано зразки з концентрацією етоксильованого 
аміду рапсової олії – 3,0 %, бо в концентрації 4,0 % показники мали невелику різни-
цю, тому збільшення концентрації, на наш погляд, було не раціональним. 

Для подальшої стабілізації показників піноутворювальної здатності та пом’як-
шення аніонних ПАР додатково вводили суміш нейоногенних ПАР –  ПЕГ-7 гліце-
рил кокоат / ПЕГ-200 гліцерил пальмітат. Обрані ПАР додавали до досліджуваних 
піномийних основ за температури від 35 до 45 ºС за низьких обертів. В експерименті 
було виявлено, що за додавання обраної ПАР у концентраціях від 2,5 до 5,0 % під-
вищувалась структурна в’язкість піномийних основ, а отримані основи мали незадо-
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вільні споживчі характеристики (були липкими та після відстоювання стали мутни-
ми). Тому для подальшого дослідження нами було обрано такі концентрації ПЕГ-7 
гліцерил кокоату / ПЕГ-200 гліцерил пальмітату –  0,5, 1,0, 1,5, 2,0 % %. Результати 
експерименту наведено в табл. 4. 

Таблиця 4 

Піноутворювальна здатність та структурна в’язкість досліджуваних ПАР 

№ Зразок та концентрація 
ПАР, % 

Концентрація 
ПЕГ-7 гліцерил  

кокоату та ПЕГ-200 
гліцерил пальмітату 

Структурна 
в’язкість, 

мПа·с 
(20 об/хв) 

Пінне 
число, мм 

Стійкість 
піни, 

ум. од 

1 динатрій лауретсульфосукцинат – 10,0 
кокамідопропілбетаїн – 2,5 
динатрій кокоамфодіацетат – 2,5 
етоксильований амід рапсової олії – 3,0 
молочна кислота (до рН 5,0-6,0) 
вода очищена до 100,0 

0,5 124 237,0 ± 1 0,93 ± 0,02 

1,0 136 241,0 ± 1 0,90 ± 0,03 

1,5 144 259,0 ± 1 0,92 ± 0,01 

2,0 150 257,0 ± 1 0.90 ± 0,02 

2 натрій лауретсульфат – 10,0 
кокамідопропілбетаїн – 2,5 
динатрій кокоамфодіацетат – 2,5 
етоксильований амід рапсової олії – 3,0 
молочна кислота (до рН 5,0-6,0) 
вода очищена до 100,0 

0,5 133 257,0 ± 1 0,92 ± 0,02 

1,0 139 260,0 ± 1 0,90 ± 0,02 

1,5 147 273,0 ± 1 0,91 ± 0,01 

2,0 156 279,0 ± 1 0.90 ± 0,03 

3 натрій міретсульфат – 10,0 
кокамідопропілбетаїн – 2,5 
динатрій кокоамфодіацетат – 2,5 
етоксильований амід рапсової олії – 3,0 
молочна кислота (до рН 5,0-6,0) 
вода очищена до 100,0 

0,5 130 273,0 ± 1 0,93 ± 0,01 

1,0 135 275,0 ± 1 0,91 ± 0,02 

1,5 140 282,0 ± 1 0,90 ± 0,03 

2,0 143 289,0 ± 1 0.90 ± 0,02 

4 натрій лауроілсаркозинат – 10,0 
кокамідопропілбетаїн – 2,5 
динатрій кокоамфодіацетат – 2,5 
етоксильований амід рапсової олії – 3,0 
молочна кислота (до рН 5,0-6,0) 
вода очищена до 100,0 

0,5 125 246,0 ± 1 0,93 ± 0,01 

1,0 133 251,0 ± 1 0,90 ± 0,02 

1,5 146 254,0 ± 1 0,91 ± 0,02 

2,0 150 260,0 ± 1 0,92 ± 0,02 

5 магній лауретсульфат – 10,0 
кокамідопропілбетаїн – 2,5 
динатрій кокоамфодіацетат – 2,5 
етоксильований амід рапсової олії – 3,0 
молочна кислота (до рН 5,0-6,0) 
вода очищена до 100,0 

0,5 129 230,0 ± 1 0,92 ± 0,01 

1,0 128 246,0 ± 1 0,90 ± 0,03 

1,5 135 243,0 ± 1 0,89 ± 0,03 

2,0 147 251,.0 ± 1 0.91 ± 0,01 

Примітка. n = 3, P = 95 %. 

За даними експерименту визначено, що додавання цього компонента практично 
не вплинуло на властивості структурної в’язкості досліджуваних основ, проте позна-
чилось на піноутворювальній здатності зразків. В усіх експериментальних зразків під-
вищилось значення піноутворювальної здатності, а саме, пінного числа. Однак нами 
було звернуто увагу на те, що за додавання до піномийної основи ПЕГ-7 гліцерил ко-
коату / ПЕГ-200 гліцерил пальмітату в концентрації 2,0 % майже у всіх експеримента-
льних зразках спостерігалось зменшення показників як пінного числа, так і стійкості 
піни. На нашу думку, це пов’язано саме з процесом солюбілізації та впливу на розмі-
щення, форми структури міцел, що утворились у системі. За концентрації ПЕГ-7 гліце-
рил кокоату / ПЕГ-200 гліцерил пальмітату 1,0-1,5 % навпаки виявили підвищення пін-
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ного числа, проте одночасно з цим і зниження значення стійкості піни. Тому нами було 
вирішено обрати концентрацію ПЕГ-7 гліцерил кокоату / ПЕГ-200 гліцерил пальмітату 
– 0,5 %. Також на підставі літературних даних та рекомендації сучасних виробників пі-
номийних засобів у склад розроблюваних піномийних основ нами було введено динат-
рієву сіль етилендіамінтетраоцтової кислоти (ЕДТА) у концентрації 0,2 %. 

Наступним етапом нашого дослідження стало вивчення структури піни в роз-
роблених піномийних основах. Це дослідження проводили за допомогою методу мі-
крофотографування. Досліджувані зразки піномийних основ готували за вищенаве-
деною технологією. Головною умовою під час проведення дослідження є свіжопри-
готований масив піни, тому безпосередньо перед дослідженням утворювали його та 
накладали на предметне скло, після чого проводили її вивчення під мікроскопом. 
Аналізуючи отримані результати досліджень (рис. 1) масиву пін експериментальних 
зразків, виявили, що в зразках № 1 (динатрій лауретсульфосукцинат), № 2 (натрій 
лауретсульфат) та № 5 (магній лауретсульфат) до структури пін входять впорядко-
вано розташовані газові бульбашки, з`єднані між собою в єдину структуру в об`ємі 
піни (псевдокристалічну систему). 

 

   
зразок № 1 з динатрій 

лауретсульфосукцинатом 
зразок № 2 з натрій 
лауретсульфатом 

зразок № 3 з натрій 
міретсульфатом 

 

  
зразок № 4 з натрій 

лауроілсаркозинатом 
зразок № 5 з магній 

лауретсульфатом 

Рис. 1 Мікрофотографії пін експериментальних піномийних основ з досліджу-
ваними ПАР 

 
Також виявлено, що бульбашки в цих зразках мають багатогранну (поліедрич-

ну) форму, а плівки бульбашок характеризуються відносно великою товщиною.  
У зоні зіткнення трьох плівок утворюється канал Плато-Гіббса (трикутник Плато). 
Спостерігали хаотичне положення бульбашок піни різного розміру, обсяг газової 
фази був невеликий, і плівки між бульбашками мали товсті стінки в досліджуваль-
них зразках № 3 (натрій міретсульфат) та № 4 (натрій лауроілсаркозинат). Бульбашки 
мали сферичну будову та відрізнялися високим вмістом рідини. У результаті цього 
масив піни, який утворився, був не стабільний, час життя піни дуже малий. Таку пі-
ну покваліфіковують як метастабільну. Проте через швидке витікання рідини через 
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канали Плато-Гіббса ми спостерігали майже миттєву коалесценцію. Хоча ці основи і 
мали задовільні показники піноутворювальної здатності, проте утворювали нестабі-
льну піну, яка руйнувалась протягом короткого часу. Отже, на підставі отриманих 
даних для подальшого дослідження було обрано піномийні основи з динатрій лаурет-
сульфосукцинатом, натрій лауретсульфатом та магній лауретсульфатом.  

Для підвищення піноутворювальної здатності та стабілізації системи нами бу-
ло розроблено комбінації деяких ПАР аніонного характеру й досліджено їх фізико-
хімічні показники в поєднанні з іншими обраними ПАР (амфотерного та нейоноген-
ного характеру). До розроблених зразків вводили АФІ – α-ліпоєву кислоту, октопі-
рокс та гідроксіетилгідроксіетилсечовину. Обґрунтування оптимальних концентра-
цій обраних АФІ на підставі проведених біологічних та мікробіологічних дослі-
джень наведено в розділах 3 та 4.  

Обрані АФІ потребували певної технології уведення до піномийної основи.  
У результаті вивчення розчинності октопіроксу виявлено, що його необхідно змішати з 
невеликою кількістю води (70-80 ºС). Отриману суспензію октопіроксу охолоджували 
до 35-40 ºС та вводили безпосередньо до водного розчину аніонної ПАР. Для приско-
рення розчинення α-ліпоєвої кислоти використовували водний розчин трометамолу у 
співвідношенні 1:2. Гідроксіетилсечовину попередньо розчиняли в невеликій кількос-
ті води очищеної. Отриманий розчин додавали до піномийної основи. 

Експериментальні зразки піномийних основ готували за такою технологією: 
обрані аніонні ПАР у необхідній кількості розчиняли за температури 35-40 ºС. Після 
повного розчинення додавали суспензію октопіроксу та перемішували за тих же 
умов до повного розчинення АФІ. Потім поетапно за вищезазначеними умовами вво-
дили кокамідопропілбетаїн, динатрій кокоамфодіацетат, етоксильований амід рапсо-
вої олії, ПЕГ-7 гліцерил кокоат / ПЕГ-200 гліцерил пальмітат та трилон Б. На остан-
ньому етапі вводили розчин α-ліпоєвої кислоти. Наприкінці коригували рівень рН за 
допомогою молочної кислоти до визначеного інтервалу 5,0-6,0. У результаті було 
отримано прозорі розчини жовтого кольору (за рахунок α-ліпоєвої кислоти).  

Під час проведення експерименту було з’ясовано, що за додавання до розчину 
з динатрій лауретсульфосукцинатом розчину октопіроксу (зразок № 1) він не розчи-
нився, а випав у білий осад. Тому з подальшого дослідження зразок № 1 було вилу-
чено.  

Аналізуючи всі інші експериментальні зразки, виявили, що з уведенням до 
складу піномийних основ АФІ значення піноутворювальної здатності знизилось у 
всіх досліджуваних зразках. Проте, найвищі показники піноутворення мали: зразок 
№ 2 з магній лауретсульфатом (піне число 158,0 мм, стійкість піни – 0,82 ум.од), 
зразок № 3, а саме комбінація аніонних ПАР натрій лауретсульфат /магній лауре-
тсульфат (піне число 173,0 мм, стійкість піни – 0,84 ум.од) та зразок № 5 –  натрій 
лауретсульфат /динатрій лауретсульфосукцинат (піне число 172,0 мм, стійкість піни 
– 0,87 ум.од). Зразок № 4 (динатрій лауретсульфосукцинат / магній лауретсульфат) 
мав показник пінного числа (132,0) нижчий, ніж регламентовано чинною НД. Тому 
цей зразок також було вилучено з подальшого дослідження.  

Наступним етапом нашої роботи стало вивчення структури піни в експериме-
нтальних зразках №№ 2, 3, 5. Це дослідження проводили за допомогою методу мік-
рофотографування.  
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З огляду на отримані дані, можна стверджувати про те, що всі зразки пін мали 
псевдокристалічну систему. У місцях зіткнення плівок спостерігали канали Плато-
Гіббса (рис. 2), поверхня яких була близькою до циліндричної, мала постійний пере-
тин у вигляді трикутника з увігнутими сторонами. Ця будова піни свідчила про її 
стабільну структуру та стійкість в усіх експериментальних зразках. 

 

   

Зразок № 2 з магній 
лауретсульфатом 

Зразок № 3 з натрій 
лауретсульфатом та 

магній лауретсульфатом 

Зразок № 5 з натрій 
лауретсульфатом та динатрій 

лауретсульфосукцинатом 

Рис. 2 Мікрофотографії пін експериментальних піномийних зразків 
Проте, нами було вилучено з подальших досліджень зразок № 5 (натрій лауре-

тсульфат / динатрій лауретсульфосукцинат), попри його задовільні показники піно-
утворювальної здатності та будову піни. Це пов’язано з тим, що через тиждень збе-
рігання у цього зразка з’явилось помутніння, яке спричинило його розшарування.  
Зважаючи на отримані дані експерименту, для подальшого дослідження обрали зраз-
ки № 2 та № 3. Особливість зразка № 2 полягала в тому, що до його складу входила 
більш м’яка ПАР аніонного характеру – магній лаутерсульфат. Безумовно, у цьому 
випадку необхідно було б надати перевагу складу, до якого входить тільки магній 
лауретсульфат. Однак враховуючи, що ця сировина має високу собівартість, а також 
що ПАТ «Хіміко-фармацевтичний завод “Червона зірка”» уперше впроваджує шам-
пунь як ЛЗ, вирішили обрати для подальших досліджень зразок № 3, який має ниж-
чу собівартість. Зразок № 3 мав задовільні досліджувані властивості, зокрема біоло-
гічну активність та безпечність.  

З метою обґрунтування раціональної концентрації натрій хлориду було вивче-
но залежність структурної в’язкості зразків від концентрації цього електороліту.  
Розчин електроліту вводили після охолодження шампуню за кімнатної температури. 
Експериментально доведено, що оптимальною концентрацією натрій хлориду є діа-
пазон від 2,0 до 2,5 %. Саме в таких концентраціях значення структурної в’язкості 
шампуню перебуває в оптимальному інтервалі 4000-5000 мПа ∙ с. 

Наступним етапом було вивчення антимікробної активності октопіроксу (табл. 5). 
Отримано зразки піномийних засобів: зразок № 1 – піномийна основа; зразок № 2 – 
піномийна основа + α-ліпоєва кислота (0,5 %); зразок № 3 – піномийна основа + ок-
топірокс (0,25 %); зразок № 4 – піномийна основа + октопірокс (0,5 %); зразок № 5 – 
піномийна основа + октопірокс (0,75 %); зразок № 6 – піномийна основа + октопі-
рокс (1,0 %).  

Мікробіологічними дослідженнями підтверджено раціональну концентрацію 
октопіроксу (0,5 %), яка виявляє високу антифунгальну та помірну протимікробну 
активність щодо грам-позитивних, грам-негативних бактерійних культур. Доведено 
необхідність додаткового введення консерванта. На підставі проведених мікробіоло-
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гічних досліджень обґрунтовано концентрації консервантів. Для проведення дослі-
дження було виготовлено експериментальні зразки з октопіроксом і консервантами, 
рекомендованими для піномийних засобів: № 1 – піномийна основа + октопірокс 
0,5 %; № 2 – піномийна основа + октопірокс + (ніпагін 0,1 % + натрій бензоат 
0,1 %); № 3 – піномийна основа + октопірокс + (феноксіетанол 0,5 %); № 4 – піно-
мийна основа + октопірокс + (феноксіетанол 0,5 % + натрій бензоат 0,1 %); № 5 – 
піномийна основа + октопірокс + (ніпагін 0,1 % + феноксіетанол 0,5 %). З’ясовано, 
що раціональним є введення комбінації ніпагін 0,1 %–феноксіетанол 0,5 % (№ 5), 
що зумовлено його більш високою антимікробною активністю у цій розробці. 

Таблиця 5  

Результати антимікробної активності зразків (n = 5) 

Зразок 

Культури мікроорганізмів 
S. aureus 

АТСС 25293 
B. subtilis 

АТСС 6633 

E. coli 

АТСС 25922 

Ps. aerug. 

ATCC 27853 
C. albicans 

АТСС 885-653 

Aspergillus niger 
АТСС 16404 

Діаметри зони затримки зростання мікроорганізмів, мм 
№ 1 – – – – – – 
№ 2 – – – – – – 
№ 3 21,4 ± 0,5 19,6 ± 0,5 15,6 ± 0,5 13,8 ± 0,4 33,6 ± 0,5 32,6 ± 0,5 
№ 4 29,6 ± 0,5 26,4 ± 0,5 21,4 ± 0,5 18,2 ± 0,4 42,2 ± 0,4 39,4 ± 0,5 
№ 5 31,2 ± 0,4 27,4 ± 0,5 22,2 ± 0,4 19,6 ± 0,5 43,2 ± 0,4 40,2 ± 0,4 
№ 6 31,6 ± 0,5 27,8 ± 0,4 22,8 ± 0,4 20,2 ± 0,4 43,8 ± 0,4 39,8 ± 0,4 

Примітка. «–» – зона затримки зростання мікроорганізму відсутня.  

На підставі проведених комплексних досліджень обґрунтовано раціональний 
склад шампуню під умовною назвою «Ліпо-пірокс» ( %): октопірокс (0,5), α-ліпоєва 
кислота (0,5), гідроксіетилсечовина (5,0), ніпагін (0,1), динатрієва сіль етилендіамін-
тетраоцтової кислоти (0,2), феноксіетанол (0,5),  ПЕГ-7 гліцерил кокоат / ПЕГ-200 
гліцерил пальмітат (0,5), трометамол (1,0), натрій хлорид (2,0-2,5), кокамідопропіл-
бетаїн (2,5), динатрій кокоамфодіацетат (2,5), етоксильований амід рапсової олії 
(3,0), магній лауретсульфат (5,0), натрій лауретсульфат (5,0), молочна кислота (рН 
5,0-6,0) вода очищена (до 100,0). 

Відповідно до умов промислового виробництва ПАТ «Хіміко-фармацевтичний 
завод “Червона зірка”» (м. Харків) розроблено технологічну  схему одержання шам-
пуню (рис. 3). Обґрунтовано технологічні параметри його виготовлення, визначено 
оптимальні умови приготування, послідовність змішування, температурний режим 
тощо. Апробацію технології шампуню підтверджено актом від 27.11.2020 р.  

У розділі 4 «Розробка методик контролю якості, вивчення стабільності та 

обговорення результатів фармакологічних досліджень» наведено результати до-
сліджень із розробки специфікації та вивчення стабільності створеного шампуню. 
За допомогою біологічних досліджень обґрунтовано концентрацію обраних АФІ та 
доведено безпечність нового ЛЗ. 

За допомогою сучасних інструментальних методів, які відповідають вимогам 
ДФУ, 2 вид., розроблено специфікацію на шампунь під умовною назвою «Ліпо-
пірокс», що передбачає ідентифікацію октопіроксу, α-ліпоєвої кислоти та гідроксі-
етилсечовини, їх кількісне визначення, мікробіологічну чистоту, однорідність,  
рівень рН, піноутворювальну здатність, масову частку аніонних ПАР, масову частку 
хлоридів та масу вмісту паковання.  
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Рис. 3 Технологічна  схема одержання шампуню 

Октопірокс, вода очищена зі стадії 1 

Піномийна система зі стадії 4 
Кокамідопропілбетаїн, динатрій кокоамфодіацетат, 
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Розроблено методику кількісного та якісного визначення октопіроксу, α-ліпоє-
вої кислоти та гідроксіетилсечовини у складі шампуню методом ВЕРХ. Проведено 
валідацію розроблених методик визначення октопіроксу, α-ліпоєвої кислоти та гід-
роксіетилсечовини методом ВЕРХ (валідаційні дослідження) з використанням кри-
теріїв прийнятності для допусків вмісту ± 10,0 % за вимогами ДФУ та визначено 
специфічність, лінійність, прецизійність (збіжність) і правильність запропонованої 
методики. За результатами проведених досліджень визначено термін придатності 
шампуню, що становив 2 роки в обраній тарі (флакони ПЕТ, 250 ± 5 % мл) за зазна-
ченого температурного режиму. 

Під час вивчення антиальтеративної активності нового ЛЗ у вигляді шампуню 
за попередньо проведеними дослідженнями визначено, що найбільш виразну проти-
запальну активність виявив зразок, до складу якого входять такі компоненти: окто-
пірокс – 0,5 %; α-ліпоєва кислота – 0,5 %; гідроксіетилсечовина – 5,0 % (табл. 6). 
Препаратом порівняння було обрано «URIAGE DS hair keratoreducteur treatment 
shampoo» лікувальний кераторегулювальний компанії «Uriage» (Франція). Як осно-
вний АФІ у цьому засобі використано клімбазол, який чинить аналогічну протигри-
бкову дію та є широко використовуваним у препаратах зазначеного напряму.  
Нами було звернено увагу, що обраний засіб належить до високоцінового сегмента, 
що, на жаль, є не доступним для основного населення України.  

Таблиця 6 

Вивчення антиальтеративної активності нового шампуню  

на моделі асептичного запалення у щурів (n = 6) 

Досліджувані групи 

Площа 
шкірних 
виразок, 

см2 
6-а доба 

Площа 
шкірних 
виразок, 

см2 
9-а доба 

Площа 
шкірних 
виразок, 

см2 
12-а доба 

Площа 
шкірних 
виразок, 

см2 
15-а доба 

Швидкість  
загоєння 
рани, % 

15-а доба 

Контрольна патологія 2,1 ± 0,15 1,9 ± 0,24 1,1 ± 0,18 0,3 ± 0,03 86,82 
Тварини, яким наносили розроб-
лений шампунь 

2,0 ± 0,17 1,7 ± 0,20 0,7 ± 0,09 0 100 % 

Тварини, яким наносили референс-
препарат «URIAGE DS hair 
keratoreducteur treatment shampoo» 

2,1 ± 0,22 1,8 ± 0,21 0,8 ± 0,10 0 100 % 

 

Лікування розпочинали на 6-у добу після відтворення асептичного запалення у 
всіх щурів (коли шкірні виразки були сформовані, мали чіткі краї та максимальну 
площу). Тварини з контрольною патологією не отримували лікування. З’ясовано, що 
розроблений шампунь виявляє виражену антиальтеративну активність на 15-у добу 
експерименту та не поступається аналогічним показникам препарату порівняння 
«URIAGE DS hair keratoreducteur treatment shampoo». Заключним етапом нашої ро-
боти було вивчення репаративної активності розробленого шампуню на моделі лі-
нійної різаної рани у щурів (табл. 7). 

З’ясовано, що розроблений шампунь на моделі лінійної різаної рани у щурів 
виявив виражену репаративну активність, яка становила 58,6 %, а маса вантажу, яка 
призводила до розриву рубця, складала 567,73 ± 41,26 г. Водночас аналогічний по-
казник у групі тварин, яким наносили референс-препарат «URIAGE DS hair 
keratoreducteur treatment shampoo», складав 472,37 ± 37,51 г.  
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Таблиця 7 

Репаративна активність розробленого шампуню  

на моделі різаної рани у щурів (n = 6) 

Групи тварин  Маса вантажу, який призводив 
до розриву рубця, г 

Репаративна  
активність, % 

Контрольна патологія 332,52 ± 27,12 − 
Тварини, яким наносили новий лікарський засіб  
у вигляді шампуню 

567,73 ± 41,26* 58,6 

Тварини, яким наносили референс-препарат 
«URIAGE DS hair keratoreducteur treatment shampoo» 

472,37 ± 37,51* 42,06 

 Примітка. р<0,05 відхилення достовірне щодо показників групи контрольної патології. 
 
Одним із найбільш досліджених та високоефективних АФІ є гідроксіетилсечо-

вина, яку використовують у фармації та косметології для розробки засобів місцевої 
дії різної форми випуску. Відомо, що гідроксіетилсечовина виявляє виражену зво-
ложувальну дію, оптимізує водний баланс шкіряних покривів. Цікавим є факт, що за 
мінімальної концентрації гідроксіетилсечовина послабляє вплив на шкіру жорсткої 
води, піномийних засобів. З огляду на позитивний досвід введення сечовини в роз-
роблені засоби м’якої форми випуску (гель для лікування трофічних виразок,  піно-
мийний засіб для дітей), на кафедрі товарознавства НФаУ нами також було введено 
в новостворений шампунь гідроксіетилсечовину в концентрації 5 %. Для підтвер-
дження наявності зволожувальної дії розробленого  лікувального шампуню з обра-
ною концентрацією АФІ використовували метод С. Я. Капланського. Підтверджено, 
що в піддослідних тварин, яким наносили аплікації цього піномийного засобу, пока-
зники товщини шкірної складки достовірно не відрізнялися від показників тварин 
контрольної групи. Отримані дані свідчать про те, що склад шампуню «Ліпо-пірокс» 
має задовільну зволожувальну дію, що підтверджує наявність вологості шкіри 59,76 
± 1,69 % за показників інтактного контролю 47,56 ± 2,12. 

Результати дослідження свідчать про відсутність токсичного впливу нового 
ЛЗ за умов гострого експерименту на двох видах лабораторних тварин (мишах і щу-
рах) у разі двох шляхів введення (внутрішньошлункового та нашкірного нанесення). 
Згідно з класифікацією К. К. Сидорова, досліджуваний засіб належить до IV класу 
токсичності – малотоксичних речовин (LD2810 мг/кг). 

 

ВИСНОВКИ 
 

Уперше теоретично обґрунтовано й експериментально підтверджено склад, 
технологію та проєкт МКЯ лікувального шампуню, призначеного для лікування СД 
та догляду за шкірою голови в період ремісії захворювання. 

1. На підставі даних джерел літератури проаналізовано етіопатогенез та фар-
макотерапію СД. Проведений маркетинговий аналіз номенклатури дерматологічних 
ЛЗ в обраному напрямі засвідчив актуальність теми дослідження.  

2. Обґрунтовано доцільність розробки шампуню як перспективної форми ви-
пуску та на підставі вивчених літературних джерел обрано АФІ – октопірокс (проти-
грибкова, антимікробна активності), α-ліпоєва кислота (антибактеріальна, репарати-
вна активності), гідроксіетилгідроксіетилсечовина (зволожувальна активність).  
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3. За допомогою проведених фармакотехнологічніх, фізико-хімічніх, структу-
рно-механічніх досліджень обґрунтовано склад пінномийної системи, %: магній ла-
уретсульфат (5,0), натрій лауретсульфат (5,0), кокамідопропілбетаїн (2,5), динатрій 
кокоамфодіацетат (2,5), етоксильований амід рапсової олії (3,0), ПЕГ-7 гліцерил ко-
коат/ПЕГ-200 гліцерил пальмітат (0,5), динатрієва сіль етилендіамінтетраоцтової 
кислоти (0,2), трометамол (1,0), натрій хлорид (2,0-2,5), ніпагін (0,1) та феноксіета-
нол (0,5), молочна кислота  (рН 5,0-6,0) вода очищена (до 100,0). 

4. На підставі мікробіологічних досліджень обрано концентрацію октопіроксу 
(0,5 %), яка виявляє високу антифунгальну та помірну протимікробну активність 
щодо грам-позитивних, грам-негативних бактерійних культур. Доведено необхід-
ність додаткового введення консервантів ніпагіну (0,1 %) та феноксіетанолу (0,5 %). 

5. Визначено раціональний спосіб введення α-ліпоєвої кислоти (за допомогою 
розчинення комплексу вода очищенна+трометамол). Під час вивчення антиальтера-
тивної активності визначено оптимальні концентрації α-ліпоєвої кислоти (0,5 %), гі-
дроксіетилсечовини (5 %). Розроблений шампунь за показником швидкості загоєння 
ран на 15-у добу експерименту не поступався референс-препарату «URIAGE DS hair 
keratoreducteur treatment shampoo» та є небезпечним. 

6. Розроблено та опрацьовано в лабораторних умовах раціональну технологію 
шампуню. Визначено критичні стадії та параметри технологічного процесу. Техно-
логію розробленого ЛЗ апробовано в умовах промислового виробництва ПАТ «Хім-
фармзавод “Червона зірка”», м. Харків.  

7. Проведено оцінювання якості шампуню під умовною назвою «Ліпо-пірокс» 
згідно з вимогами ДФУ. Розроблено методики ідентифікації та кількісного визна-
чення октопіроксу, α-ліпоєвої кислоти, гідроксіетилсечовини. Також проведено ва-
лідацію методик кількісного визначення зазначених речовин. Запропоновані мето-
дики відрізняються високою чутливістю результатів. 

8. Експериментально доведено стабільність лікувального шампуню в обраній 
тарі (ПЕТ-флакони з кришкою типу диск-топ) за зберігання протягом двох років за 
температури (15–25) °С. На підставі проведених досліджень розроблено проєкт МКЯ.  

9. Фрагменти дисертаційної роботи впроваджено в освітній процес кафедр низ-
ки фармацевтичних і медичних закладів вищої освіти України та інших країн, що 
підтверджено відповідними актами впровадження.  
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АНОТАЦІЯ 

 
Заїка С. В. Розробка складу та технології піномийного засобу протигриб-

кової дії. – Кваліфікаційна наукова праця на правах рукопису.  
Дисертація на здобуття наукового ступеня кандидата фармацевтичних наук за 

спеціальністю 15.00.01 – технологія ліків, організація фармацевтичної справи та су-
дова фармація. – Національний фармацевтичний університет МОЗ України, Харків, 
2021. 

 
У дисертаційній роботі розглянуто питання розробки складу й технології су-

часного ЛЗ у формі шампуню комплексної дії на основі ПАР різного походження та 
таких АФІ: октопірокс (протигрибкова, антимікробна активності), α-ліпоєва кислота 
(протизапальна, репаративна активності), гідроксіетилсечовина (зволожувальна ак-
тивність). Завдяки проведеним комплексним дослідженням науково обґрунтовано й 
експериментально підтверджено склад і технологію лікувального шампуню, призна-
ченого для лікування СД та догляду за шкірою голови в період ремісії захворюван-
ня. Технологію шампуню апробовано в лабораторних і промислових умовах вироб-
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ництва. Розроблено методи якісного і кількісного визначення АФІ методом ВЕРХ. 
Визначено показники якості ЛЗ, термін придатності та умови зберігання у флаконах 
ПЕТ. Розроблено специфікацію на шампунь під умовною назвою «Ліпо-пірокс», що 
передбачає ідентифікацію октопіроксу, α-ліпоєвої кислоти та гідроксіетилсечовини, 
їх кількісне визначення, мікробіологічну чистоту, однорідність, рівень рН, піноут-
ворювальну здатність, масову частку аніонних ПАР, масову частку хлоридів та масу 
вмісту паковання. Доведено, що розроблений шампунь мав стабільні показники, які 
закладено в проєкт МКЯ. За результатами проведених досліджень визначено термін 
придатності шампуню, що становив 2 роки в обраній тарі.  

Розроблений ЛЗ в обраній формі випуску (шампунь) вперше в Україні буде 
запроваджено у виробництво ПАТ «Хімфармзавод “Червона зірка”», м. Харків. 

Окремі фрагменти роботи впроваджені в освітній процес кафедр низки фарма-
цевтичних і медичних закладів вищої освіти. 

Ключові слова: шампунь, себорейний дерматит, октопірокс, α-ліпоєва кисло-
та, гідроксіетилсечовина, склад, технологія, піноутворювальна здатність, стабіль-
ність, протигрибкова дія, нешкідливість. 

АННОТАЦИЯ 

Заика С. В. Разработка состава и технологии пеномоющего средства про-
тивогрибкового действия. –  Квалификационный научный труд на правах ру-
кописи. 

Диссертация на соискание ученой степени кандидата фармацевтических наук 
по специальности 15.00.01 – технология лекарств, организация фармацевтического 
дела и судебная фармация. – Национальный фармацевтический университет МЗ 
Украины, Харьков, 2021.  

Работа посвящена разработке состава и технологии современного ЛС (шампу-
ня) комплексного действия на основе АФИ: октопирокс (противогрибковая, анти-
микробная активность), α-липоевая кислота (противовоспалительная, репаративная 
активность), гидроксиэтилмочевина (увлажняющее действие). В результате прове-
денного комплексного исследования научно обоснованы и экспериментально под-
тверждены состав и технология шампуня, предназначенного для лечения СД и ухода 
за кожей головы в период ремиссии заболевания. Технология шампуня апробирова-
на в лабораторных и промышленных условиях производства. Разработаны методы 
качественного и количественного определения АФИ методом ВЖХ. Определены 
показатели качества ЛС, установлен срок годности и условия хранения. Разработана 
спецификация на шампунь под условным названием «Липо-пирокс», которая преду-
сматривает идентификацию АФИ, их количественное определение, микробиологи-
ческую чистоту, однородность, уровень рН, пенообразующую способность, массо-
вую долю анионных ПАВ, массовую долю хлоридов и массу первичной тары. Дока-
зано, что разработанный шампунь имеет стабильные показатели, которые заложены 
в проект МКЯ. По результатам проведенных исследований определен срок годности 
шампуня, который составляет 2 года в выбранной таре. Разработанное средство в 
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выбранной форме выпуска (шампунь) впервые в Украине будет введено в производ-
ство ПАТ «Хімфармзавод “Червона зірка”», г. Харьков.  

Отдельные фрагменты работы внедрены в образовательный процесс кафедр 
ряда фармацевтических и медицинских высших учебных заведений. 

Ключевые слова: шампунь, себорейный дерматит, октопирокс, α-липоевая 
кислота, гидроксиэтилмочевина, состав, технология, пенообразующяя способность, 
стабильность, противогрибковое действие, безвредность. 

 

 

SUMMARY 

 

Zaika S. V. Development of composition and technology of foam means of anti-

fungal action.  – Qualification scientific work with the manuscript copyright. 

The dissertation for the Candidate degree in Pharmaceutical sciences in specialty 
15.00.01 «Technology of medicines, the organization of pharmaceutical business and fo-
rensic pharmacy». – National University of Pharmacy, Ministry of Health of Ukraine, 
Kharkiv, 2021. 

 
The dissertation is devoted to the development of the composition and technology of 

modern drugs (shampoo) of complex action based on APhI: octopirox (antifungal, antimi-
crobial activity), α-lipoic acid (anti-inflammatory, reparative activity), hydroxyethylurea 
(hydrating effect). As a result of this complex study, the composition and technology of 
the therapeutic shampoo designed for the treatment of SD and scalp care during remission 
of the disease were scientifically substantiated and experimentally confirmed. Shampoo 
technology has been tested in laboratory and industrial manufacturing conditions. Methods 
for qualitative and quantitative determination of APhI by HPLC method have been 
developed. The quality parameters of drugs were determined, the shelf life and storage 
conditions were established. We developed a specification for shampoo under the 
conventional name "Lipo-Pyrox", which provides for the identification of APhI, their 
quantification, microbiological cleanliness, homogeneity, pH level, foaming ability, mass 
fraction of anionic surfactants, mass fraction of chlorides and the mass of the initial 
container. It is proven that the developed shampoo has stable parameters, which are 
included in the design of the project СQM. According to the results of the research, the 
shelf life of the shampoo is determined, which is 2 years in the chosen container. 
The developed drug in the chosen form of production (shampoo) for the first time in 
Ukraine will be introduced in the manufacture of the PJSC "Chervona Zirka"Chemical & 
Pharmaceutical Plant" (Kharkiv). Some fragments of the work wereintroduced into the re-
search work and ed-ucational process of a number of pharmaceutical and medical institu-
tions of higher education in Ukraine. 

Key words: shampoo, seborrheic dermatitis, octopyrox, α-lipolic acid, hydroxyethyl-
urea, composition, technology, foaming ability, stability, antifungal action, harmlessness. 
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АФІ – активний фармацевтичний інгредієнт 
ВЕРХ – високоефективна рідинна хроматографія 
ДР – допоміжні речовини 
ДСТУ – Державний стандарт України  
ДФУ – Державна фармакопея України 
ДФУ 2.0 – Державна фармакопея України, основний том  
ДФУ 2.1 – Державна фармакопея України, Доповнення 1  
ДФУ 2.2 – Державна фармакопея України, Доповнення 2 
ко-ПАР – супутні поверхнево-активні речовини 
КУО – колонієутворювальна одиниця 
ЛД50 – летальна доза 
ЛЗ – лікарський засіб 
МКЯ – методи контролю якості 
МОЗ України – Міністерство охорони здоров’я України 
НФаУ – Національний фармацевтичний університет 
НД – нормативна документація  
ПАР – поверхнево-активні речовини 
ЕДТА – динатрієва сіль етилендіамінтетраоцтової кислоти 
ПАТ – публічне акціонерне товариство 
РСЗ – робочий стандартний зразок 
СД – себорейний дерматит 
СЗ – стандартний зразок 
ТЗ – тест-зразок 
у. о. – умовні одиниці 
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