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Актуальність теми дисертації. У всьому світі щорічно збільшується 

кількість хворих на гастроентерологічні захворювання. Простежується 

тенденція до збільшення патології верхніх відділів шлунково-кишкового 

тракту (ШКТ) серед основних причин виникнення яких – інфекція H. pylori, 

що є головним етіологічним чинником хронічного гастриту та виразки 

дванадцятипалої кишки, що відмічається у 70-85% та 90-95% хворих 

відповідно. Спостерігається поширення формування патології органів 

травлення серед різних вікових груп, що обумовлює необхідність пошуку та 

розробки нових безпечних та ефективних лікарських засобів (ЛЗ). Таким 

чином, представлена до розгляду дисертаційна робота, що присвячена 

створенню оригінального ЛЗ на основі власнеодержаного екстракту з 

гастроентерологічною та антимікробною (антихелікобактерною) дією у 

формі таблеток є актуальною та своєчасною. 

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

грантами. Дисертаційна робота виконана згідно з планом науково-дослідних 

робіт Національного фармацевтичного університету (НФаУ) за темою 

«Розробка складу, технології та біофармацевтичні дослідження лікарських 



засобів на основі природної та синтетичної сировини» (номер державної 

реєстрації № 0114000945).  

Наукова новизна одержаних результатів. Дисертантом удосконалено 

науково-методичні підходи до розробки складу ЛЗ у формі таблеток для 

гастроентерології на основі рослинного об’єкту – одержаного екстракту 

сухого з родовика лікарського. 

Автором уперше теоретично та експериментально обґрунтовано 

раціональну технологію одержання родовика коренів екстракту сухого 

(РКЕС) та підтверджено склад ЛЗ у формі таблеток на його основі під 

умовною назвою «Гастро-Сан»; запропоновано методики стандартизації, 

встановлено умови та термін їх зберігання, що внесено до проектів МКЯ. 

Уперше фармакологічними та мікробіологічними дослідженнями 

встановлено для РКЕС – гастропротекторну, антихелікобактерну, 

антимікробну активність; для таблеток Гастро-Сан підтверджено 

гастропротекторну та антимікробну активність. 

Про новизну досліджень свідчать: 

 патенти України на корисну модель «Спосіб одержання екстракту 

з гастропротекторною та антимікробною дією з родовика коренів»: пат. UA 

141325 від 10.04.2020 р. та «Застосування родовика коренів екстракту сухого 

в якості субстанції з антихелікобактерною дією»: пат. UA 141358 від 

10.04.2020 р.; 

 3 заявки на отримання патентів на винахід та 1 заявка на 

отримання патенту на корисну модель; 

 свідоцтво Державної служби інтелектуальної власності України 

про реєстрацію авторського права на твір для методичних рекомендацій 

«Науково-методичні підходи до вибору рослинних об’єктів при розробці 

фітопрепаратів для гастроентерології» (№ 94721 від 13.12.2019 р.), яке 

включено до Переліку наукової (науково-технічної) продукції, призначеної 

для упровадження досягнень медичної науки у сферу охорони здоров’я 

(реєстр. № 293/6/19). 



Практичне значення отриманих результатів не викликає сумніву. 

Для застосування у практичній медицині створено та запропоновано 

оригінальній ЛЗ на основі РКЕС під умовною назвою «Гастро-Сан», який 

передбачається для використання у комплексній терапії хвороб ШКТ. 

Розроблені проєкти ТР та МКЯ на РКЕС апробовані на базі 

ТОВ «Дослідний завод «ГНЦЛС», м. Харків, а на виробництво таблеток 

«Гастро-Сан» на базі ПАТ «Хімфармзавод «Червона зірка» (акти апробації 

від 14.07.2017 р. та 31.08.2020 р. відповідно).  

Розроблено та видано Українським центром наукової медичної 

інформації і патентно-ліцензійної роботи МОЗ України 

(Укрмедпатентінформ) та впроваджено у роботу аптечних закладів 

інформаційний лист про нововведення в системі охорони здоров’я 

«Ідентифікація та кількісне визначення танінів у родовика коренів екстракті 

сухому» №56-2020 (акти впровадження від 27.08.2020 р., 18.08.2020 р., 

09.09.2020 р., 22.09.2020 р.). 

Фрагменти роботи впроваджено в освітній процес низки кафедр 

фармацевтичних факультетів України (наявні відповідні акти впроваджень).  

Повнота викладення матеріалів в опублікованих роботах, а 

також їх апробація. Основний зміст і положення представленої роботи 

обговорювалися на науково-практичних конференціях різного рівня. За 

матеріалами дисертаційної роботи опубліковано 34 наукові праці, а саме: 9 

статей, 2 патенти України на корисну модель, 1 методичні рекомендації, 

1 свідоцтво про реєстрацію авторського права на твір, 1 публікація у 

реєстрі нововведень, 1 інформаційний лист, 19 тез доповідей. 

Ступінь обґрунтованості наукових положень, висновків і 

рекомендацій дисертації, їх достовірність. Основні наукові положення, 

висновки та рекомендації дисертанта базуються на результатах фармако-

технологічних, фізико-хімічних, математично-статистичних, 

мікробіологічних, фармакологічних досліджень, що виконані на сучасному 

науковому рівні. Апробація технології одержання РКЕС та ЛЗ Гастро-Сан у 



промислових умовах, а також висновки за фармакологічними та 

мікробіологічними дослідженнями є підтвердженням дієвості 

методологічних підходів та теоретичної й експериментальної складової 

роботи. 

Використане дисертантом для вибору оптимального складу ЛЗ Гастро-

Сан математичне планування експерименту дозволило здійснити оперативне 

вирішення завдань пошуку якісного складу таблеток при скороченні 

загальної кількості дослідів із забезпеченням одержання достовірних 

результатів.  

Таким чином, наукові положення та висновки можна вважати 

обґрунтованими та достовірними, що не викликають сумнівів. 

Обсяг і структура дисертації. Дисертаційна робота викладена на 

290 сторінках. Робота складається зі вступу, огляду літератури, 

експериментальних розділів 2-5, висновків, списку використаних джерел і 

додатків. Обсяг основного тексту – 193 сторінки. Робота містить 37 

таблиць, 42 рисунки. Список використаних джерел нараховує 193 

найменування, з яких є 77 іноземними. 

У вступі дисертаційної роботи містяться дані щодо актуальності 

теми дослідження, визначення мети і завдань роботи, методів дослідження, 

наукової новизни отриманих результатів, їх практичного значення, 

особистого внеску здобувача та апробації матеріалів. 

Перший розділ «Сучасний стан створення та дослідження 

лікарських засобів рослинного походження для гастроентерології 

(огляд літератури)» містить узагальнення наукових джерел щодо етіології 

та патогенетичних ланок запальних станів ШКТ, визначення ролі 

фітозасобів при їх лікуванні, а також дані аналізу прописів народної та 

традиційної медицини, якими встановлено перспективність розробки 

нових ЛЗ для гастроентерологічної практики з лікарської рослинної 

сировини родовика лікарського. Актуальність пошуку перспективних 

рослинних джерел та подальша розробка ЛЗ на їх основі є висновком 



дослідження сегменту препаратів на вітчизняному фармацевтичному 

ринку, що призначені для лікування хвороб ШКТ. У розділі представлено 

технологічні аспекти виробництва твердих ЛЗ таблеток та капсул з 

рослинними екстрактами, наведено допоміжні речовини (ДР), що 

використовуються при їх розробці. 

У другому розділі «Обґрунтування загальної концепції та методів 

дослідження» наведено загальну концепцію досліджень, запропоновано 

алгоритми створення ЛЗ у формі таблеток на основі РКЕС. Представлено 

об’єкти дослідження, задіяні при виконанні експериментальної частини; 

висвітлено інформаційний матеріал стосовно методів, які 

використовувались при її реалізації. 

Третій розділ «Технологія отримання родовика коренів екстракту 

сухого та його дослідження». Дисертантом представлено аналіз сегменту 

фітопрепаратів, наявних на фармацевтичному ринку України для 

гастроентерології, яким підкреслено доцільність розробки нового 

таблетованого ЛЗ. Вивченням споживацьких переваг щодо існуючих ЛЗ 

рослинного походження для лікування хвороб ШКТ (за методом 

анкетування фахівців фармації) закцентована важливість розробки нових 

ЛЗ у формі таблеток як найбільш затребуваної лікарської форми на думку 

опитуваних. 

Дисертантом наведено результати вивчення фармако-технологічних, 

фізико-хімічних властивостей родовика коренів та вибір екстрагенту  

(50% етанолу) та методу екстракції (дробна мацерація). Наведено 

технологічну схему одержання РКЕС в промислових умовах. Вивчено 

фармако-технологічні, фізико-хімічні та мікробіологічні властивості РКЕС, 

які уможливили одержання таблеток з РКЕС методом прямого пресування 

за умов введення до порошкових мас сучасних ДР, що поліпшують 

текучість та корегують з вологоадсорбуючі властивості. За результатами 

розроблено проєкт МКЯ. Проведеним вивченням встановлено стабільності 



РКЕС протягом 2 років при температурі 25±2˚С та відносній вологості 

60±5% у щільно закритих флаконах. 

У четвертому розділі «Розробка складу та технології таблеток на 

основі родовика екстракту сухого» дисертантом in vivo досліджено вміст 

РКЕС у складі таблеток, що становить 40 мг. За допомогою методу 

математичного планування експерименту (гіпер-греко-латинського 

квадрату) вивчено вплив 25 ДР на фармако-технологічні властивості 

порошкових мас та таблеток, результати опрацьовано за допомогою 

дисперсійного аналізу з побудовою функції бажаності. За результатами 

вивчення встановлено оптимальний склад таблеток на основі РКЕС  під 

умовною назвою «Гастро-Сан», що отримані методом прямого пресування, 

які були всебічно вивчено за допомогою фармако-технологічних та 

мікробіологічних досліджень. Розроблено проєкт МКЯ на ЛЗ Гастро-Сан. 

Проведено дослідження з вивчення стабільності розробленого ЛЗ, 

встановлено термін придатності – 2 роки при зберіганні в чарунковій 

упаковці із плівки полівінілхлоридної і фольги алюмінієвої.  

У п’ятому розділі «Обговорення результатів фармакологічних та 

мікробіологічних досліджень родовика коренів екстракту сухого та 

таблеток Гастро-Сан» дисертантом наведено результати щодо вивчення 

специфічної активності РКЕС та таблеток Гастро-Сан. Проведеними 

фармакологічними дослідженнями на моделі субхронічного ерозивно-

геморагічного ураження слизової оболонки шлунка щурів, викликаного 

ацетилсаліциловою кислотою доведено наявність гастропротекторної 

активності РКЕС та ЛЗ Гастро-Сан.  

Мікробіологічні дослідження дозволили встановити 

антихелікобактерну активність РКЕС на клінічних штамах H. pylori, а 

також його антимікробну дію на тест та клінічних штамах мікроорганізмів, 

що підтверджена у таблетках Гастро-Сан. 

Зауваження щодо змісту й оформлення дисертації, завершеність 

дисертації в цілому. Дисертаційна робота виконана й оформлена на 



високому рівні, має теоретичну й практичну значущість. Однак при загальній 

позитивній оцінці дисертаційної роботи слід висловити такі зауваження та 

побажання: 

1. У роботі представлено ряд фармакологічних досліджень, 

проведення яких вимагає Висновку біоетичної експертизи на матеріали 

дослідження, що відображено у відповідних розділах роботи. 

2. Слід було б винести при вивченні антимікробних властивостей до 

переліку умовних скорочень МІК та МБцК. 

3. В роботі мають місце поодинокі орфографічні помилки, невдалі 

вирази та русизми. 

Проте висловлені зауваження не носять принциповий характер і не 

знижують науково-практичної цінності дисертаційної роботи. 

У якості наукової дискусії бажано отримати відповіді на наступні 

запитання: 

1. У розділі 3 (таблиця 3.11) Вами порівнювалося 2 об’єкти 

вивчення, що отримані різними способами – у промислових та лабораторних 

умовах. Який об’єкт було використано для подальших досліджень? Чи є між 

ними статистично значуща різниця? 

2. Вами проведено анкетування фахівців фармації щодо відношення 

до препаратів рослинного походження для гастроентерології. Як Ви 

формували вибірку респондентів? 

При розгляді дисертаційної роботи не було виявлено порушень 

академічної доброчесності. 

Висновок. Дисертаційна робота Безкровної К. С. є завершеною 

працею, у якій представлено розробку складу, технології та дослідження 

таблеток на основі родовика екстракту, вважаю, що робота актуальна, має 

істотне значення для фармації, наукову новизну, практичну значимість, 

відповідає поставленій меті та задачам. 

Дисертаційна робота Безкровної Катерини Сергіївни на тему 

«Розробка складу, технології та дослідження таблеток на основі  



 


