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СКОРОЧЕННЯ НАЗВ ТА ТЕРМІНІВ, 
ЩО ВИКОРИСТОВУЮТЬСЯ У ДИСЕРТАЦІЇ
КГомП – комплексний гомеопатичний препарат
ГомЛЗ – гомеопатичний лікарський засіб
АНД – аналітична нормативна документація
БАР – біологічно активна речовина
ВКЯ – відділ контролю якості
ВТК – відділ технічного контролю
ДФУ – Державна Фармакопея України
ЛЗ – лікарський засіб
ЛП – лікарський препарат
НТД – нормативно-технічна документація
ТР – технологічний регламент 
РДМ – реакція дегрануляції мастоцитів
ШКТ – шлунково-кишковий тракт

ТЕРМІНИ ТА ПОНЯТТЯ, ЩО ВИКОРИСТОВУЮТЬСЯ У ДИСЕРТАЦІЇ 
· Гомеопатичне лікознавство – сукупність наукових і практичних знань щодо виготовлення, контролю якості, механізмах впливу та практичного використання гомеопатичних лікарських засобів [66].
· Гомеопатичні лікарські засоби – лікарські засоби, що виготовляються методом послідовних динамізованих розведень або диспергування відповідно правилам гомеопатичних технологій, описаних в Європейській Фармакопеї, або в інших офіційних Гомеопатичних Фармакопеях [82].
· Гомеопатична фармація – розділ фармації та складова частина гомеопатії, що здійснює наукову, практичну та організаційну діяльність у сфері обробки сировини, виготовлення гомеопатичних лікарських засобів, контролю їх якості та реалізації [66].
· Гомеопатична фармакологія – складова частина гомеопатії, що здійснює вивчення дії динамізованої речовини на організм практично здорової (прувінг) та хворої (клінічне застосування) людини [150]. 
· Динамізація (синонім – Потенціювання) – надання енергетичної, терапевтичної сили природній речовині під час її послідовного розведення та інтенсивного струшування. Цей термін – похідний від латинського слова «динамо», яке у свою чергу є абревіатурою девізу «dinamis - mobilis!» («в движении – сила!»), відображує динамічну суттєвість виготовлення та дії гомеопатичного препарату [82]. 
· Загально відома (загальноприйнята) абревіатура назви препарату – скорочення традиційної назви препарату, яке використовується у базових реперторіумах, класичних довідниках з Матеріа Медика і т.п. [50, 51].
· Комплексний гомеопатичний препарат – лікарський засіб, що складається з різних розведень одного або декількох діючих речовин та виготовляється методом потенціювання відповідно до правил гомеопатичної фармації [66, 82]. 
· Матеріа Медика (Materia Medica) – довідник з узагальненим описом клінічної характеристики гомеопатичних лікарських засобів, поєднує дані прувінгів, токсикології, медицини професійних хвороб та інформацію про наслідки клінічного застосування [82]. 
· Монокомпонентні гомеопатичні лікарські засоби (синонім – Гомеопатичні монопрепарати) – лікарські засоби, що складаються з однієї діючої речовини в одному розведенні (потенції) [82] та виготовляються методом потенціювання відповідно до правил гомеопатичної фармації.
· Потенція (синонім – Розведення) – ступінь розведення базисної речовини. Відображує кількість ступенів динамізації у процесі виготовлення гомеопатичного препарату [82]. 
· Прувінг – систематична процедура тестування препарату на практично здорових людях з метою створення патогенезу гомеопатичного лікарського препарату. З німецької «prufung» – «тест», «випробування». Проводиться відповідно правилам класичної гомеопатії, передбачає обов'язкову фіксацію соматичних, психічних та емоційних симптомів [18].
· Реперторіум – довідник клінічних симптомів з переліком монокомпонентних гомеопатичних лікарських засобів, показаних для усунення цих симптомів [82]; використовується для вибору гомеопатичного препарату. 
· Традиційна назва препарату (латинською мовою) – назва, під якою препарат занесений до реперторіумів та іншої професійної довідкової літератури з гомеопатії [50,51].

ВСТУП

Актуальність теми. За даними ВООЗ біля 30 % населення світу в тому або іншому ступені страждає від різних алергічних захворювань. В алопатичній медицині при лікуванні алергічних станів значне місце належить антигістамінним препаратам. До побічних явищ, які вони здатні викликати, відносяться порушення функцій травної системи, відчуття втоми, м’язова слабкість, сонливість, запаморочення, головний біль, безсоння, неспокій. Вище названі недоліки обумовлюють вікові, фахові та ін. обмеження застосування антигістамінних препаратів. Лікування алергічних станів шляхом призначення фітотерапевтичних лікарських засобів дозволяє у деяких випадках отримати ремісію захворювання, але фітопрепарати самі можуть бути алергенами. Таким чином, проблемою сьогодення є відсутність протиалергійних лікарських препаратів, що мають значну ефективність та мінімальний побічний вплив на організм хворої на алергію людини. Вирішення цієї проблеми закладене у самій суті гомеопатичного методу лікування. Гомеопатичні препарати позбавлені алергічної або токсичної дії внаслідок використання малих і надмалих доз початкової речовини, а специфічна технологія виготовлення надає гомеопатичним лікарським засобам виражену терапевтичну дію. 
До переваг гомеопатичних препаратів можна віднести наступне: ефективність застосування, відсутність побічних ефектів, природне походження більшості гомеопатичних лікарських препаратів, неінвазивність введення, можливість поєднання з іншими методами лікування. 
Таким чином, актуальним та доцільним є створення комплексного гомеопатичного препарату (КГомП) протиалергійної дії, розробка технології його виробництва і подальше впровадження в практичну охорону здоров'я, а також формування ефективного ринку гомеопатичних препаратів та впорядкування діяльності вітчизняних гомеопатичних аптек, що потребує наявності єдиної номенклатури гомеопатичних монокомпонентних лікарських засобів. 
Зв’язок роботи з науковими програмами, планами, темами. Дисертаційна робота виконана відповідно до плану науково-дослідних робіт НФаУ («Створення гомеопатичних лікарських засобів», шифр державної реєстрації – 0103V000480) і проблемної комісії «Фармація» МОЗ та АМН України. Тема дисертаційної роботи була затверджена на засіданні вченої ради НФаУ (протокол № 9 від 20.04.2005 р.).
Мета і завдання дослідження. Метою наших досліджень стало теоретичне та експериментальне обґрунтування складу і технології КГомП протиалергійної дії та розробка проекту «Української номенклатури монокомпонентних гомеопатичних лікарських засобів».
Завдання дослідження. Для досягнення поставленої мети необхідно було вирішити наступні завдання:
· провести аналіз наявності гомеопатичних монопрепаратів на фармацевтичних ринках різних країн світу та України;
· розробити проект «Української номенклатури монокомпонентних гомеопатичних лікарських засобів».
· провести аналіз та узагальнення літературних даних щодо патофізіології алергійних станів та доцільності використання КГомП в процесі їх лікування;
· розробити та обґрунтувати склад КГомП протиалергійної дії;
· провести комплекс фізичних, фізико-хімічних та фармако-технологічних досліджень з метою вибору та обґрунтування оптимальної технології виробництва КГомП «Алергін» та забезпечити впровадження препарату у промислове виробництво;
· вивчити мікробіологічні та фармакологічні властивості КГомП «Алергін»;
· розробити аналітичну нормативну документацію на КГомП «Алергін»;
· вивчити стабільність гранул «Алергін» у процесі зберігання.
Об’єкти дослідження. Комплексний гомеопатичний препарат «Алергін» для використання у лікуванні алергічних захворювань. «Українська номенклатура монокомпонентних гомеопатичних лікарських засобів» як організаційний аспект оптимізації ринку гомеопатичних препаратів.
Предмет дослідження. Розробка оптимального складу та науково обґрунтованої раціональної технології КГомП протиалергійної дії. Створення проекту «Української номенклатури монокомпонентних гомеопатичних лікарських засобів». 
Методи дослідження. Для вирішення поставлених завдань застосовувались загальноприйняті органолептичні, фармако-технологічні, фізико-хімічні, мікробіологічні та фармакологічні методи досліджень, що дозволяють об'єктивно оцінювати якісні та кількісні характеристики препарату на підставі експериментально одержаних та статистично оброблених результатів.
При вивченні стану українського ринку монокомпонентних гомеопатичних лікарських засобів, гомеопатичних номенклатур різних країн та нормативних документів, які стосуються асортименту гомеопатичних препаратів, використовувались методи історичного та системного аналізу, математико-статистичного та безпосереднього спостереження і вивчення.
Наукова новизна одержаних результатів. Вперше розроблено алгоритм створення рецептури ефективних та безпечних КГомП.
На підставі результатів фізичних, фізико-хімічних, фармако-технологічних та біологічних досліджень вперше науково і експериментально обґрунтовано оптимальний склад і технологію КГомП протиалергійної дії «Алергін». 
З використанням фізичних, фізико-хімічних, фармако-технологічних та біологічних методів вивчені властивості препарату. Розроблено методики якісного та кількісного аналізу, що ввійшли до АНД, яка регламентує якість, умови зберігання та термін придатності КГомП «Алергін». 
Фармакологічними дослідженнями вперше доведена специфічна протиалергійна активність та практична нетоксичність препарату «Алергін» у формі гранул.
Новизна досліджень захищена Патентом України на винахід № 14863 від 15.10.2000 та Патентом Російської Федерації № 2125457 від 27.01.99 р. 
На підставі проведеного порівняльного аналізу номенклатур гомеопатичних препаратів різних країн Європи, США та України розроблено проект «Української номенклатури монокомпонентних гомеопатичних лікарських засобів», який надає змогу поширити асортимент гомеопатичних монопрепаратів у 2,85 рази та є важливим кроком у створенні нормативно-правової бази вітчизняної гомеопатичної медицини та фармації.
Практичне значення одержаних результатів. Створено та виробляється промисловістю новий вітчизняний препарат протиалергійної дії у формі гомеопатичних гранул «Алергін». Розроблено та апробовано технологію виробництва КГомП «Алергін» в умовах аптеки (Гомеопатична аптека № 12, м. Київ, акт апробації від 12.09.03 р.) та в умовах промислового виробництва (ТОВ «Арніка», акти апробації від 20.01.03 р. та 27.01.03). 
Розроблено і затверджено технологічний регламент ТР 64-14063961-2-98 та АНД на КГомП «Алергін», які затверджені наказом МОЗ України № 574 від 11.12.03. Отримано Реєстраційне свідоцтво на препарат «Алергін» № UA02510101. Технологія запропонованого препарату впроваджена у фармацевтичне виробництво ТОВ «Арніка» (акт впровадження від 12.03.03 р.). 
На основі проведених досліджень розроблено проект «Української номенклатури монокомпонентних гомеопатичних лікарських засобів».
Результати роботи використані при написанні навчально-методичного довідникового посібника «Комплексные гомеопатические препараты» (Х.: Изд-во НФаУ; Оригинал, 2006. – 320 с.)
Фрагменти роботи впроваджені до навчального процесу кафедри промислової технології НФаУ (акт впровадження від 18.02.2008 р.), кафедри управління та економіки фармації Інституту підвищення кваліфікації спеціалістів фармації НФаУ (акт впровадження від 10.02.08 р.), кафедри технології ліків і біофармації Львівського національного медичного університету ім. Данила Галицького (акт впровадження від 12.02.2009 р.), кафедри фармацевтичної технології та біофармації Національної медичної академії післядипломної освіти ім. П.Л. Шупика (акт впровадження від 25.04.2009 р.), на курсі технології лікарських засобів Тернопільського державного медичного університету ім. І.Я. Горбачевського (акт впровадження від 12.03.2008 р.). 
	Особистий внесок здобувача. Дисертаційна робота є самостійною завершеною науковою працею. Особисто автором проведено аналіз літературних даних щодо етіології та патофізіології алергійних захворювань, а також перспектив використання комплексних гомеопатичних препаратів у комплексній терапії. Проведено дослідження по розробці оптимального складу та раціональної технології КГомП протиалергійної дії. Проведені фізичні, фізико-хімічні та фармако-технологічні дослідження зразків препарату, виготовлених різними способами. Результати випробувань статистично оброблені, систематизовані та проаналізовані дисертантом. Розроблено технологічний регламент та АНД на препарат «Алергін». Узагальнено результати експериментальних досліджень по вивченню специфічної протиалергійної активності та нешкідливості препарату, які проведені на базі ЦНДЛ НФаУ (м. Харків). Здійснено впровадження розробленого КГомП «Алергін» у промислове виробництво та медичну практику. 
	Проаналізовано асортимент монокомпонентних гомеопатичних лікарських засобів на фармацевтичному ринку України та за кордоном, що дозволило розробити принципи побудування та створити проект «Української номенклатури монокомпонентних гомеопатичних лікарських засобів».
	Персональний внесок в усіх опублікованих наукових працях зі співавторами (Тихонова С.О., Тихонов О.І., Пімінов О.Ф., Немченко А.С., Ярних Т.Г., Бондарєва Л.В., Пасічник М.Ф., Хименко С.В., Квітчатая А.І., Яковлева Л.В. та ін.) вказується за текстом дисертації.
Апробація результатів дисертації. Основні положення дисертаційної роботи викладено та обговорено на першій Українській науково-практичній конференції «Актуальні питання гомеопатичної медицини» (Одеса, 1998); V національному з'їзді фармацевтів України «Досягнення сучасної фармації та перспективи її розвитку у новому тисячолітті» (Харків, 1999); науково-практичному семінарі «Сучасний стан розвитку гомеопатії в Україні» (Харків, 2002); науково-практичній конференції «Современные вопросы гомеопатии. Миазматическая доктрина Ганемана и ее практическое применение» (Харків, 2003); ІІ з'їзді гомеопатів України (Київ, 2005); VI Національному з'їзді фармацевтів України «Досягнення та перспективи розвитку фармацевтичної галузі України» (Харків, 2005); Міжнародній науково-практичній конференції «Фундаментальні наукові дисципліни як основа гомеопатичної медицини» (Харків, 2005); Internetional Congress EUROMEDICA (Hannover, 2005); 4-й міжнародній конференції «Медико-социальная экология личности: состояние и перспективы» (Республіка Білорусь, Мінськ, 2006); Міжнародному конгресі «Internationaler Medizinischer Kongress» (Hannover, 2007); Всеукраїнській науково-практичній конференції «Актуальні питання створення нових лікарських засобів» (Харків, 2007); науково-практичній конференції «Фармацевтическое право и доказательная фармация в системе правоотношений: государство – закон – производитель – оптовик – менеджер – врач – пациент – провизор – лекарство – контролирующие и правоохранительные органы» (Харків, 2007); Всеукраїнському конгресі «Сьогодення та майбутнє фармації» (Харків, 2008).
Публікації. За матеріалами дисертації одержано 2 патенти та опубліковано 24 наукові роботи, серед яких 6 статей у наукових фахових виданнях, 9 статей, 8 тез доповідей, 1 довідник.
Об′єм та структура дисертації. Дисертаційна робота викладена на 150 сторінках друкованого тексту, складається зі вступу, огляду літератури, 5 розділів експериментальної частини, висновків, списку використаних джерел, додатків. Робота проілюстрована 33 таблицями та 18 рисунками. Бібліографія включає 202 джерела літератури, з них 42 іноземні.

ЗАГАЛЬНІ ВИСНОВКИ:
1. Теоретично та експериментально обґрунтовано доцільність створення комплексного гомеопатичного лікарського засобу протиалергійної дії для лікування та профілактики алергійних захворювань. 
2. Вперше за час існування вітчизняної гомеопатичної фармації розроблено алгоритм створення ефективного та безпечного пропису комплексного гомеопатичного лікарського препарату. 
3. З урахуванням вимог до рецептури комплексних гомеопатичних препаратів та особливостей клінічної картини різних алергійних станів розроблено склад комплексного гомеопатичного препарату протиалергійної дії «Алергін». На розроблену рецептуру отримано патент України на винахід № 14863 від 15.10.2000 р. та патент Російської Федерації № 2125457 від 27.01.99 р. 
4. На основі експериментальних досліджень розроблено технологію комплексного гомеопатичного препарату «Алергін». Затверджено технологічний регламент на комплексний гомеопатичний препарат «Алергін» ТР 64-14063961-2-98. 
5. На основі фізичних, фізико-хімічних та фармко-технологічних досліджень гранул розроблено методики стандартизації комплексного гомеопатичного препарату «Алергін». Розроблено АНД на комплексний гомеопатичний препарат «Алергін», яку затверджено наказом МОЗ України № 574 від 11.12.03. 
6. Вивчена стабільність препарату «Алергін» протягом 63 місяців зберігання та встановлено термін придатності його – 5 років при температурі +15 – 25°С.
7. Фармакологічними дослідженнями визначена антигістамінна та протиалергійна дія препарату «Алергін» на рівні референтного препарату «Кларитин» (с. 6ANNA66007 виробництва фірми «Шеринг-Плау», Бельгія). Також встановлено нешкідливість препарату «Алергін», який відповідно до загальноприйнятої токсикологічної класифікації речовин є практично нетоксичним препаратом (V клас токсичності, LD50 > 5000 мг/кг). 
8. Мікробіологічними дослідженнями встановлено, що розроблений препарат «Алергін» за рівнем мікробної контамінації відповідає вимогам ДФУ.
9. Фрагменти роботи використані при написанні довідника «Комплексні гомеопатичні препарати», впроваджені у виробництво ТОВ «Арніка» та до навчального процесу ряду вищих навчальних закладів України ІІІ – ІV рівня акредитації. Отримано Реєстраційне свідоцтво на препарат «Алергін» № UA02510101.
10. Розроблено структуру та створено проект «Української номенклатури монокомпонентніх гомеопатичних лікарських засобів». У процесі роботи над удосконаленим і розширеним варіантом номенклатури використано сучасні підходи та передові ідеї світової гомеопатичної науки і практики, дбайливо збережено досвід, накопичений попередніми поколіннями гомеопатів, у тому числі фахівцями нашої країни. 
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