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ПРЕДВАРИТЕЛЬНОЕ ЗАКЛЮЧЕНИЕ

комиссии диссертационного совета 21.2.063.01, созданного на базе 

федерального государственного бюджетного образовательного учреждения высшего образования «Санкт-Петербургский государственный химико-фармацевтический университет» Министерства здравоохранения Российской Федерации, по диссертационной работе Иванова Ивана Ивановича на тему «Разработка состава и технологии лекарственных средств донника лекарственного и касатика молочно-белого травы», представленной на соискание ученой степени кандидата фармацевтических наук 
по научной специальности 3.4.1. Промышленная фармация и технология получения лекарств (фармацевтические науки)
Работа выполнена на кафедре …… федерального государственного бюджетного образовательного учреждения высшего образования «Санкт-Петербургский государственный химико-фармацевтический университет» Министерства здравоохранения Российской Федерации.

Научный руководитель:

Петров Петр Петрович – доктор фармацевтических наук, профессор, федеральное государственное бюджетное образовательное учреждение высшего образования «Санкт-Петербургский государственный химико-фармацевтический университет» Министерства здравоохранения Российской Федерации, заведующий кафедрой ….
Актуальность темы и связь выполненной работы с планом основных научно-исследовательских работ

В последнее время на фармацевтическом рынке прослеживается устойчивая тенденция к увеличению потребительского интереса к лекарственным средствам растительного происхождения. Относительно низкая частота побочных явлений и возможность длительного приема фитопрепаратов способствует расширению сырьевой базы лекарственных растений. В связи с этим, особое внимание следует уделять разработке эффективных технологий и стандартизации новых препаратов на основе субстанций растительного происхождения. Среди лекарственного растительного сырья (ЛРС) перспективными объектами являются касатик молочно-белый и донник лекарственный.

Донник лекарственный впервые включен в Государственную Фармакопею 13 издания. При качественном анализе донника лекарственного травы были выявлены кумарины, флавоноиды, фенолкарбоновые кислоты, сапонины, полифенолы, сапонины и микроэлементы. В предварительных фармакологических исследованиях для извлечений из травы донника лекарственного были установлены обезболивающий, противовоспалительный, капилляроукрепляющий эффекты. Однако до настоящего времени на фармацевтическом рынке отсутствуют лекарственные средства на основе экстрактов из донника лекарственного. 
Экстракт из надземной части касатика молочно-белого содержит комплекс полифенольных соединений, в том числе флавоны группы эмбинина. В фармакологических исследованиях, посвященных оценке иммуномодулирующего эффекта флавонового гликозида эмбинина, установлено наличие иммунотропного действия. Комплекс биологически активных веществ (БАВ) касатика молочно-белого проявляет противовоспалительную и антигипоксическую активность в сочетании с низкой токсичностью.
Все вышеизложенное предопределило актуальность темы исследования по разработке состава и технологии лекарственных средств донника лекарственного   и касатика молочно-белого   травы.
Диссертационная работа выполнена в соответствии с планом научно- исследовательских работ федерального государственного бюджетного образовательного учреждения высшего образования «Санкт-Петербургский государственный химико-фармацевтический университет» Министерства здравоохранения Российской Федерации по теме «Разработка технологий производства, методов анализа, стандартизации  и фармакологической оценки лекарственных растений, новых или модифицированных фармацевтических субстанций и препаратов» (государственная  регистрация  №01201252028).
Научная новизна

· Исследовано влияние  на извлечение БАВ  диметилсульфоксида (ДМСО) в качестве соэкстрагента в режимах мацерации и ультразвуковой экстракции. Установлено, что использование комплексного экстрагента – ДМСО в сочетании со спиртом этиловым различной концентрации более эффективно, чем спирто-водная  смесь за счет высокой растворимости флавоноидов в комбинации протонодонорного и протоноакцепторного растворителей. 
· Установлено, что включение в состав трансдермального пластыря   извлечения, содержащего ДМСО, улучшает эластичность   и адгезивные свойства пленки, а также повышает скорость высвобождения БАВ касатика молочного. 

· Впервые теоретически и экспериментально обоснованы составы новых   лекарственных средств:  геля на основе сухого экстракта донника лекарственного и трансдермального пластыря с извлечением из касатика молочно-белого. 

· Впервые теоретически и экспериментально обоснованы составы лекарственных средств в виде геля на основе сухого экстракта донника лекарственного и трансдермального пластыря с извлечением из касатика молочно-белого. 

Теоретическая и практическая значимость работы

· Выявлены закономерности и разработаны режимы экстрагирования донника лекарственного и касатика молочно-белого, обеспечивающие максимальный выход БАВ.
· Теоретически обоснованы и разработаны технологии лекарственных средств с извлечением из касатика молочно-белого и геля для наружного применения на основе сухого экстракта донника лекарственного.
· Предложены показатели качества полученных лекарственных форм (геля и трансдермального пластыря).
· Разработаны процессуальные и   технологические схемы получения    геля для наружного применения на основе сухого экстракта донника лекарственного и трансдермального пластыря на основе извлечения касатика молочно-белого.
· Разработаны проекты НД (спецификации качества) на субстанцию - сухой экстракт донника лекарственного - и готовые лекарственные средства- гель для наружного применения с сухим экстрактом донника лекарственного и трансдермальный пластырь с извлечением из  касатика молочно-белого.
Материалы по разработке технологии экстрагирования донника лекарственного и касатика молочно-белого, получения и стандартизации трансдермального пластыря с извлечением из касатика молочно-белого и геля для наружного применения  с сухим экстрактом донника лекарственного   используются в учебном процессе ФГБОУ ВО СПХФУ Минздрава России в лекционном курсе и практических занятиях дисциплины «Технология фитопрепаратов» факультета промышленной технологии лекарств по направлению подготовки 18.03.01 «Химическая технология. Производство готовых лекарственных средств», квалификация – прикладной бакалавр (акт внедрения от 20.11.2020 г.).

Технология сухого экстракта донника лекарственного травы   и   геля для наружного применения с сухим экстрактом донника лекарственного травы были апробированы в условиях ЗАО «Санкт-Петербургский институт фармации». Полученные опытные партии сухого экстракта донника лекарственного и геля для наружного применения с сухим экстрактом донника лекарственного по показателям качества соответствовали требованиям разработанных НД (спецификаций качества) (акт апробации от 17.11.2020 г.).

Степень обоснованности научных положений и рекомендаций, сформулированных в диссертации

Обоснованность результатов диссертационной работы подтверждается тем, что в ней использованы современные методы исследования, современное аппаратурное и приборное оснащение. В работе методологический подход базируется на выполнении комплекса теоретических, фитохимических, технологических, биофармацевтических, физико-химических и фармакологических методов исследований, обеспечивающих получение качественных эффективных и безопасных лекарственных средств. 
Результаты исследований статистически обработаны.

Личный вклад автора. Поиск, систематизация, обобщение и анализ литературных данных, осуществление экспериментальной работы, анализ полученных результатов, оформление их в виде научных публикаций выполнены автором самостоятельно. Личный вклад автора составил не менее 85 %.

Апробация работы

Материалы исследования прошли апробацию на VII, VIII, IX Всероссийских научных конференциях студентов и аспирантов с международным участием «Молодая фармация – потенциал будущего», (Санкт-Петербург, 2017, 2018, 2019); The XXIII  International Congress Phytopharm (Санкт-Петербург, 2019); Международной научно-практической конференции «Гармонизация подходов к фармацевтической разработке», Российский университет дружбы народов (Москва, 2018); Международной научной конференции "Перспективы лекарственного растениеведения" (Москва, 2018); V Российско-Финском Симпозиуме «Технологии будущего и основные направления создания новых лекарственных средств» (Турку, Финляндия, 2018); The 22th International Congress Phytopharm (Horgen, Швейцария, 2018); Научно-методической конференции «Гаммермановские чтения, 2017» (Санкт-Петербург, 2017).
Публикации
По теме диссертационной работы опубликована 21 научная работа, в том числе 2 статьи в рецензируемых изданиях, рекомендованных ВАК Минобрнауки России, 1 статья в сборнике, входящем в базу WoS, 1 статья в журнале, входящем в базу SCOPUS. 

Диссертационная работа Иванова Ивана Ивановича на тему «Разработка состава и технологии лекарственных средств донника лекарственного и касатика молочно-белого травы», представленная на соискание ученой степени кандидата фармацевтических наук по научной специальности 3.4.1. Промышленная фармация и технология получения лекарств, является завершенной научно-квалификационной работой, выполненной по актуальной теме, в которой изложены новые научно обоснованные решения и разработки, имеющие прикладное значение.

По своей актуальности, научной новизне, теоретической и практической значимости, достоверности полученных результатов и обоснованности выводов, полноте изложения материалов диссертация полностью соответствует требованиям пункта 9 «Положения о присуждении учёных степеней», утверждённого Постановлением Правительства Российской Федерации от 24 сентября 2013 г. № 842 (в редакции Постановлений Правительства Российской Федерации от 21.04.2016 г. № 335, от 02.08.2016 г. № 748, от 29.05.2017 г. № 650, от 28.08.2017 г. № 1024, от 01.10.2018 г. № 1168, от 20.03.2021 г. № 426, от 11.09.2021 г. № 1539, от 26.09.2022 г. № 1690, от 26.01.2023 г. № 101, от 18.03.2023 г. № 415, от 26.10.2023 г. № 1786, от 25.01.2024 г. № 62), предъявляемым к кандидатским диссертациям.
Диссертация соответствует паспорту научной специальности 3.4.1. Промышленная фармация и технология получения лекарств (фармацевтические науки), а именно: пункту 3 «Исследование биофармацевтических аспектов в технологии получения лекарственных средств, их дизайн и изучение фармацевтических факторов, влияющих на биодоступность. Разработка и валидация бионалитических методик. Исследование стабильности лекарственных средств» и пункту 4. «Организация фармацевтической разработки. Трансфер (перенос) фармацевтических технологий и аналитических методик из научных лабораторий в промышленное производство». 

Диссертационная работа проверена в системе «Антиплагиат». Система показала, что степень оригинальности диссертации составляет 91,76%, и не выявила некорректных заимствований. Текст диссертации сопровождается необходимыми ссылками на авторов и источники информации. Результаты научной работы, выполненные соискателем в соавторстве, сопровождаются ссылками на совместные публикации. Диссертация соответствует требованиям, установленным пунктом 14 «Положения о присуждении учёных степеней», утверждённого Постановлением Правительства Российской Федерации от 24 сентября 2013 г. № 842 (в редакции Постановлений Правительства Российской Федерации от 21.04.2016 г. № 335, от 02.08.2016 г. № 748, от 29.05.2017 г. № 650, от 28.08.2017 г. № 1024, от 01.10.2018 г. № 1168, от 20.03.2021 г. № 426, от 11.09.2021 г. № 1539, от 26.09.2022 г. № 1690, от 26.01.2023 г. № 101, от 18.03.2023 г. № 415, от 26.10.2023 г. № 1786, от 25.01.2024 г. № 62).
Диссертационная работа Иванова Ивана Ивановича на тему «Разработка состава и технологии лекарственных средств донника лекарственного и касатика молочно-белого травы», представленная на соискание учёной степени кандидата фармацевтических наук по научной специальности 3.4.1. Промышленная фармация и технология получения лекарств, может быть принята к защите в диссертационном совете 21.2.063.01, созданном на базе федерального государственного бюджетного образовательного учреждения высшего образования «Санкт-Петербургский государственный химико-фармацевтический университет» Министерства здравоохранения Российской Федерации. 
Просим утвердить официальных оппонентов:

Жилякову Елену Теодоровну – доктора фармацевтических наук, профессора, федеральное государственное автономное образовательное учреждение высшего образования «Белгородский государственный национальный исследовательский университет» Министерства науки и высшего образования Российской Федерации, заведующую кафедрой  фармацевтической технологии института фармации, химии и биологии; 

Джавахян Марину Аркадьевну – доктора фармацевтических наук, доцента, федеральное государственное бюджетное научное учреждение «Всероссийский научно-исследовательский институт лекарственных и ароматических растений», главного научного сотрудника экспериментально-технологического отдела.
Просим утвердить в качестве ведущей организации – федеральное государственное бюджетное образовательное учреждение высшего образования «Пермская государственная фармацевтическая академия» Министерства здравоохранения Российской Федерации. 

Просим разрешить размещение объявления о предстоящей защите и текст автореферата на официальном сайте федерального государственного бюджетного образовательного учреждения высшего образования «Санкт-Петербургский государственный химико-фармацевтический университет» Министерства здравоохранения Российской Федерации.

Просим направить объявление о предстоящей защите и текст автореферата на официальный сайт ВАК Министерства науки и высшего образования Российской Федерации.

Просим разрешить печатание автореферата.

Просим разрешить размещение текста автореферата диссертации в федеральной информационной системе государственной научной аттестации.

Просим утвердить список адресов рассылки автореферата.

Председатель комиссии:

Доктор фармацевтических наук, 

доцент                                                                                    Смехова И.Е.

Члены комиссии:

Доктор фармацевтических наук, 

профессор                                                                             Каухова И.Е.

Доктор фармацевтических наук                                         Шиков А.Н.

