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Актуальність теми. Серед дерматологічних та косметологічних 

захворювань важливою проблемою є себорейний дерматит (лупа). Неправильний 

догляд за шкірою голови, ураженою лупою, може сприяти подальшому 

загостренню процесу, виникненню ускладнених дерматозів.  

Асортимент сучасних лікарських засобів для лікування даної патології 

досить обмежений; на фармацевтичному ринку представлені засоби для місцевого 

застосування у формі мазей, гелів, кремів, лосьйонів тощо. Однак дані лікарські 

форми мають ряд незручностей, оскільки не забезпечують комплексного впливу 

на уражену шкіру – очищувальної, себорегулювальної, протизапальної, 

протигрибкової та  зволожувальної дії. Найбільш перспективними при лікуванні 

даного захворювання є лікарські засоби у формі шампунів, які будуть проявляти 

комплексний вплив на уражену шкіру та будуть зручними у застосуванні.  

Дослідження С. В. Заїки присвячене розробці складу, технології та методик 

контролю якості шампуню з комплексом активних фармацевтичних інгредієнтів 

(АФІ), який включає октопірокс, α-ліпоєву кислоту і гідроксіетилсечовину, та не 

менш важливим комплексом допоміжних речовин (поверхнево-активних (ПАР), 

консервантів, регуляторів в’язкості та рН), які забезпечують якість, ефективність та 

безпечність піномийного засобу, що є важливим для застосування у 

дерматологічній практиці. 

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

Дисертаційна робота виконана у відповідності з планом науково-дослідних робіт 

Національного фармацевтичного університету «Розробка складу, технології та 
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біофармацевтичні дослідження лікарських засобів на основі природної та 

синтетичної сировини», номер державної реєстрації 0114U000945; тему 

дисертаційної роботи затверджено на засіданні вченої ради НФаУ.  

Ступінь обґрунтованості наукових положень, висновків і рекомендацій. 

У дисертаційній роботі Заїки С.В. чітко сформульована мета та визначені основні 

задачі дослідження. Експериментальні дослідження виконані на високому 

науковому рівні з використанням сучасних фізико-хімічних, 

фармакотехнологічних, структурно-механічних, мікробіологічних, біологічних 

методів та статистичною обробкою одержаних результатів. Висновки та 

рекомендації, отримані С. В. Заїкою у дисертаційній роботі, базуються на 

достатній кількості експериментального матеріалу та повністю відображають 

результати проведеної роботи. Зважаючи на вищенаведене, наукові положення, 

висновки та наведені рекомендації слід вважати об’єктивними та науково 

обґрунтованими. 

Наукова новизна та теоретичне значення дисертаційних досліджень. У 

дисертаційній роботі С. В. Заїки вперше теоретично та експериментально 

обґрунтовано склад і технологію нового комбінованого лікарського засобу «Ліпо-

пірокс» у формі шампуню. Вивчено фармакотехнологічні, фізико-хімічні, 

структурно-механічні, мікробіологічні, біологічні властивості запропонованого 

засобу та розроблено проєкти методів контролю якості та технологічного 

регламенту на його виробництво. Доведено стабільність розробленого шампуню 

та обґрунтовано умови його зберігання і 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 роботи. Одержані С. В. Заїкою результати мають 

важливе практичне значення, оскільки дисертантом запропоновано для 

практичної медицини оригінальний шампунь протигрибкової дії, призначений для 
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лікування себорейного дерматиту та догляду за шкірою голови в період ремісії 

захворювання. 

Проєкти  методів контролю якості та технологічного регламенту на 

виробництво шампуню «Ліпо-пірокс» апробовано в умовах виробництва ПАТ 

«Хімфармзавод “Червона зірка”», що засвідчено актом апробації.  

Фрагменти дисертаційних досліджень впроваджено у навчальний процес 

низки кафедр закладів вищої освіти фармацевтичного спрямування. 

Повнота викладу основних результатів в наукових фахових виданнях. 

Результати дисертаційної роботи добре висвітлені у публікаціях. За матеріалами 

дисертаційної роботи опубліковано 17 наукових праць, серед яких 8 статей у 

наукових фахових виданнях, в тому числі 1 стаття у виданні міжнародної 

наукометричної бази Scopus та 9 тез доповідей. 

Структура та зміст дисертації. Дисертація С. В. Заїки має традиційну 

структуру, складається з анотації, вступу, чотирьох розділів, загальних висновків, 

списку використаних джерел літератури і додатків. Список використаних джерел 

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

ілюстрована таблицями та рисунками. 

У вступі обґрунтовано актуальність теми, зв’язок роботи з науковими 

програмами, сформульовано мету та завдання дослідження, визначено наукову 

новизну та практичне значення отриманих результатів, наведено відомості про 

особистий внесок здобувача та апробацію результатів роботи, публікації, а також 

структуру дисертації. 

У першому розділі «Актуальність розробки піномийних засобів для 

місцевого лікування себорейного дерматиту» представлено результати аналізу 

даних літератури щодо етіопатогенезу, клінічних проявів, загальних принципів та 

особливостей лікування себорейного дерматиту. Наведено результати 

дослідження вітчизняного ринку засобів для місцевого лікування себорейного 

дерматиту, досліджено склад представлених засобів та обґрунтовано вибір 

активних фармацевтичних інгредієнтів для створюваного лікарського засобу.  
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Враховуючи більшу схильність до себорейного дерматиту чоловіків, ніж 

жінок, вивчено особливості розробки піномийних засобів для чоловіків. 

Другий розділ «Обгрунтування загальної методології досліджень, об’єктів та 

методів дослідження» присвячений обґрунтуванню загальних принципів розробки 

лікувального шампуню протигрибкової дії для лікування себорейного дерматиту та 

догляду за шкірою голови в період ремісії захворювання. 

У розділі представлено номенклатуру і характеристику об’єктів 

дослідження та наведено методи дослідження, що були використані в процесі 

розробки складу, технології та оцінки якості лікувального шампуню «Ліпо-пірокс», 

зокрема маркетингові, технологічні, фізико-хімічні, структурно-механічні та 

біологічні методи. 

Третій розділ «Розробка складу та технології протигрибкового шампуню» 

присвячений розробці складу та технології шампуню «Ліпо-пірокс», зокрема 

вибору раціональної комбінації аніонних, амфотерних і нейоногенних ПАР та 

обґрунтуванню концентрацій АФІ. 

При проведенні досліджень з вибору оптимальної основи шампуню 

(раціональної комбінації аніонних та амфотерних ПАР) зосереджено увагу на 

вивченні піноутворювальної здатності експериментальних зразків в інтервалі рН 

5,0-6,0, яке забезпечували з допомогою молочної кислоти. Оптимальний інтервал 

піноутворювальної здатності для створюваного шампуню, який було закладено в 

проєкт методів контролю якості, був обраний на основі ДСТУ 4315:2004 «Засоби 

косметичні для очищення шкіри та волосся»: пінне число не менше ніж – 145,0, 

стійкість піни 0,8-1,0.  

З метою зниження подразнювальної дії аніонних ПАР, забезпечення 

пом’якшувального та пережирювального ефектів, а також для стабілізації піни та 

загущення основи шампуню були проведені дослідження з вибору оптимальної 

концентрації у складі шампуню ПАР нейоногенного характеру. Дослідження з 

вибору нейоногенних ПАР та їх оптимальної концентрації базувались на вивченні 

піноутворювальної здатності, структурної в’язкості піномийних систем  та 

дослідженні структури піни. 
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 На підставі проведених досліджень встановлено раціональне поєднання у 

складі шампуню ПАР аніонного та амфотерного та нейоногенного характеру, що 

забезпечує задовільні показники піноутворювальної здатності та добрі споживчі 

властивості майбутнього шампуню. 

У даному розділі також наведено дослідження впливу активних 

фармацевтичних інгредієнтів - α-ліпоєвої кислоти, октопіроксу та гідрокс- 

етилсечовини на фізико-хімічні показники піномийних систем та обґрунтовано   

технологію їх введення до піномийної основи. Дослідження базувались на вивченні 

піноутворювальної здатності, а також вивченні структури піни, яке було 

проведено за допомогою методу мікрофотографування.  

Для створення необхідної в’язкості шампуню використано механізм 

загущення з допомогою електроліту та встановлено його оптимальну 

концентрацію. 

Мікробіологічними дослідженнями підтверджено раціональну 

концентрацію октопіроксу (0,5 %), яка виявляє високу антифунгальну та помірну 

протимікробну активність щодо грам-позитивних, грам-негативних бактерій, а 

також встановлено концентрацію консерванту. 

На підставі проведених комплексних досліджень обґрунтовано раціо-

нальний склад шампуню під умовною назвою «Ліпо-пірокс» та розроблено 

технологію шампуню, яку апробовано в умовах промислового виробництва ПАТ 

«Хіміко-фармацевтичний завод «Червона зірка» (м. Харків).  

Четвертий розділ «Розробка методик контролю якості, вивчення 

стабільності та обговорення результатів фармакологічних досліджень» 

присвячений розробці специфікації на розроблений шампунь та дослідженню 

його стабільності.  

Для кількісного та якісного визначення АФІ - октопіроксу, α-ліпоєвої 

кислоти та гідроксіетилсечовини у складі шампуню запропоновано 

використовувати метод високоефективної рідинної хроматографії (ВЕРХ). 

Проведено валідацію розроблених методик, зокрема визначено специфічність, 

лінійність, прецизійність (збіжність) і правильність запропонованої методики. 
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За результатами проведених досліджень встановлено термін придатності 

шампуню - 2 роки в обраній тарі при кімнатній температурі. 

Біологічними дослідженнями підтверджено протизапальну та репаративну 

активність розробленого шампуню. Зволожувальну дії розробленого  лікувального 

шампуню з обраною концентрацією гідроксіетилсечовини підтверджено за методом 

С. Я. Капланського. В умовах гострого експерименту на двох видах лабораторних 

тварин (мишах і щурах) при двох шляхах введення (внутрішньошлунковому та 

нашкірному) встановлено приналежність досліджуваного засобу до IV класу 

токсичності за класифікацією К. К. Сидорова – малотоксичні речовини. 

Таким чином, в дисертації Заїки С.В. використано методологічний підхід до 

розробки нових піномийних засобів та всебічні експериментальні дослідження з 

обґрунтування складу, опрацювання технології та розробки методів контролю 

якості. 

Автореферат повністю відповідає змісту та структурі дисертації.  

Дисертаційна робота добре оформлена та структурована. Висновки до 

розділів та до роботи в цілому є чіткими та лаконічними.  

Зауваження щодо змісту і оформлення дисертації та автореферату, 

завершеності в цілому. При рецензуванні дисертаційної роботи виникли деякі 

запитання, зауваження і побажання: 

1. Оскільки шампунь є, порівняно, новою лікарською формою, яка відповідно 

до ДФУ належить до рідких лікарських засобів для нашкірного застосування, 

на наш погляд, у розділі 1 дисертаційної роботи було б доцільно розглянути 

особливості шампуней саме як лікарських засобів та проблемні питання 

нормативного регулювання розробки даної лікарської форми. 

2. У роботі доцільно було б пояснити чому при розробці складу шампуню не 

досліджувались катіонні поверхнево-активні речовини, які, як відомо, мають 

антистатичну дію і могли б бути корисними при догляді за волосистою 

частиною шкіри. 

3. До складу розробленого шампуню було введено динатрієву сіль 

етилендіамінтетраоцтової кислоти (ЕДТА) у концентрації 0,2 %. Доцільно було  
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