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Актуальність теми дисертаційної роботи. Актуальність проблеми 

гострого риносинуситу (ГРС) полягає в поширеності даної патології, частій 

хронізації процесу і розвитку ускладнень. В Україні захворюваність на 

гострий риніт, риносинусит та ринофарингіт становить 5–15 випадків на 1000 

населення залежно від сезону. Частка таких хворих сягає 60–65% усіх 

амбулаторних пацієнтів, що звертаються до оториноларингологів. Так, у 

рейтингу 20 найчастіших діагнозів, які встановлюють лікарі-

оториноларингологи, ГРС – перший за частотою діагноз, в той час як гостра 

респіраторна вірусна інфекція становить лише 4% випадків у їхній роботі. На 

сьогодні не лише лікарі-оториноларингологи стикаються з проблемою 

лікування ГРС, але і спеціалісти інших спеціальностей, а також лікарі 

загальної практики-сімейної медицини. Тому дана ситуація обумовлює 

необхідність уніфікації підходів до надання медичної допомоги пацієнтам 

даного профілю, а також привертає увагу науковців у галузі 

експериментальної та клінічної оториноларингології до пошуку 

альтернативних шляхів модифікації/оптимізації підходів до лікування даного 

захворювання. 

Аналіз вітчизняного фармацевтичного ринку також свідчить про те, що 

наразі нагальною задачею є розширення асортименту топічних лікарських 

засобів для лікування ГРС ефективними, безпечними та доступними ліками. 

Беручи до уваги патогенетичні аспекти розвитку ГРС, слід зазначити, 
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що пошук альтернативних підходів до лікування даної патології слід вести у 

площині розробки препаратів з полівекторною фармиакодинамікою. Саме у 

такому напрямку і проведене дисертаційне дослідження Жулай Т.С., яке 

присвячене експериментальному обґрунтуванню застосування Енісаміуму 

йодиду у формі назального спрею, що дозволить оптимізувати підходи до 

фармакотерапії гострого риносинуситу. 

Таким чином, тема дисертації Жулай Т.С. є актуальною для 

фундаментальної науки і такою, що відповідає потребам охорони здоров’я 

сьогодення. 

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

Дисертаційна робота Т.С. Жулай є фрагментом науково-дослідних робіт 

Національного фармацевтичного університету МОЗ України у рамках теми 

«Фармакологічні дослідження біологічно-активних речовин і лікарських 

засобів синтетичного та природного походження, їх застосування у медичній 

практиці» (№ держреєстрації 0103U000478, 2003–2013 рр.) та 

«Фармакологічне вивчення біологічно активних речовин та лікарських 

засобів» (№ держреєстрації 0114U000956, 2014–2023 рр.), в яких авторка є 

співвиконавцем. 

Основний зміст дисертації та його оцінка. Дисертацію побудовано 

відповідно до вимог Наказу № 40 МОН України від 12.01.2017. Вона 

складається з анотації, змісту, переліку умовних позначень, вступу, огляду 

літератури, матеріалів та методів дослідження, 3 розділів власних 

досліджень, розділу «Аналіз і узагальнення результатів», висновків, списку 

використаних джерел, який містить 196 найменувань (з них 41 – кирилицею, 

155 – латиницею, переважають роботи останніх років), додатків. Обсяг 

основного тексту дисертації становить 167 сторінок. Роботу ілюструють 33 

таблиці та 39 рисунки. Автореферат за змістом повністю відповідає 

дисертації. 

Дисертаційна робота починається з анотації, яка оформлена згідно з 

вимогами чинного наказу.  
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У вступі дисертантка обґрунтовує вибір теми, наводить зв’язок роботи 

з науковими програмами, планами, темами, мету та 7 завдань дослідження, 

які відповідають темі роботи, об’єкт і предмет дослідження в адекватних 

категоріальних формах, характеризує використані методи, наукову новизну 

та практичне значення отриманих результатів, особистий внесок, наводить 

дані щодо апробації матеріалів дисертації, публікацій за темою роботи, 

структури та обсягу роботи. Мета роботи сформульована чітко та є 

теоретично обґрунтованою. Завдання, які вирішуються для досягнення мети, 

є конкретними. 

В огляді літератури проаналізовано та узагальнено літературні дані 

стосовно досліджуваної теми: проблеми лікування гострого риносинуситу, 

можливостей та існуючих недоліків патогенетичної терапії даного 

захворювання. Особливу увагу дисертантка надала характеристиці  

назальних лікарських форм препаратів, що застосовуються в 

оториноларингології та окреслила перспективи застосування Енісаміуму 

йодиду у формі назального спрею в рамках раціональної терапії ГРС. Зміст 

розділу свідчить про високу кваліфікацію авторки.  

Розділ «Матеріали та методи» 

При проведенні досліджень Жулай Т.С. використано фармакологічні, 

токсикологічні, гематологічні, біохімічні, клініко-інструментальні 

імунобіохімічні, гістоморфологічні та статистичні методи. Експериментальна 

частина дослідження виконана на 238 білих щурах, 14 мишах та 66 кролях. 

Автором використано загальноприйняті сучасні експериментальні моделі та 

методи. Клінічна частина виконана за участі 27 здорових добровольців обох 

статей віком від 18 до 50 років. Методичний рівень дослідження є достатньо 

сучасним. Комплекс обраних методів адекватний поставленій меті та 

завданням. 

Третій розділ присвячений вивченню фармако- та токсикодинаміки  

Енісаміуму йодиду у формі спрею. Проведено дослідження з вивчення 

гострої токсичності водного розчину Енісаміуму йодиду, в результаті якого 
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встановлено високий рівень безпеки препарату при інтраназальному та 

введенні. Показано, що Енісаміум йодид (спрей назальний, 10 мг/мл) при 

одноразовому введенні не чинить місцевоподразнювальної дії на 

кон'юнктиву очей та слизову оболонку носової порожнини та не призводить 

до порушення нюхової функції. Дисертантом оцінено протизапальний та 

аналгетичний потенціал досліджуваного об’єкта та обрана найбільш доцільна 

концентрація Енісаміуму йодиду у препараті для подальших досліджень, що 

склала 10 мг/мл. Також досліджено вплив Енісаміуму йодиду на різні ланки 

реалізації запального процесу – альтерацію, ексудацію та проліферацію.  

У наступному четвертому розділі дисертації представлені результати 

експериментів з оцінки впливу назального спрею Енісаміуму йодиду на 

перебіг хімічного та риногенного риносинуситу. Показано, що Енісаміуму 

йодид (спрей назальний) у дозі 10 мг/мл при і/н застосуванні у кролів чинить 

позитивний вплив на лабораторні, гематологічні та ендоскопічні показники 

тварин з хімічним та риногенним риносинуситом.  

Дисертантом підтверджено також позитивний вплив Енісаміуму 

йодиду (спрей назальний) 10 мг/мл на перебіг риногенного риносинуситу у 

кролів при і/н застосуванні результатами проведених гістоморфологічних 

досліджень.  

Грамотно та аргументовано зазначено переваги Енісаміуму йодиду – 

більш високу швидкість розвитку місцевої протизапальної дії під впливом 

дослідного об’єкта та окреслено подальше його доклінічне та клінічне вивчення 

як перспективного засобу для патогенетичної терапії ГРС з метою 

впровадження у клінічну практику. 

П’ятий розділ роботи висвітлює результати клінічної складової 

дисертаційного дослідження Жулай Т.С. Показано, що за показником 

безпеки Енісаміуму йодид (назальний спрей) 10 мг/мл не поступається 

плацебо, а всі встановлені відмінності є статистично незначущими. Аналіз 

статистичних даних клінічного дослідження свідчить про добру локальну 

переносимість та безпеку  використання Енісаміум Йодид (назальний спрей) 



 5 
10 мг/мл при різних режимах дозування. 

У розділі «Аналіз та узагальнення результатів» дисертант досить 

кваліфіковано підсумовує та аналізує результати, викладені у попередніх 

розділах дисертації. Розділ написано чітко та логічно, що дозволило вдало 

систематизувати експериментальний та клінічний матеріал, отриманий 

дисертантом у дослідженнях. Жулай Т.С., ґрунтуючись на даних наукової 

літератури та результатах власних досліджень, вдало інтерпретує виявлені 

фармакологічні та клінічні особливості оцінки ефективності та безпеки 

Енісаміуму йодиду при застосуванні у формі назального спрею. Обговорення 

отриманих результатів проведено глибоко та всебічно, що дозволило зробити 

науково обґрунтовані висновки, які відповідають поставленій у роботі меті та 

завданням. 

У розділі Висновки сформульовано 8 висновків, які відповідають 

завданням та меті, що засвідчує завершений характер дисертаційної роботи.  

Наукова новизна отриманих результатів. Автором вперше 

теоретично та експериментально обґрунтовано нові наукові підходи до 

оптимізації патогенетичного лікування ГРС шляхом застосування топічного 

лікарського засобу у формі назального спрею, який містить водний розчин 

Енісаміуму йодиду – відому фармацевтичну субстанцію з полівекторною 

фармакодинамікою. 

Поглиблено відомості щодо протизапального та аналгетичного 

потенціалу Енісаміуму йодиду (спрей назальний) в залежності від 

концентрації діючої речовини. Показано, що Енісаміуму йодид (спрей 

назальний, 10 мг/мл) є оригінальним лікарським засобом з вірогідно високим 

рівнем протизапальної (35,3%) та аналгетичної (43,4%) дії при зовнішньому 

застосуванні (p<0,05). 

У межах виконання дисертаційного дослідження розширено уявлення 

стосовно фармакодинаміки Енісаміуму йодиду. Проведені дослідження 

переконливо засвідчують наявність антиексудативної та аналгетичної дії 

дослідного об’єкта, які є найбільш вираженими на 30 хвилину спостереження 
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(18,6% та 23,7%, відповідно) (p<0,05). Також показано, що механізм 

протизапальної дії Енісаміуму йодиду пов'язаний з переважним впливом на 

лейкотрієнову ланку реалізації запального процесу (p<0,05). Встановлено 

достовірно високу антиальтеративну активність назального спрею зі вмістом 

Енісаміуму йодиду в дозі 10 мг/мл має у порівнянні з референс-об’єктом 

ібупрофеном (27,56%, та 18,6%, відповідно у середньому за весь термін 

спостереження) та його помірну антипроліферативну активність (14,24%). 

За результатами вивчення гострої токсичності встановлено, що водний 

розчин Енісаміуму йодиду відноситься до IV класу токсичності 

(малотоксичні речовини) при інтраназальному та внутрішньошлунковому 

введенні. Енісаміуму йодид (спрей назальний) 10 мг/мл при одноразовому 

введенні не чинить місцевоподразнювальної дії на кон'юнктиву очей та 

слизову оболонку носової порожнини та не призводить до порушення 

нюхової функції. 

Вперше експериментально оцінено вплив Енісаміуму йодиду (спрей 

назальний, 10 мг/мл) на перебіг хімічного та риногенного риносинуситів з 

вірогідним позитивним впливом на гематологічні показники, що 

підтверджено результатами назальної ендоскопії та за результатами 

напівкількісної бальної оцінки ендоскопічних параметрів у кролів 

риносинуситом, що підтверджено зміною стану остіомеатального комплексу 

та динамікою стану співустя верхньощелепної пазухи як одного із основних 

прогностичних предикторів розвитку певної клінічної форми гострого 

риносинуситу. 

У ході проведених гістоморфологічних досліджень встановлено, що під 

впливом Енісаміуму йодиду (спрей назальний) 10 мг/мл при і/н введенні 

протягом 10-ти діб відбувається статистично значимий позитивний вплив на 

перебіг риногенного риносинуситу, що проявляється зменшенням проявів 

запальної інфільтрації, набряків та деструкції епітеліальних клітин. При цьому 

Енісаміуму йодид за ступенем впливу не поступався активності препарату 

порівняння BNO-101, який є відомим засобом лікування риносинуситів у 
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вітчизняній практиці та у світі. 

Результати клінічного дослідження  Енісаміуму йодиду (спрей назальний) 

з вивчення безпеки та переносимості з ескалацією дози у здорових 

добровольців засвідчують добру локальну переносимість та безпеку його 

використання при різних режимах дозування. 

Практичне значення отриманих результатів дисертаційного 

дослідження визначається тим, що експериментально обґрунтовано 

доцільність застосування водного розчину Енісаміуму йодиду 10 мг/мл у 

лікарській формі для топічного застосування − спрей назальний – для 

підвищення ефективності та безпеки лікування ГРС. 

Результати проведеного клінічного дослідження «Одноцентрове, 

рандомізоване, подвійне сліпе, плацебо-контрольоване клінічне дослідження з 

ескалацією дози по вивченню переносимості лікарського препарату 

«Енісаміум йодид, спрей назальний 10 мг / мл по 10 мл у флаконі» 

виробництва АТ «Фармак», Україна за участю здорових добровольців (I 

фаза)» засвідчують добру локальну переносимість та безпеку при різних 

режимах дозування та стали передумовою для прийняття позитивного 

рішення щодо проведення II фази КД з перспективою подальшого 

впровадження у клінічну практику.  

Результати дисертації дозволили на АТ «Фармак» здійснити 

фармацевтичну розробку та запланувати впровадження у виробництво 

досліджуваного лікарського засобу (акт впровадження від 16.05.2020). 

На основі проведених досліджень і отриманих результатів автором 

підтверджено практичну значимість роботи та видано інформаційний лист № 

333-2018, у якому розроблено та запропоновано методичні підходи щодо 

оптимізації лікування ГРС з використанням нового назального спрею на основі 

Енісаміуму йодиду. 

Результати дисертаційного дослідження Жулай Т.С. знайшли 

відображення у методичних рекомендаціях «Фармацевтична опіка пацієнтів 

при лікуванні гострого риносинуситу», де запропоновано нові підходи до 
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фармацевтичної опіки пацієнтів з ГРС та окреслено перспективи 

використання Енісаміуму йодиду (спрей назальний, 10 мг/мл). 

Окремі результати дисертаційної роботи Жулай Т.С. впроваджено до 

навчально-наукового процесу 5 кафедр фармакологічного профілю різних 

медичних ВНЗ України, а також у лікувальний процес КНП «Міська клінічна 

лікарня №30» Харківської міської ради. 

Ступінь обґрунтованості та достовірності положень, висновків і 

рекомендацій, сформульованих у дисертації. Достовірність результатів 

дисертації Т.С. Жулай обґрунтовано вибором сукупності інформативних 

критеріїв і сучасних методів. Дисертантка дотримувалась стандартизованих 

умов експерименту, керувалась чинними методичними рекомендаціями. Це 

дозволило Жулай Т.С. об'єктивізувати наукові положення та висновки. Таким 

чином, наукові положення та висновки дисертації є обґрунтованими та 

достовірними. 

Повнота викладення матеріалів дисертації в опублікованих 

роботах і в авторефераті. За матеріалами дисертації Жулай Т.С. 

опубліковано 18 наукових робіт, у т.ч. 7 статей у наукових спеціалізованих 

виданнях (з них 6 статей у фахових журналах, рекомендованих МОН 

України, та 1 – у профільному зарубіжному журналі, що входить до 

міжнародних наукометричних баз), 9 тез доповідей, 1 інформаційний лист, 1 

методичні рекомендації. Публікації віддзеркалюють основні результати 

досліджень. Автореферат дисертації за змістом повністю відображає всі її 

основні положення та висновки. 

 

Зауваження, що стосуються оформлення та змісту дисертації та 

автореферату 

Позитивно характеризуючи дисертацію в цілому, необхідно звернути 

увагу на деякі її несуттєві недоліки: 

1 У розділі «Матеріали та методи» не має обґрунтування складу спрею 

Енісаміуму йодиду. На рис. 2.1 цього розділу не вказані вид та кількість 
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тварин, які були використані в експерименті та кількість добровольців, 

які прийняли участь у клінічному дослідженні. 

2 У підрозділі 3.1.1 не має детального опису результатів гострої 

токсичності, сам підрозділ є маленьким. 

3 Дисертація перевантажена рисунками з результатами гістологічних 

досліджень. Позитивним було б зменшити кількість ілюстративного 

матеріалу шляхом вибору найбільш показових мікрофотографій, що б 

полегшило сприйняття роботи. Підрозділ 4.2.1 (розділ 4) є завеликим, 

його, на мою думку, треба скоротити. 

4 У тексті дисертації, особливо розділі «Аналіз та узагальнення 

результатів» зустрічаються повторення фрагментів огляду літератури та 

результатів розділів власних досліджень 

5 У примітках до таблиць відсутні розшифровки деяких абревіатур (ІК, 

КП), в тексті зустрічаються окремі друкарські помилки. 

Зазначені недоліки та зауваження не стосуються змісту дисертації по 

суті та ніяким чином не зменшують її загальну високу позитивну оцінку. 

У плані дискусії хотілось би почути думку дисертантки на наступні 

питання: 

1 Чому Вами було обрано саме ці дві моделі риносинуситу – хімічна та 

риногенна? 

2 Чому Вами не було обрано у якості препарату порівняння інтраназальні 

глюкокортикоїди? 

3 Чому один з препаратів порівняння обрали BNO-101, який за складом 

відрізняється від досліджуваної композиції? 

 

Висновок щодо відповідності дисертації встановленим вимогам 

Дисертація Жулай Тетяни Станіславівни «Експериментальне 

обґрунтування застосування Енісаміуму йодиду у топічній терапії гострого 

риносинуситу» на здобуття наукового ступеня кандидата медичних наук за 

спеціальністю 14.03.05 (фармакологія) є закінченою, самостійною 
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xnaniQixaqifinoro HayKoBoIo po6ororo, flKa uicruu eKcnepr4MeHrilJrbHo

o6rpynroeani .qaui u1oAo Sapvraro4uuaruiqHux oco6rzeocrefi Euicavriyruy

irogugy. Hayxoni roJrox(eHHfl Auceprauii e cyrreBuM BHecKoM y po:n'r3aHH-rr

aKryaJlbHoi " saAa.ri - roniqHoi Qaprvraxo.repanii rocrporo ,pzHocr,rHy ckrry.

flracepraqix ei44:epxa-rrroe oco6racrr'tfi BHecoK aBropr(r4 B onrrarraisaqiro

Sapvrarorepauii rocrporo pr4Hocr,rHyclrry. Ha nilcraei cyxynHocri rpnrepiie -
aKTyanbHocri reuu, cyqacHoro MeroAr4qHoro pinnr po6oru, gocrarHboro o6'euy

AocliANeHr is BI4KopHcraHHflM aAeKBarHr4x eKcrrepr4MeHT€rJrbHr4x i rcniniqnux

rrloAenefi Ta MeroAis crarl4cru.{Hoi o6po6xn, ulo Ao3BoJrr4Jro anropUi spo6nru

o6'eKrusHi BI.IcHoBKa, a raxox nayxonoi HoBr43Ha, npaxrHvuoi snavyurocri

ocHoBHI4x rloJlox(eHb Al,Icepraqii ra sacHoexiB BBax(arc, ilIo Ar4cepraqifina podora

<ExcnepuMeHraJrbHe o6rpyHryBaHHr 3acrocyBaHHf, Enicauiyvy irogugy y

roniqnifi repanii rocrporo pr4Hocr4Hycnry) 3a cneqialruicrro 14.03.05

$apuaxonorir ni4noeiAae BI,IMoraM nocraHoBra Ka6iuery Minicrpin Vxpainn J\b

567 sit 24.07. 2013 p. dlpo ropflAoK rrpr4cyAxeHHr Hayr(oBr.rx cryueuie> (:i

suinarraz) uoAo KaHAI,IAaTcrKHX 4ncepraqifi, a X{yrprfi TersHa Cranicnaaiena

3acJlyfoBye Ha rIpI4cyA)KeHHt Hayr(oBofo cryneHf KaHilpr4aTa MeAlrarHr,rx HayK.

OSiuifiHnfi onoseur:

npoSecop xaSe4pu rniuiqHoi naroloriqHoi Sisionorii,

ronorpaQiqHoi anaronail ra oreparueHoi xipypril

Xapxinctxoi rrleAuqnoi ara4elaii

uicrsAuulounoi ocsiru MO3 VrpaTuu,

AoKrop MeAHqHHX HayK, npoQecop KpuNHa C.I.
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