
 

ВІДГУК 

офіційного опонента  

на дисертаційну роботу Заїки Сергія Валерійовича на тему «Розробка 

складу та технології піномийного засобу протигрибкової дії», яка 

представлена до спеціалізованої вченої ради Д 64.605.02 при Національному 

фармацевтичному університеті на здобуття наукового ступеня кандидата  

фармацевтичних наук за спеціальністю 15.00.01 – технологія ліків, 

організація фармацевтичної справи та судова фармація 

 

Актуальність теми. Себорейний дерматит – це хронічне запальне 

захворювання, що вражає ділянки шкіри з добре розвиненими сальними 

залозами, пов'язане з патологічним порушенням їх секреції і зміною складу 

секрету. Поширеність цієї патології серед населення становить 3 %, причому 

серед осіб молодого віку частота зростає до 5 %.  

В якості ведучого етіологічного фактора розглядають дріжджоподібні 

ліпофільні гриби роду Malassezia. Вони є постійним компонентом 

мікрофлори шкіри більш ніж у 90% населення, але за певних умов 

(наприклад, гіперфункція сальних залоз, недолік цинку, імунодефіцитні 

стани) відбувається підвищення ліпофільних властивостей грибів, що 

супроводжується посиленням патогенності для макроорганізму, 

виникненням запальних реакцій шкіри. Внаслідок своєї унікальної 

липофільности гриби роду Malassezia обирають ділянки, багаті саме 

сальними залозами. Так мікрофлора волосистої частини голови в нормі 

містить більше 40 % грибів роду Malassezia, при лупі значення становить     

74 %, а при себорейному дерматиті – їх рівень збільшується аж до 83 %.  

З урахуванням широкої поширеності та багатофакторності 

етіопатогенезу себорейного дерматиту вибір ефективної терапії є однією з 

актуальних проблем сучасної медицини. Лікування повинно бути 

комплексним і включати системні і топічні препарати. Топічні засоби 

лікування повинні досягати таких цілей: зменшувати зростання 



дріжджоподібних грибів і бактеріальної флори, імунне запалення, що 

розвивається в осередках; сприяти нормалізації саловиділення і регуляції 

процесів десквамації; відновлювати структуру епідермісу і його бар'єрні 

функції.  

Аналізуючи дані сучасного фармацевтичного ринку можно зробити 

висновок, що в даний час перевагу віддають саме комбінованим піномийним 

засобам, зокрема протигрибкової дії. По-перше, це пояснюється легкістю та 

зручністю їх використання в порівнянні із мазями та гелями. По-друге, за 

рахунок комбінації активних компонентів можливо одночасно вплинути на 

декілька механізмів етіопатогенезу захворювання та отримати бажаний 

комплексний терапевтичний ефект (протигрибковий, протизапальний, 

себорегулюючий, антимікробний, репаративний, зволожуючий тощо). 

Враховуючи вище наведене вважаю, що вибрана тема дисертаційного 

дослідження Заїки Сергія Валерійовича, яка спрямована на розробку  складу 

та технології піномийного засобу протигрибкової дії призначеного для 

лікування себорейного дерматиту та догляду за шкірою голови в період 

ремісії захворювання є актуальною, як з теоретичної, так і з практичної точки 

зору.  

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

грантами. Дисертаційну роботу виконано відповідно до плану науково-

дослідних робіт Національного фармацевтичного університету («Розробка 

складу, технології та біофармацевтичні дослідження лікарських засобів на 

основі природної та синтетичної сировини», 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.). 

Наукова новизна отриманих результатів. Уперше теоретично та 

експериментально обґрунтовано склад і технологію нового комбінованого ЛЗ 

місцевої дії «Ліпо-пірокс». 



Уперше вивчено фармако-технологічні, 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 проекти методів контролю якості (МКЯ) та технологічного 

регламенту на виробництво шампуню «Ліпо-пірокс», які апробовано в 

умовах виробництва ПАТ «Хімфармзавод “Червона зірка”» (акт апробації від 

27.11.2020 р.). 

Науково обґрунтовано та експериментально підтверджено критичні 

технологічні 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 проекти МКЯ та технологічного регламенту на 

виробництво комбінованого засобу «Ліпо-пірокс», які апробовано в умовах 

виробництва ПАТ «Хімфармзавод “Червона зірка”» (акт апробації від 

27.11.2020 р.). 

Фрагменти наукових досліджень упроваджено в освітній процес 

кафедр закладів вищої освіти фармацевтичного (медичного) профілю. 

Особистий внесок здобувача. Дисертаційна робота є самостійною 

завершеною науковою працею. Разом із науковим керівником визначено 

мету та завдання наукових досліджень, принципи розробки лікувального 



шампуню. Безпосередньо дисертантом здійснено патентно-інформаційний 

пошук, проаналізовано та узагальнено дані літератури щодо ЛЗ у формі 

шампуню. Проведено аналіз вітчизняного ринку протигрибкових засобів 

зовнішнього використання, лікувальних піномийних засобів, досліджено їх 

асортимент. Вивчено особливості розробки шампунів для лікування СД. 

Проведено експериментальну частину роботи, яка охоплювала фізико-

хімічні, структурно-механічні, технологічні, мікробіологічні, фармакологічні 

дослідження. На підставі цих досліджень обґрунтовано склад піномійної 

системи, концентрацію 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 проекту МКЯ, визначено термін 

придатності та умови зберігання шампуню. Розроблено проект 

технологічного регламенту на виробництво шампуню. Результати 

проведених досліджень узагальнено, статистично оброблено, 

систематизовано. 

Ступінь обґрунтованості і достовірності наукових положень, 

висновків і рекомендацій. Аналіз дисертаційної роботи показує, що автор 

системно та кваліфіковано підійшов до постановки наукового завдання, 

визначення мети, завдань, об’єкту і предмету дослідження. Структурна 

побудова дисертаційного дослідження відповідає поставленій меті, є логічно 

і послідовно сформованою. Дослідницькі завдання пов’язані з темою 

дисертації та основними положеннями і результатами, що виносяться на 

захист. 

Для експериментальних досліджень, що наведені у роботі, були 

використані органолептичні (опис) та сучасні фармако-технологічні методи 

дослідження, а саме фізико-хімічні (визначення піноутворювальної здатності 

(пінного числа та стійкості піни), потенціометричне визначення рН, 

реологічні, високоефективна рідинна хроматографія (ВЕРХ); мікробіологічні 

(визначення антимікробної активності, обґрунтування концентрації 



консервантів, вивчення мікробної чистоти) та біологічні (дослідження 

специфічної активності та біологічної нешкідливості).    

Висновки дисертацiї повнiстю вiдповiдають визначеним завданням, 

сформульованi лаконiчно та послiдовно. Достовірність результатів і 

висновків не викликає сумніву. 

Повнота викладення матерiалiв дослiдження в опублiкованих 

роботах i авторефератi, а також їх апробацii. За матеріалами проведеного 

дослідження опубліковано 17 наукових 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. 

Зміст автореферату повнiстю iдентичний основним положенням 

дисертаційної  роботи та вiдображає сутність,  обсяг, новизну, теоретичне i 

практичне значення проведених автором дослiджень, результати та висновки. 

Оцінка змісту, структури та оформлення дисертації. Структура 

дисертаційної роботи Заїки Сергія Валерійовича побудована логічно і 

послідовно. Загальна структура дисертацiї цiлком логiчна i дозволяє 

послiдовно вирiшувати сформульовані науково-дослiднi завдання, а також 

створює можливiсть для цілісного й об'єктивного сприйняття результатiв 

проведених дисертантом досліджень. Робота мiстить yci необхiднi структурні 

частини, визначенi МОН України в дiючих вимогах до оформлення 

дисертацiй. Дисертація викладена на 208 сторінках машинопису, складається 

зі вступу, чотирьох розділів, загальних висновків, списку використаних 

джерел і додатків. Обсяг основного тексту – 156 сторінок. Роботу 

ілюстровано 35 таблицями та 15 рисунками. Список використаних джерел 

містить 189 найменувань, серед яких 91 кирилицею та 98 латиницею. 

У вступі обґрунтовано актуальність теми дисертації, визначено 

предмет та об’єкти дослідження, мету і завдання, розкрито наукову новизну, 

теоретичне та практичне значення роботи, зазначено особистий внесок 

дисертанта та ступінь апробації одержаних результатів. 

У першому розділі «Актуальність розробки піномийних засобів для 



місцевого лікування себорейного дерматиту» дисертантом вивчено та 

проаналізовано основні характеристики, етіопатогенез, клінічні прояви 

себорейного дерматиту. Зазначені загальні принципи та особливі лікування 

себорейного дерматиту. Проведений широкий аналіз лікарських засобів 

зокрема «Протигрибкові препарати для місцевого застосування», які 

використовуються для лікування даної патології. Зроблено акцент на 

активних фармацевтичних інгредієнтах, які найчастіше використовуються у 

складі засобів даної ланки. Також визначені основні аспекти створення 

сучасних піномийних засобів, викладена інформація стосовно обґрунтування 

та перспектив використання октопіроксу, α-ліпоєвої кислоти та 

гідроксіетилсечовини, як раціонального комплексу для лікування 

себорейного дерматиту та догляду за шкірою голови в період ремісії 

захворювання. Зазначено й проаналізовано будову шкіри чоловіків та 

визначені особливості створення піномийних засобів для лікування 

себорейного дерматиту саме у чоловіків. 

У другому розділі «Обговорення напряму, методів та загальної 

методики дисертаційної роботи» здобувачем викладено методологічні 

підходи до розробки лікарського препарату для лікування себорейного 

дерматиту та догляду за шкірою голови в період ремісії захворювання. 

Обґрунтовано об’єкти дослідження, описано методи фізико-хімічних, 

фармако-технологічних, мікробіологічних, біологічних досліджень, що були 

використані в роботі. 

У третьому розділі «Розробка складу та технології протигрибкового 

шампуню» враховуючи всі органолептичні та фізико-хімічні показники, 

здійснено дослідження розроблених піномийних системи з рядом 

поверхнево-активних речовин аніонного, амфотерного та нейоногенного 

характеру. Обґрунтовано раціональний склад та концентрацію обраних 

детергентів. На підставі комплексних досліджень доведена оптимальна 

послідовність введення активних фармацевтичних інгридієнтів, а саме 



октопіроксу, α-ліпоєвої кислоти, гідроксіетилсечовини до розробленої 

піномийної основи.  

За допомогою мікроскопічного аналізу структури піни 

експериментальних зразків проведено детальне вивчення піни у розроблених 

зразках. Відмічено, що вони мали стабільну структуру піномийних систем, 

тобто мали псевдокристалічну структуру. 

 Представлені результати вибору та доцільності використання саме 

електролітного механізму загущення за допомогою розчину натрію хлориду, 

який в свою чергу впливає на екструзійні властивості шампуню.  

На підставі мікробіологічних досліджень 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 

консервантів ніпагіну (0,1%) та феноксіетанолу (0,5%). 

В результаті проведених комплексних досліджень обґрунтовано 

раціональний склад шампуню під умовною назвою «Ліпо-пірокс» та 

відповідно до умов промислового виробництва ПАТ «Хіміко-

фармацевтичний завод “Червона зірка”» (м. Харків) розроблено технологічну  

схему одержання шампуню, обґрунтовано технологічні параметри його 

виготовлення, визначено оптимальні умови приготування, послідовність 

змішування, температурний режим, тощо. Апробація технології шампуню 

підтверджено актом від 27.11.2020 р.  

У четвертому розділі «Розробка методик контролю якості, вивчення 

стабільності та обговорення результатів фармакологічних досліджень» 

представлені розроблені методики кількісного та якісного визначення 

октопіроксу, α-ліпоєвої кислоти та гідроксіетилсечовини у складі шампуню 

методом ВЕРХ.  Проведено валідацію розроблених методик визначення 

октопіроксу, α-ліпоєвої кислоти та гідроксіетилсечовини методом ВЕРХ 

(валідаційні дослідження) з використанням критеріїв прийнятності для 

допусків вмісту + 10,0 % за вимогами ДФУ та визначено специфічність, 



лінійність, прецизійність (збіжність) і правильність запропонованої 

методики. 

Представлені результати щодо розробленої специфікації на шампунь 

під умовною назвою «Ліпо-пірокс». Доведено, що розроблений шампунь мав 

стабільні показники, які закладено в проект МКЯ. За результатами 

проведених досліджень встановлено термін придатності шампуню, що 

становив  2 роки в обраній тарі.  

За результатами проведених фармакологічних досліджень надані 

результати, які свідчать про відсутність токсичного впливу нового 

лікарського засобу у вигляді шампуню та відповідно до загальноприйнятої 

класифікації К. К. Сидорова дозволяють зарахувати його до IV класу 

токсичності (малотоксичні речовини). На підставі методу «кон’юктивальної 

проби» встановлено, що у розробленого лікарського засобу відсутня 

місцевоподразнююча дія під час контакту зі шкірою та слизовою оболонкою 

ока.  

Також на моделі асептичного запалення у щурів представлені 

результати які підтверджують, що комплекс обраних активних речовин 

(октопірокс – 0,5 %, α-ліпоєва кислота – 0,5 % та гідроксіетилсечовина 5,0 %) 

проявляє антиальтеративну, виражену репаративну та зволожувальну 

активності та перевищує аналогічний показник препарату порівняння 

«URIAGE DS hair keratoreducteur treatment shampoo». 

У висновках представлено узагальнені результати дисертаційного 

дослідження. Сформульовані дисертантом висновки є лаконічно 

викладеними та логічно аргументованими. При цьому, слід зазначити, що 

загальний обсяг матеріалу є цілком достатнім для формування обґрунтованих 

та достовірних науково-практичних висновків. 

Текст дисертаційної роботи викладено державною мовою, грамотно, з 

дотриманням норм наукового стилю та вимог до оформлення дисертацій. 



Зауваження та пропозиції. Не дивлячись на загальну позитивну 

оцінку дисертаційної роботи Заїки С. В., у процесі ознайомлення з нею 

виникло декілька дискусійних питань, побажань і зауважень: 

1. Розроблений шампунь позиціонується, як засіб для лікування 

себорейного дерматиту саме для чоловіків, можливо його використовувати у 

сегменті інших споживачів? 

2. Чому як референтний препарат Ви не використовували відомий 

лікарський засіб шампунь «Нізорал»? 

3. Чи планується розробка низки додаткових лікарських засобів з 

обраними активними речовинами для повного курсу лікування себорейного 

дерматиту, наприклад, маска для волосся, спрей тощо? 

4. В роботі мають місце поодинокі синтаксичні та орфографічні 

помилки. 

Разом з тим, в цілому вищенаведені зауваження не мають 

принципового характеру і жодним чином не зменшують наукової та 

практичної значущості представленої дисертаційної роботи.  

Загальний висновок щодо відповідності дисертації встановленим 

вимогам. Підводячи підсумок усьому вищевикладеному, можна 

стверджувати, що дисертаційна робота на тему: «Розробка складу та 

технології піномийного засобу протигрибкової дії» є самостійно 

виконаною, комплексною, завершеною, кваліфікаційною науковою працею, в 

якій з достатньою повнотою представлено авторський підхід до вирішення 

наукового завдання щодо розробки нового піномийного засобу 

протигрибкової дії призначеного для лікування себорейного дерматиту та 

догляду за шкірою голови в період ремісії захворювання.  

За вмістом дисертація повністю відповідає паспорту спеціальності 

15.00.01 – технологія ліків, організація фармацевтичної справи та судова 

фармація, за якою її подано до захисту. 

Таким чином, за своєю актуальністю, новизною, теоретичною і 

практичною значимістю, обсягом виконаних досліджень та якістю технічного 
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