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Актуальність теми.  

Соціальна небезпека проблеми захворювань ЦНС визначає актуальність 

пошуку і розробки нових психотропних засобів. В останній час ця проблема 

набула особливої уваги в зв'язку із виникненням у навколишньому середовищі 

багатьох негативних факторів (надлишок інформації, надсильні шуми, 

вібрація, електромагнітне й радіоактивне випромінювання, хімічне 

забруднення тощо), що зумовлює порушення фізіологічних функцій 

організму, особливо психічні розлади. Психічна діяльність порушується не 

тільки у разі надмірного напруження збудження, але й при відносній 

недостатності його, що можливо у випадку перевтоми, інтоксикації. Для 

корекції та лікування захворювань ЦНС використовують психотропні засоби. 

Також захворювання на COVID-19 може призводити до порушень 

когнітивних функцій людини і втрати пам'яті. Такі побічні наслідки 

спричинені впливом вірусу на тканини мозку. 

Перспективними об'єктами для створення нових психотропних засобів 

уважають рослинні препарати. У цьому аспекті привертає увагу шоломниця 

байкальська, яка містить багатий комплекс біологічно активних речовин 

(флавоноïди і флавоноïдні глiкозиди: байкалiн, байкалеїн, скутелярин, 

ороксилін, вогонін, апігенін та iн.). Наявність широкого кола біологічних 

сполук у коренях шоломниці байкальській, які виявляють різноманітну 



фармакологічну активність, та належна переносимість обґрунтовує 

доцільність дослідження препаратів із цієї лікарської рослинної сировини 

(ЛРС).  

З урахуванням вищезазначеного актуальним і перспективним для 

вітчизняної фармацевтичної галузі є розробка препаратів із ЛРС шоломниці 

байкальської: як твердих лікарських препаратів (ЛП) у формі таблеток і 

капсул, так і м'якого ЛП у формі емульгелю на основі підземної частини 

шоломниці байкальської. 

Зв'язок роботи з науковими програмами, планами, темами. 

Дисертаційна робота виконана відповідно плану експертної проблемної 

комісії «Фармація» МОЗ та НАМН України і є фрагментом науково-дослідної 

роботи Національного фармацевтичного університету (НФаУ) «Розробка 

складу, технології та біофармацевтичні дослідження лікарських засобів на 

основі природної та синтетичної сировини» (№ державної реєстрації 

0114U000945). Тема дисертаційної роботи затверджена на засіданні Вченої 

ради НФаУ (протокол № 8 від 19.03.2009 р.; скоригована назва теми – 

протокол № 10 від 28.11.2019). 

Наукова новизна отриманих результатів. Уперше запропоновано 

методологічні підходи до створення твердих лікарських форм на основі ЛРС 

ноотропної і седативної дії та м'якої ЛФ – емульгелю репаративної дії. 

На підставі фізико-хімічних, біофармацевтичних, фармако-

технологічних, мікробіологічних і фармакологічних досліджень теоретично й 

експериментально обґрунтовано склад і технологію нових оригінальних 

твердих лікарських препаратів у формі капсул і таблеток та емульгелю із 

сировини  підземної частини шоломниці байкальської.  

Використовуючи методи математичного планування експерименту 

науково обґрунтовано склад і технологію таблеток з шоломниці байкальської 

сухим екстрактом. За допомогою планів дисперсійного аналізу встановлено 

взаємозв'язок між фізичними і технологічними характеристиками активних та 

допоміжних речовин і властивостями таблеток.  



Розроблено склад твердих желатинових капсул з подрібненими 

шоломниці байкальської коренями та для підтвердження біодоступності БАР 

проведено вивчення вивільнення суми флавоноїдів із використанням 

біорелевантних середовищ методом спектрофотометрії. Вивчено вплив 

способу подрібнення сировини на біодоступність отриманого препарату у 

формі капсул з нативним порошком і встановлено критичні параметри у 

процесі виробництва ЛП. 

Уперше розроблено склад емульгелю із вмістом шоломниці 

байкальської екстрактом сухим на емульсійній основі з антимікробною, 

протизапальною і репаративною дією. 

Розроблено методики визначення суми флавоноїдів у перерахунку на 

байкалін у шоломниці байкальської екстракті сухому і подрібненій ЛРС та в 

оригінальних препаратах на їх основі й установлено стабільність розроблених 

ЛП, терміни й умови їх зберігання. Розроблено проєкти технологічного 

регламенту і МКЯ на оригінальні препарати. Як нововведення зареєстровано 

«Технологічні підходи до створення таблеток на основі рослинних екстрактів» 

(Реєстр галузевих нововведень № 440/5/18) і «Технологічні підходи до 

створення капсул на основі нативної рослинної сировини» (Реєстр галузевих 

нововведень № 441/5/18). 

Уперше установлено залежність фармакологічної активності від виду 

використаної сировини (екстракту сухого і подрібненої нативної сировини 

шоломниці байкальської коренів) і доведено виражену антиамнестичну дію 

таблеток (на основі шоломниці екстракту сухого) і капсул (подрібнені 

шоломниці байкальської корені), а також антидепресивну, анксіолітичну і 

седативну дію таблеток, протитривожну й антигіпоксичну дію капсул. 

Фармакологічними дослідженнями уперше доведено репаративну і 

протизапальну дію отриманого емульгелю на основі сухого екстракту 

шоломниці байкальської. 

Одержано патент на винахід і 3 патенти України на корисну модель та 

свідоцтва Державної служби інтелектуальної власності України про 



реєстрацію авторського права на твір на методичні рекомендації: 

«Технологічні підходи до створення капсул на основі нативної рослинної 

сировини» і «Технологічні підходи до створення таблеток на основі рослинних 

екстрактів» (№ 83776 від 18.12.2018 р.; № 86845 від 15.03.2019 р.). 

Практичне значення отриманих результатів.  

Уперше на підставі проведених фізико-хімічних, фармако-

технологічних, біофармацевтичних, фармакологічних і мікробіологічних 

досліджень створено і запропоновано для практичної медицини нові 

оригінальні препарати: таблетки й емульгель на основі шоломниці 

байкальської екстракту сухого і капсули на основі нативної сировини 

(подрібнених шоломниці байкальської коренів). 

Розроблено проєкти нормативної документації на виробництво і 

контроль якості препаратів. Запропоновано вид паковання й установлено 

термін придатності й умови зберігання.  

Розроблено технології виробництва таблеток СЕШБ і твердих 

желатинових капсул ПКШБ, які апробовано у промислових умовах ПАТ НВЦ 

«Борщагівський ХФЗ», м. Київ, акт упровадження від 21.11.19 р. та 

виробництво емульгелю в умовах промислового виробництва ТОВ «Леда», 

м. Харків, акт упровадження від 18.06.20 р. 

Розроблено інформаційний лист № 107-2019, який ухвалено ЕПК 

«Фармація» МОЗ та НАМН України (протокол № 106 від 26.03.2019 р.) та 

видано МОЗ України «Методики якісного та кількісного визначення сухого 

екстракту шоломниці байкальської у складі таблеток «Скутекс». 

Результати наукових досліджень упроваджено у освітній процес: 

кафедри технології лікарських форм Ташкентського фармацевтичного 

університету (акт впровадження від 26.12.2013 р.), кафедри технології ліків і 

біофармації Львівського національного медичного університету імені Данила 

Галицького (акт впровадження від 11.01.2018 р.), кафедри технології 

біологічно активних сполук, фармації та біотехнології Національного 

університету «Львівська політехніка» (акт впровадження від 17.05.2018 р.), 



кафедри організації та економіки фармації Івано-Франківського національного 

медичного університету (акт впровадження від 18.10.2018 р.),  Одеського 

національного медичного університету кафедри технології ліків (акт 

впровадження від 25.10.2018 р.), кафедри управління та економіки фармації з 

технологією ліків ДВНЗ «Тернопільський державний медичний університет 

імені І. Я. Горбачевського (акт впровадження від 15.11.2018 р.),  кафедри 

аптечної та промислової технології ліків Національного медичного 

університету імені О. О. Богомольця (акт впровадження від 19.03.2018 р.). 

За результатами проведених досліджень розроблено методичні 

рекомендації:  

1) «Технологічні підходи до створення капсул на основі нативної 

рослинної сировини», ухвалені ЕПК «Фармація» МОЗ і НАМН України 

(протокол № 104 від 24.10.2018 р.), які знайшли застосування у освітньому 

процесі кафедри технології ліків Одеського національного медичного 

університету (акт впровадження від 24.10.2019 р.), у роботі науково-дослідної 

лабораторії ТОВ «Науково-виробнича фармацевтична компанія «ЕЙМ»» (акт 

впровадження від 19.12.2019 р.), а також використані при розробці капсул на 

основі нативної рослинної сировини в ДП «ДНЦЛЗ» (акт впровадження від  

12.12.2019 р.). 

2)«Технологічні підходи до створення таблеток на основі рослинних 

екстрактів» ухвалені ПК «Фармація» МОЗ і НАМН України (протокол № 104 

від 24.10.2018 р.), які знайшли застосування у освітньому процесі кафедри 

технології ліків Одеського національного медичного університету (акт 

впровадження від 18.12.2019 р.), у роботі науково-дослідної лабораторії ТОВ 

«Науково-виробнича фармацевтична компанія «ЕЙМ»» (акт впровадження від  

19.12. 2019 р.), а також використані при розробці таблеток на основі рослинних 

екстрактів у ДП «ДНЦЛЗ» (акт впровадження від 11.12.2019 р.). 

Особистий внесок здобувача. Дисертаційна робота є самостійною 

завершеною науковою працею. Безпосередньо дисертантом здійснено 



інформаційний пошук, проаналізовано й узагальнено дані літератури за 

обраним напрямком.  

Особисто дисертантом сформульовано напрямок і методологію 

досліджень з отримання й упровадження в медичну практику твердих 

лікарських препаратів на основі шоломниці байкальської екстракту сухого та 

подрібнених коренів. Автором теоретично обґрунтовано й експериментально 

розроблено склад і технологію нових оригінальних препаратів у формі 

таблеток і капсул з ноотропною дією та м'якої лікарської форми – емульгелю. 

Проведено дослідження з вивчення фізико-хімічних, біофармацевтичних, 

фармакотехнологічних властивостей зразків ЛП. Вивчено стабільність 

препаратів під час зберігання й установлено термін їх придатності. Розроблено 

нормативну документацію на виробництво таблеток, капсул, емульгелю і на 

контроль їх якості. Дисертанткою статистично оброблено, систематизовано і 

проаналізовано результати фізико-хімічних, біофармацевтичних, 

фармакотехнологічних, мікробіологічних і фармакологічних досліджень. 

Результати проведених випробувань статистично опрацьовано й, 

систематизовано. 

Ступінь обґрунтованості наукових положень, висновків і 

рекомендацій, що сформульовані у дисертаційній роботі та їх 

достовірність. 

Наукові положення, висновки і рекомендації, що викладені у дисертації, 

ґрунтуються на використанні необхідного інформаційного й 

експериментального матеріалу. Дисертаційні дослідження проведено на 

належному науковому рівні із застосуванням сучасних методів і 

статистичної обробки отриманих результатів. 

Отже, високий ступінь обґрунтованості та достовірності результатів і 

висновків, описаних у науково-експериментальній роботі Сліпченко Г.Д., не 

викликає сумніву. 

Повнота викладення матеріалів дослідження в опублікованих 

роботах і авторефераті, а також їх апробації. 



За матеріалами дисертаційної роботи опубліковано 59 наукових праць, а 

саме: 25 статей у наукових виданнях (з них 18 – у вітчизняних фахових 

виданнях; 7 – у закордонних виданнях,  з яких 2 цитуються наукометричною 

базою даних Scopus), 2 методичні рекомендації, 1 патент України на винахід, 

3 патенти України на корисну модель, 2 авторських свідоцтва, 1 

інформаційний лист, 5 статей в інших виданнях, 20 тез доповідей. 

Обсяг дисертаційної роботи складає 454 сторінки машинописного тексту, 

а структура дисертації складається зі вступу, огляду літератури і 6 розділів 

експериментальної частини, загальних висновків, списку використаних 

джерел і додатків. Обсяг основного тексту дисертації складає 302 сторінки 

друкованого тексту. Робота містить 88 таблиць і 73 рисунків. Список 

використаних джерел містить 454 найменування, з них 280 кирилицею і 174 

латиницею. 

У першому розділі проведено аналіз науково-інформаційних джерел, 

які підтверджують перспективність створення твердих лікарських форм 

ноотропної дії із седативним ефектом на основі подрібненої нативної 

сировини та сухого екстракту кореня і кореневища шоломниці байкальської і 

емульгелю з сухим екстрактом для лікування ран. У цьому розділі також 

наведено аналіз сучасного стану виробництва твердих лікарських форм; 

охарактеризовано допоміжні речовини, які використовуються у виробництві 

таблеток і капсул.  

У другому розділі викладено методологічний підхід до створення 

препаратів на основі рослинної сировини шоломниці байкальської у різних 

ЛФ – таблетках, твердих желатинових капсулах, емульгелю з відображенням 

етапів експериментальної роботи, що зображено й узагальнено у 3-х блоках 

схеми. У цьому розділі охарактеризовано об’єкти вивчення, допоміжні 

речовини, наведено методики, що використано у експериментальній частині.  

У третьому розділі проаналізовано існуючу номенклатуру ЛЗ 

відповідно до даних Державного реєстру лікарських засобів України. 

Визначено розподіл ноотропів згідно з ATC класифікацією (групи системи: 



N  – «Засоби, що діють на нервову систему», А – «Засоби, що впливають на 

травну систему та метаболізм», С – «Засоби, що впливають на серцево-

судинну систему».  

Зазначено, що попри представлення ноотропів 209 найменуваннями, це 

ЛЗ на основі 13 субстанцій. 91,4 % ноотропних ЛЗ мають синтетичне 

походження. Дослідженням кон’юнктури ринку ноотропних ЛЗ встановлена  

найбільша затребуваність препаратів з груп вінпоцетину й мебікару. 

Результати аналізу асортименту за країнами-виробниками показали, що частка 

ноотропів вітчизняного виробництва складає 42,6 %.  

Досліджено сегмент ноотропних ЛЗ за ЛФ: 29,2 % – це парентеральні ЛЗ 

у формі розчинів, концентратів/ліофілізатів для ін’єкцій або інфузій, а 70,8 % 

складають такі лікарські форми для орального застосування як таблетки 

(49,3 %), капсули, гранули, оральні розчини, суспензії, краплі.  

Дослідження ринкового сегменту ноотропів рослинного походження 

показали, що ЛЗ представлені лише 22 найменуваннями. Понад 50 % 

ноотропних ЛЗ рослинного походження є препаратами закордонного 

виробництва, які репрезентовані, переважно, у вигляді твердих ЛФ на основі 

сухих екстрактів рослин, а вітчизняні – здебільшого представлені настойками 

й екстрактами рідкими. Стосовно вихідної ЛРС домінують препарати гінкго 

дволопатевого – 14 найменувань, з яких 9 монопрепаратів і 5 комбінованих. 

Із шоломниці байкальської на українському фармацевтичному ринку є 

седативний засіб – рідкий екстракт (Шоломниці байкальської екстракт, ТОВ 

«Євразія», Україна) і дієтичні добавки. 

Для аналізу конкурентного середовища ЛЗ ноотропної дії на 

вітчизняному фармацевтичному ринку визначено показники рівня 

концентрації та монополізації ринку за вітчизняними виробниками. За 

допомогою методу SWOT-аналізу для визначення конкурентних можливостей 

препаратів ноотропної дії на основі шоломниці байкальської встановлено 

сильні та слабкі сторони, а також можливості та загрози у разі виведення ЛЗ 

на фармацевтичний ринок.  



Доведено доцільність створення й впровадження вітчизняних 

лікарських засобів ноотропної дії на основі шоломниці байкальської у формі 

таблеток і капсул. 

У четвертому розділі досліджено фізико-хімічні та 

фармакотехнологічні властивості шоломниці байкальської екстракту сухого 

(насипна густина, плинність, кут природного укосу та ін.), якими визначено 

неможливість застосування методу прямого пресування для отримання 

таблеток і прогнозовано використання методу грануляції.  

Обґрунтування вибору допоміжних речовин для створення таблеток 

методом вологого гранулювання реалізовано з використанням методу 

математичного планування експерименту (латинський квадрат третього 

порядку). Проведенням 25 дослідів встановлено вплив 25 допоміжних речовин  

п’яти груп (факторів) на основні показників якості мас для таблетування і 

таблеток (відгуки), а для подальшого вивчення відібрано допоміжні речовини. 

За допомогою методу випадкового балансу запропоновано склад 16-ти серій 

таблеток із різним вмістом допоміжних речовин і середньою масою, що 

виступали кількісними факторами з метою визначення оптимального складу 

таблетованої лікарської форми. На підставі аналізу результатів статистичної 

обробки даних зроблено узагальнення стосовно впливу певних допоміжних 

речовин (натрію кроскармелози, мікрокристалічної целюлози, лактози 

моногідрату марки гранулак 200, ПВП, аеросилу, тальку, кальцію стеарату) і 

маси таблеток на властивості маси для таблетування і на основні показники 

таблеток, що досліджено. На основі симетричного композиційного 

ротатабельного плану 2-го порядку та вивчення 3-х кількісних факторів на 

п’яти рівнях теоретично обґрунтовано й експериментально підтверджено 

склад таблеток з сухим екстрактом шоломниці байкальської. 

Проведеним термогравіметричним аналізом сухого екстракту 

шоломниці байкальської, таблеткової маси і допоміжних речовин встановлено 

відсутність хімічної взаємодії між компонентами у складі ЛФ, а також 

встановлено температуру сушіння 55 ± 5 ℃. 

Проведені дослідження з вивчення кінетики сушіння грануляту при 



застосуванні різних типів сушарок і впливу режимів сушіння на розмір гранул, 

у підсумку яких доведено відсутність впливу на якість кінцевого 

продукту. Вивчено вплив питомого тиску пресування на фармакотехнологічні 

показники якості таблеток на підставі яких обрано питомий тиск пресування 

від 120 до 250 МПа.  

Поетапно представлено промислову технологію таблеток із сухим 

екстрактом шоломниці байкальської.  

Розроблено методики ідентифікації суми флавоноїдів у препараті 

методом тонкошарової хроматографії у перерахунку на байкалін і за УФ-

спектром поглинання, а також кількісного визначення суми флавоноїдів у 

таблетках із сухим екстрактом шоломниці байкальської спектрофото-

метричним методом у перерахунку на байкалін, що валідовано. Визначено 

стабільність ЛЗ у формі таблеток протягом 24 міс при зберіганні 2 роки за 

температури 15-25 °С у контурному чарунковому пакованні.  

У п’ятому розділі наведено результати проведених кристалографічних 

досліджень, якими зазначено вплив подрібнення на форму і розмір частинок.  

Для визначення біодоступності діючих речовин з шоломниці 

байкальської запропоновано використання біоревалентних середовищ. 

Визначено, що біорелевантні середовища FaSSIF і FeSSIF із рН 6,5 і 6,8 не 

мають максимумів поглинання в ближньому ультрафіолеті, що усуває 

можливість викривлення результатів кількісного визначення флавоноїдів в 

екстрактах при 317 нм. При дослідженні порошку подрібнених коренів та 

кореневищ шоломниці байкальської двома способами доведено більш високу 

біодоступність зразка у разі застосування методу вальцювання, що вказує на 

перспективність розробки ЛЗ із нативним порошком. 

Проведено вивчення основних технологічних показників порошків 

різних фракцій подрібнених коренів та кореневищ шоломниці байкальської, 

яким визначена залежність між фракційним складом і насипною густиною, 

кутом природного укосу, плинністю. Досліджено кінетику вологопоглинання 

подрібненого порошку та вплив вологи на плинність і насипну густину. 

Обрано вид і концентрацію ковзної речовини, визначено розмір твердих 



желатинових капсул. Розроблено технологію отримання твердих желатинових 

капсул із рослинною сировиною.  

Визначено параметри стандартизації капсул, розроблено методики 

ідентифікації суми флавоноїдів ТШХ та за УФ-спектром поглинання, а також 

кількісного визначення спектрофотометричним методом у перерахунку на 

індивідуальний флавоноїд байкалін. Визначено стабільність, умови зберігання 

і вид упаковки для капсул – 24 міс за температури зберігання не вище 25 °С у 

контурному чарунковому пакованні.  

У шостому розділі наведено дослідження фармацевтичного ринку 

України щодо дерматологічних препаратів з антимікробною, протизапальною 

і/чи ранозагоювальною дією, якими визначена відсутність рослинних 

дерматологічних ЛЗ з означеною дією у ЛФ з пружно-пластичним 

дисперсійним середовищем, що вказує на доцільність розробки емульгелю з 

такою спрямованістю дії на основі сухого екстракту шоломниці байкальської. 

Обґрунтовано допоміжні речовини – гелеутворювач (карбомер марки Ultrez 10 

NF – 1,5%), олійну фазу (олія кукурудзяна 20 %), емульгатор (Prolipid 141TM – 

3 %), консервант (еуксил PE 9010 – 0,1 %). Розроблено технологію емульгелю 

в умовах лабораторного виробництва, наведено технологічну схему 

виготовлення, здійснено контроль якості готової продукції. Доведено 

стабільність емульгелю 24 міс при зберіганні у тубах алюмінієвих. 

У сьомому розділі наводяться результати фармакологічних досліджень, 

якими визначено, що препарати на основі сухого екстракту й порошку 

подрібнених коренів та кореневищ шоломниці байкальської виявляють 

виражену ноотропну (антиамнестичну) активність на рівні препарату 

порівняння білобіл й анксіолитичну дію. Спектр фармакологічної активності 

таблеток на основі сухого екстракту шоломниці ще включає антидепресивну 

дію, а капсул з подрібненими коренями шоломниці байкальської – виражену 

протитривожну дію; у 2 % емульгелю на основі сухого екстракту шоломниці 

байкальської – протизапальну і репаративну дію, що перевищувала аналогічні 

показники препарату порівняння (мазь Вундехіл). 



Висновки дисертаційної роботи відображають результати поставленої 

мети і вирішення завдань, містять результати науково-практичних досліджень, 

обґрунтувань та рекомендацій. 

Зауваження щодо змісту і оформлення дисертації, завершеність 

дисертації в цілому. Характеризуючи дисертаційну роботу Сліпченко 

Галини Дмитрівни в цілому, слід зазначити, що вона має актуальність, 

наукову і практичну значимість. Дослідження виконані на сучасному 

науковому рівні. Основні положення дисертації повністю викладені в 

матеріалах публікацій. У процесі рецензування роботи виникли деякі 

зауваження рекомендаційного характеру: 

1. Як ковзну речовину у складі капсул з порошком подрібнених 

коренів та кореневищ шоломниці байкальської обрано кальцію стеарат. Ця 

допоміжна речовина є дороговартісною, і в основному виконує 

антиадгезивні властивості у складі порошкових сумішей. Чи не доцільно 

було б використати в експерименті серед ковзних речовин і крохмаль? 

2. На першому етапі розробки складу емульгелю (табл. 6.3) 

використано тільки один емульгатор Prolipid 141. Серед широкої 

номенклатури сучасних емульгаторів як обґрунтовується вибір саме цієї 

поверхнево-активної речовини? 

3. Гелі на основі натрію альгінату готували, додаючи воду та 

залишаючи на 12 год для набухання. Для прискорення технологічного 

процесу доцільно було б на початку технології ВМС диспергувати з неводним 

гідрофільним розчинником (гліцерином, етиленгліколем, сорбітолом тощо). 

4. Чому для нейтралізації гелю карбополу використали триетаноламін, 

а не трометамол чи інший менш шкідливий для організму нейтралізатор? 

5. У роботі використовується термін «упаковка», який варта було б 

замінити на український термін «паковання». 

Але наведені зауваження не є принциповими та суттєвими та не 

знижують загальної цінності роботи. 



 

 

 

 

 


