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Дисертаційна робота присвячена розробці складу та технології 

одержання таблеток на основі родовика коренів екстракту сухого для 

лікування захворювань шлунково-кишкового тракту. 

У розділі 1 «Сучасний стан створення та дослідження лікарських 

засобів рослинного походження для гастроентерології (огляд літератури)» 

розглянуто та систематизовано дані фахових джерел відносно етіології, 

патогенетичних механізмів розвитку, а також фармакотерапевтичних заходів 

при захворюваннях шлунково-кишкового тракту. Надано інформацію про 

місце фітозасобів у фармакотерапії означених хвороб (гастрит, коліт, виразка 

шлунку та дванадцятипалої кишки). Представлено результати клінічних та 

експериментальних досліджень, що свідчать про ефективність застосування 

лікарських рослин, рослинних екстрактів, продуктів бджільництва у терапії 

гастроентерологічних захворювань. 

Опрацьовано та систематизовано дані літературних джерел щодо 

використання родовика лікарського у народній та офіційній медицині, 

теоретично обґрунтовано його вибір як перспективного діючого об’єкту для 

одержання нового лікарського засобу гастроентерологічної спрямованості. 

Проведено аналіз фармацевтичного ринку України щодо асортименту 

зареєстрованих лікарських засобів рослинного походження для лікування 

хвороб шлунково-кишкового тракту. Здійснено структуризацію відібраного 

переліку лікарських засобів за АТХ-класифікацією і встановлено належність 



їх більшості до фармакотерапевтичної групи А16АХ – «Різні препарати». За 

виробничою ознакою – більшість лікарських засобів вітчизняного 

виробництва (86,49 %). Встановлено незначне превалювання 

однокомпонентних фітопрепаратів. Визначено, що за агрегатним станом 

найбільш широко представлені лікарські засоби у вигляді твердих лікарських 

форм (67,57 %), вагома частка яких – фасована лікарська рослинна сировина. 

Побудовано макроконтур вивченого сегмента. Досліджено пропозиції 

лікарських засобів рослинного походження при окремих патологіях 

шлунково-кишкового тракту відповідно до Міжнародного класифікатора 

хвороб 10, встановлено, що значною мірою представлені лікарські засоби для 

лікування гастриту та дуоденіту, неінфекційного ентериту та коліту, 

диспепсії, виразки шлунку та виразки дванадцятипалої кишки. Проте, попри 

наявність на вітчизняному фармацевтичному ринку зареєстрованих 

лікарських засобів рослинного походження, що передбачені для лікування 

хвороб шлунково-кишкового тракту, відмічається обмеженість асортименту 

лікарських засобів з рослинними екстрактами, що вказує на доцільність та 

своєчасність пошуку перспективних рослинних об’єктів та їх опрацювання. 

Розглянуто технологічні аспекти виробництва твердих лікарських форм 

– таблеток та капсул з рослинними екстрактами. Зокрема, висвітлено процес 

підбору кількості допоміжних речовин при розробці складу та обгрунтуванні 

технології їх одержання.  

У розділі 2 «Обґрунтування загальної концепції та методів 

дослідження» представлено методологію створення таблеток на основі 

екстракту сухого, у основі якої закладено послідовне виконання фармако-

технологічних, фізико-хімічних та біологічних досліджень. 

Висвітлено покрокові алгоритми пошуку рослинних об’єктів, 

одержання з лікарської рослинної сировини екстракту сухого, досліджень з 

розробки складу та технології таблеток на основі одержаного екстракту. 

Виконання запропонованих алгоритмів окреслює фармацевтичну розробку 

нового лікарського засобу на основі екстракту сухого у формі таблеток. 



Наведено об’єкти дослідження (родовика корені, родовика коренів 

екстракт сухий, допоміжні речовини, порошкові маси та таблетки на основі 

родовика коренів екстракту сухого, препарати порівняння) та їх 

характеристики. Представлено методи визначення фармако-технологічних 

властивостей родовика коренів, родовика коренів екстракту сухого, 

порошкових мас та таблеток на його основі. 

Наведено методики ідентифікації та кількісного вмісту біологічно 

активних речовин у лікарській рослинній сировині, екстракті сухому та 

таблетках. Описано методики проведення мікробіологічних досліджень - 

визначення мікробіологічної чистоти, антимікробної (антихелікобактерної) 

дії та визначення фармакологічної активності як екстракту, так і таблеток, до 

складу яких його введено.  

У розділі 3 «Технологія отримання родовика коренів екстракту сухого 

та його дослідження» на підставі аналізу переліку екстрактів, що 

зареєстровані на фармацевтичному ринку України та зважаючи на 

обмеженість їх асортименту, доведено виправданість пошукової роботи 

інших рослинних об’єктів, а поглибленим розглядом сформованого сегменту 

лікарських засобів рослинного походження для лікування хвороб шлунково-

кишкового тракту визначено напрям пошуку серед родин Айстрові і 

Розоцвіті, у підсумку якого обрано як об’єкт для вивчення родовик 

лікарський. 

На підставі анкетування фахівців фармації проведено вивчення 

споживацьких переваг відносно лікарських засобів рослинного походження 

для лікування хвороб шлунково-кишкового тракту, яким відзначено 

прихильність споживачів до них та узагальнено думку про важливість 

розробки нового лікарського засобу у формі таблеток, як найбільш 

затребуваної лікарської форми. 

Наведено фармако-технологічну характеристику родовика коренів. На 

підставі фізико-хімічних та мікробіологічних досліджень (методом дифузії в 

агар у модифікації «колодязів» та методом двократних серійних розведень) 



доведено раціональність застосування у технологічному процесі одержання 

родовика коренів екстракту сухого методом дробної мацерації як екстрагенту 

50 % етанолу. 

Експериментально обґрунтовано та апробовано в умовах 

фармацевтичного виробництва на ТОВ «Дослідний завод «ГНЦЛС» 

(м. Харків) спосіб одержання родовика коренів екстракту сухого (акт 

апробації від 14.06.2017 р.). Проведено дослідження фармако-технологічних 

та фізико-хімічних властивостей родовика коренів екстракту сухого, за 

результатами яких встановлено можливість одержання таблеток методом 

прямого пресування за умови введення до складу порошкових мас 

допоміжних речовин з вологоадсорбуючими властивостями. Вивчено основні 

показники його якості, запропоновано методику кількісного визначення 

вмісту танінів, наявних в екстракті, що включено до специфікації. 

Досліджено стабільність родовика коренів екстракту сухого за розробленим 

проєктом методів контролю якості, визначено термін (2 роки) та умови його 

зберігання (температура 25±2 °С, відносна вологість 60±5%) у щільно 

закритих флаконах. 

У розділі 4 «Розробка складу та технології таблеток на основі родовика 

екстракту сухого» фармакологічними дослідженнями на моделі гострої 

спирто-преднізолонової виразки шлунка у щурів та при використанні у якості 

препарату порівняння «Обліпихи олії» (ТОВ «ДКП «Фармацевтична 

фабрика», м. Житомир, Україна) як препарата-аналога за походженням, 

обґрунтовано умовноефективну дозу (40 мг) родовика коренів екстракту 

сухого на одну таблетку.  

Використовуючи метод математичного планування експерименту 

(гіпер-греко-латинський квадрат) вивчено вплив 25 допоміжних речовин 

(згрупованих у 5 груп) на фармако-технологічні властивості порошкових мас 

та таблеток на основі родовика коренів екстракту сухого з побудовою 

ранжованих рядів переваг. За результатами фармако-технологічних 

досліджень порошкових мас визначено лідери серед груп, що вивчено, а 



саме: наповнювачів на основі мікрокристалічної целюлози найкращі 

результати встановлено у порошкових мас, до яких введено просолв 90; 

серед ковзних речовин – неуселін US 2; серед розпушуючих та змащувальних 

допоміжних речовин лідерів не визначено. 

Для встановлення показників якості таблеток порошкові маси 

таблетували використовуючи метод прямого пресування та проводили їх 

фармако-технологічне вивчення. Для вибору оптимальних допоміжних 

речовин будували функцію бажаності, результати якої піддавали 

дисперсійному аналізу. Визначали речовини (лідери) за кожним із значущих 

факторів.  

За результатами фармакологічних та фармако-технологічних 

досліджень розроблено наступний склад таблеток (на одну таблетку масою 

120 мг): родовика коренів екстракт сухий 40 мг; компрі-цукор 24 мг; просолв 

90 36,8 мг; натрію кроскармелоза 9,6 мг; неуселін US 2 8,4 мг; кальцію 

стеарат 1,2 мг. 

Розроблено промислову технологію виробництва таблеток методом 

прямого пресування під умовною назвою «Гастро-Сан», розроблено проєкт 

технологічного регламенту, проведено апробацію в умовах промислового 

виробництва лікарських засобів на ПАТ «Хімфармзавод «Червона Зірка» (акт 

апробації від 31.08.2020 р.). Досліджено фармако-технологічні параметри 

одержаних таблеток, встановлено відповідність їх якості вимогам Державної 

Фармакопеї України.  

Розроблено методики ідентифікації суми поліфенольних сполук та 

вивчено їх кількісний вміст у перерахунку на пірогалол (вміст танінів) у 

таблетках Гастро-Сан, що разом з фармако-технологічними параметрами 

закладено до розробленого проєкту методів контролю якості. 

Досліджено рівень мікробіологічної чистоти таблеток на основі 

родовика коренів екстракту сухого та встановлено його відповідність за 

рівнем мікробної контамінації вимогам ДФУ до лікарських засобів для 

внутрішнього застосування.  



Вивчено стабільність таблеток у процесі довгострокового зберігання 

(27 місяців) та встановлено термін придатності лікарського засобу Гастро-

Сан протягом 2 років при температурі 25±2˚С та вологості 60±5% в 

чарунковій упаковці із плівки полівінілхлоридної і фольги алюмінієвої.  

У розділі 5 «Обговорення результатів фармакологічних та 

мікробіологічних досліджень родовика коренів екстракту сухого та таблеток 

Гастро-Сан» проаналізовано та узагальнено результати фармакологічних та 

мікробіологічних досліджень як родовика коренів екстракту сухого, так і 

таблеток Гастро-Сан, до складу яких його введено. 

На моделі субхронічного ерозивно-геморагічного ураження слизової 

оболонки шлунка щурів, що викликане ацетилсаліциловою кислотою, 

встановлено гастропротекторну дію родовика коренів екстракту сухого, що 

підтверджено вивченням даного виду активності і для таблеток Гастро-Сан. 

Дослідженням гострої токсичності доведено належність родовика 

коренів екстракту сухого, згідно загальноприйнятої класифікації до VI класу 

токсичності (відносно нешкідливі сполуки), що дозволяє використовувати 

його як безпечну складову нового лікарського засобу. 

Вперше проведено дослідження антихелікобактерної активності 

родовика коренів екстракту сухого по відношенню до клінічних штамів 

H. pylori, вилучених з біоптатів слизової оболонки антрального відділу 

шлунку від хворих на запально-виразкові захворювання гастродуоденального 

тракту, при використанні у якості препаратів порівняння лікарських засобів 

«Стилен» (Dong-A ST Co., Ltd., Республіка Корея) та «Де-Нол» (Astellas 

Pharma Europe B. V., Нідерланди). Встановлено, що за показниками 

антихелікобактерної дії родовика коренів екстракт сухий перевищує 

препарат порівняння рослинного походження Стилен, за спектром дії та 

значеннями мінімально інгібуючої концентрації його можна співставити з 

лікарським засобом Де-Нол, проте за бактерицидною активністю 

досліджуваний екстракт поступається означеному препарату. 



Мікробіологічними дослідженнями, що проведені методом дифузії в 

агар в модифікації «колодязів» (препарат порівняння 1% розчин спиртовий 

«Хлорофіліпт» (ПАТ «Галичфарм», м. Львів, Україна; 

ПАТ «Київмедпрепарат», м. Київ, Україна), встановлено антимікробну дію 

родовика коренів екстракту сухого у відношенні до всіх досліджуваних тест-

штамів мікроорганізмів, але найбільшу чутливість досліджуваного 

рослинного об’єкта відмічено по відношенню до S. aureus та B. subtilis. 

Підтверджено антимікробну активність таблеток Гастро-Сан методом 

двократних серійних розведень відносно музейних та клінічних штамів 

мікроорганізмів. 

Підсумовуючи вищенаведене, розроблені таблетки Гастро-Сан на 

основі родовика коренів екстракту сухого мають перспективи впровадження 

та застосування як засобу з гастропротекторною та антимікробною 

активністю у комплексній терапії захворювань шлунково-кишкового тракту, 

у тому числі спричинених H. pylori. 

Ключові слова: родовик лікарський, рослинні екстракти, допоміжні 

речовини, технологія, таблетки, захворювання шлунково-кишкового тракту. 
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