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Реферат:
1. Дисертаційна робота присвячена комплексному дослідженню розробки, стандартизації та управління
ризиками інвазивних медичних виробів для ректального застосування, що містять біологічно активні
речовини рослинного походження. Вивчено фізико-хімічні, фармакотехнологічні та біологічні властивості
виробів із комбінованим складом, а також їхню відповідність сучасним міжнародним стандартам і
регуляторним вимогам. Розглянуто сучасні тенденції у створенні ректальних медичних виробів із
рослинними екстрактами, зокрема проблеми розмежування медичних виробів і лікарських засобів.
Підкреслено значущість поєднання in vitro та in vivo методів для всебічної оцінки безпеки. Вивчено
властивості екстрактів карликової пальми, любистку лікарського та календули, отриманих методом



надкритичної CO₂-екстракції, а також основ для супозиторіїв (масло какао, Suppocire® AML, Witepsol® H15,
поліетиленгліколі). Для контролю якості супозиторіїв застосовано методи визначення однорідності, межі
міцності, температури плавлення, розпаду, вмісту активних речовин і мікробіологічної чистоти.
Цитотоксичність оцінено за допомогою МТТ-тесту на культурах клітин. Статистичну обробку проведено з
використанням t-критерію Стьюдента та ANOVA. Визначено оптимальну рецептуру супозиторіїв з
екстрактами, які мають протизапальну, антиандрогенну та антиоксидантну активність. Досліджено вплив
комбінацій активних речовин на фізико-хімічні характеристики, стабільність і рівномірність розподілу.
Обрано допоміжні компоненти, що забезпечують технологічну стабільність та ефективність доставки.
Встановлено, що супозиторії не викликають цитотоксичності, сенсибілізації чи подразнення. У дослідах на
моделі хронічного запалення доведено виражену терапевтичну ефективність: зниження набряку, запальної
реакції, покращення мікроциркуляції, антиоксидантна дія та зменшення больового синдрому. У порівнянні з
традиційними лікарськими формами, ректальні супозиторії мають менше побічних ефектів і забезпечують
локальну дію. Також у роботі представлено модель управління ризиками згідно з ISO 14971, яка охоплює
ідентифікацію, оцінку та мінімізацію ризиків, пов’язаних із варіабельністю сировини, можливою
алергенністю та взаємодією з чутливими тканинами. Запропоновано заходи контролю якості на всіх етапах
виробництва. Запропоновані підходи до розробки, стандартизації та управління ризиками сприяють
вдосконаленню терапії хронічного простатиту та інтеграції українських виробників у міжнародний ринок.
Рекомендації роботи можуть бути використані регуляторними органами та виробниками для вдосконалення
процесів розробки, оцінки відповідності та впровадження медичних виробів на ринок. Таким чином,
виконані дослідження закладають основу для подальшої розробки інноваційних медичних виробів, що
поєднують високу ефективність із безпекою та відповідають найвищим стандартам сучасної медицини.

2. The dissertation is devoted to a comprehensive study of the development, standardization, and risk
management of invasive medical devices for rectal use containing biologically active substances of plant origin.
The research investigates the physicochemical, pharmacotechnological, and biological properties of products with
a combined composition, as well as their compliance with current international standards and regulatory
requirements. Current trends in the development of rectal medical devices with plant extracts are analyzed,
including the challenges in distinguishing between medical devices and medicinal products. The importance of
combining in vitro and in vivo methods for a comprehensive safety assessment is emphasized. The properties of
extracts from saw palmetto, lovage root, and calendula, obtained by supercritical CO₂ extraction, were studied,
along with suppository bases (cocoa butter, Suppocire® AML, Witepsol® H15, polyethylene glycols). Quality
control methods for suppositories included assessments of uniformity, breaking strength, melting and
disintegration temperatures, active ingredient content, and microbiological purity. Cytotoxicity was evaluated
using the MTT assay on cell cultures. Statistical analysis was performed using Student’s t-test and ANOVA. The
optimal suppository formulation containing extracts with anti-inflammatory, antiandrogenic, and antioxidant
activities was determined. The influence of active substance combinations on physicochemical characteristics,
stability, and uniformity of distribution was explored. Auxiliary components were selected to ensure technological
stability and effective delivery. The suppositories were found to be non-cytotoxic, non-sensitizing, and non-
irritating. In experiments on a chronic inflammation model, pronounced therapeutic efficacy was demonstrated:
reduction of edema and inflammatory response, improved microcirculation, antioxidant activity, and alleviation of
pain. Compared to traditional dosage forms, rectal suppositories exhibited fewer side effects and provided
localized action. The study also presents a risk management model in accordance with ISO 14971, covering the
identification, assessment, and mitigation of risks associated with raw material variability, potential allergenicity,
and interactions with sensitive tissues. Quality control measures are proposed at all stages of production. The
proposed approaches to development, standardization, and risk management contribute to improving chronic
prostatitis therapy and integrating Ukrainian manufacturers into the international market. The recommendations
of this study may be used by regulatory authorities and manufacturers to enhance the processes of development,
conformity assessment, and market introduction of medical devices. Thus, the conducted research lays the
foundation for the further development of innovative medical devices that combine high efficacy with safety and



meet the highest standards of modern medicine.
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