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Нацiонального фармацевтичного унiверситету,

доктора фармацевтичних наук, професора,

Сидоренко Людмили Василiвни

на дисертацiйну роботу ЧерняковоТ Валерii Олексiiвни на тему

<Розробка методик контролю якостi rtазальних розчинiв та спреiЪ,

виготовлених в аптеках)), подану до офiцiйного захисту у спецiалiзовану вчену

раду ДФ 64.605.090 при Нацiонzшъному фармацевтичному унiверситетi МОЗ

УкраiЪи, що утворена наказом НацiонЕtльного фармацевтичного унiверситету вiд

0З.04.2024 р.JФ 28-Адм. для розгляду та проведення р€Iзового захисту

дисертацii на здобуття ступеня доктора фiлософiТ з га;rузi знань - 22 <<Охорона

здоров'я)>, за спецiальнiстю 226 <<Фармацiя, промислова фармацiя>

Акryальнiсть теми. Вiдсутнiсть готових лiкарськlо< фор* або необхiднiстъ

швидко реаryвати на HoBi вимоги та потреби пацiентiв пояснюе пiдвищений

попит на екстемпора_пьнi лiкарськi засоби (ЕЛЗ), якиil спостерiгаеться у ocTaHHi

роки. Використан}uI ЕЛЗ вирiшуе проблему iндивiдуалiзованого лiкування,

забезпечуе доступ до необхiдних лiкiв, що не виробляються масово, мiнiмiзуе

ризики появи алергiчних реакцiй, забезпечуе iндивiдуальний пiдхiд до дозування

та вирiшус невiдкладнi потреби пацiентiв, якщо готовi лiкарськi форми не

доступнi. Наза-пьнi розчини та спреТ використовуються для лiкування рiзних

захворювань носовоi порожнини та BepxHix дихaLльних шляхiв, таких як алергii,
]

застуди, ринiт тощо. ЗабезпеченIuI населеннrI досч.пними i якiсними лiкарськими |

засобами е важливим дJuI ефективного та безпечного лiкування. Розробка

ефективних методик контролю якостi АФI н€tз€шьних розчинiв та спреiв

допоможе здiйснити анаlriтичний контроль, встановити термiни придатностi

ЕЛЗ. Належна якiсть сприятиме пiдвищенню довiри пацiентiв до лiкарських

засобiв, що виготовляються в аптеках, i зменшить ризик негативних наслiдкiв вiд

ix використаннrI.

ЗвОязок роботи з науковими програмами, планами, темами, грантами.

,Щисертацiйну роботу виконано згiдно з планом науково-дослiдних робiт



Нацiона-шьного фармацевтичного унiверситету <<Розробка та ваrriдацiя методiв

контролю якостi лiкарських засобiв аптечного i промислового виробництвa> (JФ

державноi реестрацiТ 0114U000949) та <<Розробка нових i удосконапеннrI

iснуючих методiв аналiзу лiкарських засобiв для виJIвл'ёння субстандартноi та

фаrrъсифiкованоi продукцii> (номер державноi ресстрацiТ 0 1 1 4U0009 5 2).

Наукова новизна одержаних результатiв. Авторкою вперше розроблено Та

ва-шiдовано ВЕРХ методику для кiлькiсноi оцiнки BMicry та вивчення хiмiчноТ

стабiльностi <<Спрею вiд алергiТ>> екстемпорЕtльного виготовлення, що мiстить

фенiлефрину гiдрохJIорид, дифенгiдрамiну гiдрохлорид i нiтрофурал. Уперше

розроблено i валiдовано методику ВЕРХ придатну для одночасно визначення

шiстьох компонентiв <<Спрею н€}зальЕого складного>), що мiстить фенiлефрину

гiдрохлорид, лiдокаiну гiдрохлорид, дифенгiдрамiну гiдрохлорид, нiтрофурал,

пантенол i полiвiнiлпiролiдон, та використано iT для вивчення хiмiчноi

стабiльностi. Удосконапено та валiдовано методики контролю якостi розчину

протарголу, виготовленого в умовах аптеки. За результатами вивченнrI хiмiчноi

та мiкробiологiчноI стабiльностi запропоновано подовжити строк придатностi

крапель до 150 дiб.

Практичне значення одержаних результатiв. Розробленi МКЯ для

розчинiв протарголу i багатокомпонентних н€ваJIъних спреiв екстемпор€lJIьного

виiотовлення можуть бути використанi для здiйснення хiмiчного контролЮ В

умовах аптек. Валiдованi ВЕРХ методики кiлькiсного визначення комбiнованих

н€lз€ulьних спреiЪ можуть бути впровадженi в црактичЕу дiяльнiсть вiтчизняних

фармацевтичних пiдприемств i науково-дослiдних лабораторiй iз контролю

якостi лiкарських засобiв. Для включення до ДФУ подано проекти монографiй

<Протарголу розчин | Yо, виготовлениЙ в аптеках> i <Протарголу розчин 2Уо,

виготовлений в аптеках>, що пiдтверджено актом впровадження.

Фрагм9нти дисертацiйноТ роботи впроваджено в навч€uIьний процес i

науковуробоry проф}ьтшп<кафедр ЬвЬсъкого нацiона-lьного мед4чною унiверситsгу

iменi,Щанила Гаlп,Iцького, Тернопiльсъкого нацiонального медичного унiверситету

iM. I. Я. Горбачевського, Запорiзького державного медико-фармацевтичного

унiверситету, Запорiзького державного медико-фармацевтичного унiверситетУ,

Одеського нацiон€шьного медичного унiверситету та кафедри медичноТ xiMiT



Нацiонаrьною фармаrдевтиtшою унiверситогу, що пiдгвердкено €ктаI\,Iи впроваддff*Iя.

Апробацiя результатiв наукового дослiдження проведена на рiзних

наукових форумах в УкраiЪi та KpaTHi ближнього зарубiжжя.

Сryпiнь обгрунтованостi наукових полоlкень, висновкiв та

рекомендацiйо ix достовiрнiсть. Наведенi у дисертацiйнiй роботi данi заснованi

на результатах експериментагIьних дослiджень, виконаних на високоМУ

науковому piBHi. Використанi у роботi хiмiчнi методи дослiджень та сучаснi

фiзико-хiмiчнi методи - високоефективна рiдинна хроматографiя, абсорбцiйна

спектрофотометрiя в УФ- i видимiй областях та мiкробiологiчнi методи

дослiдження е адекватними поставленим завданням. Кiлькiсть проведених

дослiджень € достатньою для достовiрноi аргуI\ilентацii основних положень

дисертацiйноТ роботи. HayKoBi положення i висновки сформульованi в роботi с

обцрунтованими та логiчно витiкають iз наданих матерiалiв, мiстять вагомi

елементи новизни та мають науково-практичне значеннrI.

Повнота викладення наукових положень дисертацii в опублiкованих

працях. OcHoBHi rrоложення дисертацiйноТ роботи викл4денi у 9 наукових

працях, зокрема 4 cTaTTi у фахових вiтчизняних виданнrIх, з яких 3 iндексуються

наукометричною базою Scopus (Q3), i 5 тез доповiдей на Всеукраiнських та

мiжнародних конференцiях. Публiкацii висвiтлюють yci роздiли дисертацiйноi

роботи.

Оцiнка структури та змiсту дисертацii'. Робота викладена на 195

cTopiHKax машинописного тексту та складаеться з анотацii, вступу, огляду

лiтературних джерел, роздiлу, що мiстить iнформацiю про об'екти та метоДи

дослiдження, 4 роздiлiв експериментаJIьних дослiджень, загальних висновкiв,

списку використаних джерел, що мiстить rrосиланнrl на 107 джерел (з них З7 -
кирилицею, 70 - латиницею) та 4 додаткiв. Обсяг основного тексту дисертацiТ

склада€ 140 pTopiнoк друкованого тексту. ,Щисертацiя iлюстрована 31 таблицею

та 54 рисунками.

У пeptl,toлty розdiлi цредставлено данi маркетинговlD( дослiджень вiтчизнllного

фармацевтичного ринку колоiдних преrrаратiв срiбла та комбiнованих наз€Lпьних

лiкарських засобiв. Наведена характеристикq узагаlIънено методики визначеннlI

активних фармацевтичних iнгредiентiв, що входятъ до складу комбiнованих



екстемпор€tльних н€lз€Lпьних засобiв - диметиндену мzLпеату, фенiлефрину гiдро-

хлориду, дифенгiдрамiну гiдрохлориду, нiтрофуралу, лiдокаiЪу гiдрохлориду i

паЕтенолу.

у dруеол,tу розdiлi надано характеристику обранихьб'ектiв дослiдження та

наведено перелiк використаних у роботi реактивiв, стандартних зразкiв,

обладнання та методiв дослiдження. Наведено методики контролю якостi АФI

нчlз€tльнlD( крапель та спреiв хiмiчтппrли i фiзико-хiмiчними методами (абсорбцiйна

спектрофотометрiя, рiдинна хроматографiя).

У mреmьолwу розdiлi дисертацiйноi роботи запропонованi хiмiчнi реакцii
iдентифiкацii та методики кiлькiсного визначення срiбла протеТнату в ЕЛЗ,

вивчено валiдацiйнi характеристики титриметричноi методики. За результатами

вивчення хiмiчноi стабiлъностi i мiкробiологiчноi чистоти рекомендовано

подовжити TepMiH придатностi назальних крапель зi срiбла протеIнатом до 150

дiб. Запропоновано проекти монографii ДФУ <Протарголу розчин | Yо, виготов-

лениЙ в агIтеках> i <<Протарголу розчин 2 О/о, виготовлениЙ в аптеках>).

Чеmверmuй розdiл роботи присвячений розробцi методик контролю якостi

комбiнованого екстемпор.Lльного <Спрею вiд а;rергiТ)), до складу якого входятъ

фенiлефрину гiдрохJIорид, дифенгiдрамiну гiдрохлорид, нiтрофуршr i натрiю

хлорид. Запропоновано хiмiчнi реакцii iдентифiкацiТ дiючих компонентiв спрею

та розроблено об'емнi методики кiлькiсного визначення: для фенiлефрину гИро-

хлориду зворотЕу броматометрiю, дirя дифенгiдрамiну гiдрохлориду апкалiметрiю,

для натрiю хлориду аргентометрiю. !ля кiлькiсного визначення нiтрофуралу

запропоновано використовувати двi спектрофотометричнi методики: за власним

поглинzlншIм водного розчину або в середовищi 0,1 М розчину натрiю гiдроксиду.

Вивчено вплив Jý/жного середовища на характер електронних спектрiв

поглинання нiтрофураrrу та обрано оптимаlrьнi умови проведеЕнrI кiлькiсного

визначення.

У п'яmолtу розdiлi наведена розробка та валiдацiя аналiтичноi методики

одночасного визначеннrI фенiлефрину гiдрохJIориду, нiтрофурzlлу та дифенгiд-

paMiHy гiдрохлориду методом ВЕРХ в комбiнованому засобi <Спрей вiд алергiЬ>.

Пiдiбрано оптимальнi умови хроматографування сумiшi. Використовуючи

розроблену методику ВЕРХ вивчена хiмiчна стабiльнiсть багатокомпонентного



спрею. В умовах довгострокового зберiгання встановJIено, що зр€lзки дослiджуваного

спрею для лiкування алергiчного ринiту стабiльнi протягом б мiсяцiв.

Шосmuй розdiл присвячений розробцi i валiдацii хроматографiчноi

методики одночасного визначення шести компонентiЬ багатокомпонентного

<<Спрею н€}зgшьного складного>, який мiстить фенiлефрину гiдрохлорид,

полiвiнiлпiролiдон, оскiльки ранiше розроблена методика ВЕРХ виявилась не

придатною. При дослiдженнi хiмiчноТ стабiльностi iз застосуванням розробленоТ

методики ВЕРХ встановлений TepMiH придатностi спрею нrtзzlльного складного

складае не бiльше б мiсяцiв.

Висновки фунтуються на експеримент€Ilrьному матерiалi i вiдповiдають

поставленим завданням i змiсту дисертацiйноТ роботи. Пiд час рецензування

дисертацii та публiкацiй ЧерняковоТ Валерii Олексiiвни порушень академiчноi

доброчесностi (фабрикацii, фа_гrьсифiкацiТ) не виявлено.

Зауваженпя щодо змiсry i оформлення дисертацii. Щисертацiйна робота

добре структурованq логiчно викJIадена, наrrисана с)цасною науковою мовою та

оформлена згiдно з Вимогами до оформлення дисертацii, затвердженими

наказом MiHicTepcTBa освiти та науки Jф 40 вiд 12.01 .20|7 р.

Зага_пьна оцiнка дисертацiйноТ роботи Черrrяковоi Валерii ОлексiiЪни с

позитивною, icToTHi недолiки не виявленi. Проте, у результатi ознайомлення з

дисертацiею варто вiдзначити деякi зауваження :

1. Зустрiчаються поодинокi технiчнi граматичнi помилки, невдалi стилi-

стичнi формулювання.

2.На стор. З1, |З2 не вiдображаютъся cTpyкTypHi формули дифенгiдрамiну

та лiдокаiЪу вiдповiдно.

3. Таблицi 5.16 та 6.15 варто було б надати до висновкiв.

4. На cJop. 79 некоректно представлена схема утворення солi ацинiтро-

форми нiтрофуралу.

При ознайомленнi з дисертацiйною роботою виникJIи запитання, якi

доцiльно обговорити в ходi науковоТ дискусiТ:

1. Розчин протарголу вiдомий своТми антимiкробними властивостями i

давно е в асортиментi аптек як екстемпорчtльний засiб, вiдповiдно вже розробленi



спрею вiд алергiТ,

методики його ана;riзу. В чому полягае новизна роботи в цiй частинi?

2. Як проводили контрольний дослiд при кiлькiсному визначеннi

фенiлефрину гiдрохJIориду методом зворотноI алкалiметрiТ у складi н€tз€шьного

спрею вlд €lлерг1l, адже е имовlрнlсть взаемс

форми - дифенгiдрамiном та нiтрофуралом?

3. Якi перспективи використання розробленоi методики ВЕРХ для

лiкарськихкiлькiсного визначення АФI багатокомпонентних екстемпорrшIъних

засобiв в аптеках?

BTiM, з€вначенi зауваження i дискусiйнi питання не знижують науковоi та

практиtlноl цlнностl представлених у дисертацu результатlв.

Загальний висновок. Згiдно усього вищевикладеного можна зробити

висновок, що дисертацiйна робота ЧерняковоТ Валерii ОлексiiЪни за темою

<Розробка методик контроjIю якостi назаiIьнIlD( розчинiв та спреiЪ, виготовлених в

аптеках>) е завершеним науковим дослiдженням, в якому досягнута основна

мета та вирiшенi гrоставленi задачi, та за акту€lльнiстю, новизною, методичними

пiдодами, науковою i пракгичною значrдчriстю отриманих результатiв вiдповiдае

вимогам <Порядку присудження ступеня доктора фiлософiТ та скасування

рiшення разовоi спецiалiзованоi вченоi ради закладу вищоi освiти, науковоi

установи про присудженнrI сryпенrI доктора фiлософiii>, затвердженого постановою

КМУ вiд |2 сiчня 2022року }lb 44, а Ti авторка, Чернякова Валерiя Олексiiвна,

заслуговуе на присудження наукового ступеня доктора фiлософiТ з галузi знань

<<Охорона здоров'я>> за спецiальнiстю 226 <<Фармацiя, промислова фармацiл>;
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