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Тема дисертації:
1. Теоретичні та організаційно-технологічні основи створення гідрогелевих лікарських засобів для потреб
медичної служби Збройних Сил України

2. Theoretical and organisational and technological bases of creation of hydrogel medicines for the needs of the
medical service of the Armed Forces of Ukraine

Реферат:
1. 1. Дисертаційну роботу присвячено створенню гідрогелевих лікарських засобів (ЛЗ) для медичної служби
Збройних Сил України. Дослідження охоплює обґрунтування складу, розробку технології та дослідження
м’яких ЛЗ для лікування ранового процесу. Розроблено кріогель з лідокаїну гідрохлоридом та
декаметоксином, гідрогелеву пов’язку з лідокаїну гідрохлоридом, цефтриаксоном та метронідазолом, та мазь
з метилурацилом, декаметоксином та ментолом. Аналіз літератури з етіології, патогенезу та лікування
ранового процесу враховує потреби Збройних Сил України. Розробка комбінованих ЛЗ виявилась науково
обґрунтованою, однак потребує нових підходів та біофармацевтичних досліджень для підвищення
ефективності. Методологія розробки включає вибір активних фармацевтичних інгредієнтів (АФІ) та



створення ЛЗ з анестезуючою та антимікробною дією. Обґрунтовано оптимальний склад і технологію
створення комбінованих лікарських засобів для лікування ранового процесу: кріогелю, гідрогелевої пов’язки
та мазі. Кріогель (ранова пов’язка) включає лідокаїну гідрохлорид (0,4 %), декаметоксин (0,03 %), ПВС (15 %) та
ПГ (10 %). Встановлено оптимальну концентрацію та спосіб введення активних фармацевтичних інгредієнтів
(АФІ) до основи. Математично обґрунтовано параметри полімерної маси, такі як товщина, маса, діаметр,
відсоток усадки, час заморожування та розморожування. Гідрогелева пов’язка містить розчини Na-КМЦ (10
%), КМЦ (10 %) і ПГ (10 %). Технологічні показники включають товщину шару, час центрифугування,
однорідність та спосіб введення АФІ. Визначено оптимальні режими отримання плівки та підложку для
лікарського засобу. Мазь для лікування ранового процесу має основу з ПЕО-400, карбополу 940,
триетаноламіну, гліцерину, вазелінового масла, емульсійного воску та води. Встановлено концентрацію та
спосіб введення АФІ, зокрема метилурацилу, декаметоксину та ментолу. Дослідження фізико-хімічних та
технологічних характеристик визначили специфікаційні параметри лікарських засобів. Фармакокінетичні
дослідження встановили кінетичні процеси вивільнення АФІ з лікарських засобів. Встановлено терміни
придатності, умови зберігання та вид упаковки лікарських засобів. Кріогель і гідрогелева пов’язка
зберігаються 2 роки при температурі +2–25 °C у фольгованих контурних упаковках. МДМ-мазь зберігається 2
роки в алюмінієвих тубах. Фармакологічні та мікробіологічні дослідження підтвердили специфічну
активність та мікробіологічну чистоту розроблених засобів. Токсикологічні дослідження показали високу
безпеку препаратів. Антиальтеративна активність виявила високу ефективність загоєння ран. Розроблено
проєкти технологічних регламентів та інструкцій, які апробовано та впроваджено в промислових умовах.
Лікарські засоби включено до плану впровадження інноваційних засобів до 2026 року. Результати
досліджень знайшли застосування в медичній практиці та навчальному процесі.

2. The dissertation is dedicated to the creation of hydrogel medicinal products (MP) for the medical service of the
Armed Forces of Ukraine. The research encompasses the justification of composition, development of technology,
and investigation of soft medicinal products for the treatment of wound processes. Developed were cryogel with
lidocaine hydrochloride and decamethoxin, a hydrogel dressing with lidocaine hydrochloride, ceftriaxone, and
metronidazole, and an ointment with methyluracil, decamethoxin, and menthol. The literature review on the
etiology, pathogenesis, and treatment of wound processes considers the needs of the Armed Forces of Ukraine.
The development of combined MPs proved to be scientifically grounded but requires new approaches and
biopharmaceutical studies to enhance effectiveness. The development methodology includes the selection of
active pharmaceutical ingredients (APIs) and the creation of MPs with anesthetic and antimicrobial effects. The
optimal composition and technology for creating combined medicinal products for treating wound processes were
substantiated: cryogel, hydrogel dressing, and ointment. Cryogel (wound dressing) includes lidocaine
hydrochloride (0.4%), decamethoxin (0.03%), PVA (15%), and PG (10%). The optimal concentration and method of
API introduction into the base were established. The parameters of the polymer mass, such as thickness, mass,
diameter, shrinkage percentage, freezing, and thawing time, were mathematically justified. The hydrogel dressing
contains solutions of Na-CMC (10%), CMC (10%), and PG (10%). The technological indicators include layer
thickness, centrifugation time, homogeneity, and method of API introduction. The optimal conditions for film
formation and the substrate for the medicinal product were determined. The ointment for treating wound
processes has a base of PEO-400, carbopol 940, triethanolamine, glycerin, vaseline oil, emulsifying wax, and water.
The concentration and method of introducing APIs, including methyluracil, decamethoxin, and menthol, were
established. The studies of physicochemical and technological characteristics determined the specification
parameters of the medicinal products. Pharmacokinetic studies established the kinetic processes of API release
from the medicinal products. The shelf life, storage conditions, and packaging type of the medicinal products were
established. Cryogel and hydrogel dressing are stored for 2 years at temperatures of +2–25 °C in foil contour
packaging. MDM ointment is stored for 2 years in aluminum tubes. Pharmacological and microbiological studies
confirmed the specific activity and microbiological purity of the developed products. Toxicological studies
demonstrated high safety of the preparations. Anti-alterative activity revealed high wound healing efficiency.
Projects of technological regulations and instructions were developed, tested, and implemented in industrial



conditions. Medicinal products were included in the plan for the introduction of innovative products by 2026. The
research results were applied in medical practice and educational processes.
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Сфера управління: Міністерство охорони здоров`я України

Ідентифікатор ROR:

Власне Прізвище Ім'я По-батькові:
1. Гладишев Віталій Валентинович

2. Vitaly Gladyshev

Кваліфікація: д.фарм.н., професор, 15.00.01



Ідентифікатор ORCID ID: 0000-0001-5935-4856

Додаткова інформація:
Повне найменування юридичної особи: Запорізький державний медико-фармацевтичний
університет

Код за ЄДРПОУ: 45030873

Місцезнаходження: пр-т Маяковського, буд. 26, Запоріжжя, Запорізький р-н., 69035, Україна

Форма власності: Державна

Сфера управління:
Ідентифікатор ROR:

Рецензенти

VIII. Заключні відомості
Власне Прізвище Ім'я По-батькові
голови ради

 
Давтян Лена Левонівна

Власне Прізвище Ім'я По-батькові
головуючого на засіданні

 
Давтян Лена Левонівна

Відповідальний за підготовку
облікових документів

 
Серьогіна Наталія Олексіївна 

Реєстратор   УкрІНТЕІ

Керівник відділу УкрІНТЕІ, що є
відповідальним за реєстрацію наукової
діяльності

Юрченко Тетяна Анатоліївна


