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Актуальность темы. Одной из современных проблем медицины и фармации является обеспечение населения доступными эффективными лекарственными средствами. Сформированные сегодня в Украине положения характеризуются ростом потребности в фитохимических лекарственных средствах.
Неблагоприятная экологическая ситуация и другие социальные факторы во многих странах мира отразились, в первую очередь, на увеличении у населения заболеваемости верхних дыхательных путей. Несмотря на достижения в области органического синтеза, применение препаратов из природных источников для профилактики и лечения ангин, тонзиллитов, стоматитов не утратило своей актуальности. Анализ данных литературы за последние десятилетия показал, что разносторонние фармакологические активности имеют полифенольные соединения ольхи клейкой а именно: противовоспалительную, антибактериальную, кардиопротекторную, противоязвенную и другие. Полученный на кафедре ботаники НФаУ густой экстракт коры ольхи (ГЭКО) имеет антимикробное, в частности противодифтерийное и противовоспалительное действие, поэтому, несмотря на современные химиотерапевтические методы лечения, представляет интерес создания на его основе лекарственных средств.
Среди лекарственных форм для лечения вышеупомянутых заболеваний привлекают внимание твердые лекарственные средства в форме таблеток для рассасывания в ротовой полости.
В связи с этим, разработка состава и технологии таблеток на основе густого экстракта коры ольхи является актуальной.
Связь работы с научными программами, планами, темами. Диссертационная робота выполнена в соответствии плана научно-исследовательских работ Национального фармацевтического университета («Создание новых лекарственных препаратов на основе растительного и природного сырья, в частности продуктов пчеловодства, для взрослых и детей», госрегистрация № 0198U007008) и проблемной комиссии «Фармация» МЗ Украины.
Цель и задачи исследования. Целью диссертационной работы является изучение фармако-технологических, физико-химических и биофармацевтических свойств густого экстракта коры ольхи и создания на его основе научно-обоснованного состава твердой лекарственной формы, имеющей высокую биодоступность, достаточную стойкость, стабильность при хранении.
Для достижения поставленной цели необходимо было решить следующие задачи:
· теоретически и экспериментально обосновать подход к разработке лекарственного препаратов в виде таблеток на основе ГЭКО.
· провести комплекс технологических, физико-химических и микробиологических исследований таблеточных масс с ГЭКО с целью выбора и обоснования оптимального состава лекарственного препарата;
· разработать состав и технологию таблеток и изучить влияние вспомогательных веществ на свойства препарата;
· провести биофармацевтические исследования разработанной лекарственной формы;
· разработать методы анализа лекарственной формы;
· изучить срок и условия хранения, стабильность физико-химических свойств таблеток с целью разработки АНД;
· разработать технологический промышленный регламент на производство таблеток с ГЭКО;
· организовать доклинические исследования лекарственной формы предложенного препарата.
Объекты исследования. Объектами исследования являются ГЭКО, таблеточные массы и таблетки с ГЭКО.
Предмет исследования. Предметом исследования является разработка состава и технологии антимикробного и противовоспалительного лекарственного средства – таблеток с ГЭКО для рассасывания в ротовой полости, что позволит расширить номенклатуру данной фармакологической группы и обеспечить производство продукции надлежащего качества.
Методы исследования. Для достижения поставленных в работе задач были использованы следующие технологические, физические, физико-химические методы:
· методы оценки технологических свойств таблеточных масс (текучесть, насыпная масса, прессуемость, влагосодержание);
· фармакопейные методы исследования показателей качества таблеток (распадаемость, прочность на раздавливание, истираемость таблеток, микробиологическая чистота, однородность, средняя масса и т.д.);
· методы идентификации и количественного определения действующих веществ в таблетках;
· статистические методы обработки результатов.
Исследования специфической активности таблеток проводили по методиками, рекомендованным Фармакологическим центром МЗ Украины.
Научная новизна полученных результатов. На основании результатов технологических, физико-химических, биофармацевтических и биологических исследований впервые научно обосновано оптимальный состав и технология таблеток с густым экстрактом коры ольхи.
Впервые изучены технологические, физико-химические и биофармацевтические свойства таблеточных масс с ГЭКО и исследованы условия введения густого экстракта в таблеточную массу.
Разработаны методики качественного и количественного определения ментола и суммы полифенолов в препарате.
Установлены оптимальные условия хранения и подобрано рациональную упаковку таблеток, которые обеспечивают их стабильность в течении 2 лет.
Практическое значение полученных результатов. Разработано и апробировано в условиях производства ООО «Фармацевтическая компания «Здоровье» технологию оригинального отечественного препарата в форме таблеток для рассасывания в ротовой полости на основе густого экстракта коры ольхи (акт внедрения от 2006 г.)
Разработано нормативно-техническую документацию на таблетки (проекты АНД и технологического регламента).
[bookmark: _Toc126215688]Фрагменты работы внедрены в учебный процесс кафедры заводской технологии лекарств Национального фармацевтического университета (акт внедрения от 2005 г.), кафедры фармацевтических дисциплин Тернопольской государственной медицинской академии им. И.Я. Горбачевского (акт внедрения от 2005 г.), кафедры технологии лекарств Медицинского института Украинской ассоциации народной медицины (г. Киев) (акт внедрения от 2005 г.), кафедры технологии лекарственных средств Одесского государственного медицинского университета (акт внедрения от 2005 г.).
Личный вклад соискателя. В комплексных исследованиях, над которыми работал творческий коллектив соавторов публикаций, лично диссертантом проведена экспериментальная работа по теме диссертации.
· экспериментальная часть работы, изложенная в диссертации, проведенная лично автором;
· экспериментальная часть по установлению физико-химических и технологических параметров таблеточных масс с густым экстрактом коры ольхи;
· диссертантом разработан состав и технология таблеток с ГЭКО;
· на основании биофармацевтических исследований установлено влияние вспомогательных веществ на процесс таблетирования густого экстракта;
· результаты физико-химических, технологических, биофармацевтических и биологических исследований обработаны, систематизированные и проанализированные диссертантом.
Апробация результатов диссертации. Основное содержание диссертационной работы докладывалось на научно-практической конференции «Фармацевтичне право: організаційно-правові проблеми рецептурного та безрецептурного відпуску лікарських засобів у сучасних умовах» (Харьков, 2004) на Всеукраинскому научно-практическом семинаре «Перспективи створення в Україні лікарських препаратів різної спрямованості дії» (Харьков, 2004) и VІ съезде фармацевтов Украины.
Публикации. По материалам диссертации опубликовано 3 статьи в научных журналах и 3 тезисов докладов.
Объем и структура диссертации. Диссертационная работа изложена на 132 страницах машинописного текста, состоит из введения, 4 разделов, общих выводов, списка использованной литературы, который содержит 145 источников, в том числе 42 иностранных. Работа иллюстрирована 17 таблицами, 12 рисунками.
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1. На основе проведенных технологических, физико-химических, биофармацевтических и биологических исследований впервые теоретически и экспериментально обоснован состав и технология твердой лекарственной формы с густым экстрактом коры ольхи, которая имеет высокую биодоступность, достаточную стабильность и стойкость при хранении.
2. Впервые предложена промышленная технология получения таблеток с ГЭКО методом влажной грануляции, которая апробирована в производстве на ООО «Фармацевтическая компания «Здоровье» (г. Харьков).
3. Исследовано влияние вспомогательных веществ на физико-химические свойства таблеточных масс с ГЭКО, что позволило прогнозировать группы вспомогательных веществ для получения таблеток.
4. Впервые выучены физико-химические, технологические и биофармацевтические свойства таблеточных масс с густым экстрактом коры ольхи, что дало возможность разработать подходы к созданию рациональных таблеточных форм на их основе. 
5. Изучены коррегирующие свойства подсластителей для маскировки горького вкуса экстракта.
6. Разработаны методики определения качественного и количественного содержания действующих веществ в разработанном лекарственном средстве, которые заложены в основу аналитической нормативной документации. Экспериментально доказана стабильность таблеток при хранении в течение 2 лет при комнатной температуре.
7. Разработаны проекты технологического регламента и аналитической нормативной документации на производство таблеток с ГЭКО.
8. Фармакологическими исследованиями доведено противовоспалительное и антимикробное действие таблеток.
9. Фрагменты работы внедрены в учебный процессу кафедр медицинских и фармацевтических вузов Украины.
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