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АНОТАЦІЯ  

  

Кваліфікаційна робота присвячена розробці складу перорального гелю 

на основі сухого екстракту перстачу білого для фармакотерапії дисфункції 

щитоподібної залози. Обґрунтовано раціональний склад екстемпорального 

гелю для внутрішнього застосування на основі лікарської рослинної субстанції 

– екстракту перстачу білого для подальшої розробки технології виготовлення 

та методик контролю якості в умовах аптечного виробництва.   

Кваліфікаційна робота викладена на 43 сторінках, складається зі вступу, 

огляду літератури та 2 розділів експериментальної частини, загальних 

висновків, включає 10 таблиць, 8 рисунків, 35 джерел літератури та 6 додатків.  

Ключові слова: дисфункція щитоподібної залози, екстракт перстачу 

білого, склад, пероральний гель, допоміжні речовини.  

  

ANNOTATION  

  

The qualification work is devoted to the development of the composition of 

an oral gel based on dry cinquefoil extract for pharmacotherapy of thyroid 

dysfunction. The rational composition of an extemporaneous gel for internal use 

based on a medicinal plant substance - cinquefoil extract - is substantiated for further 

development of manufacturing technology and quality control methods in pharmacy 

production.  

The qualification work is laid out on 43 pages, consists of an introduction, a 

literature review and 2 sections of the experimental part, general conclusions, 

includes 10 tables, 8 figures, 35 literature sources and 6 appendices.  

Key words: thyroid dysfunction, cinquefoil extract, composition, oral gel, 

excipients.  
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ПЕРЕЛІК УМОВНИХ ПОЗНАЧЕНЬ  

  

БАР – біологічно активні речовини  

ДФУ – Державна фармакопея України  

ЛЗ – лікарський засіб   

ЛП – лікарський препарат   

ЛРС – лікарська рослинна сировина  

ЛФ – лікарська форма   

МЛФ – м`яка лікарська форма ЦНС 

– центральна нервова система  

ШКТ – шлунково-кишковий тракт  
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ВСТУП  

  

Актуальність теми. Одними з найпоширеніших патологій ендокринної 

системи є дисфункції щитоподібної залози. Згідно з останніми даними 

статистики Міністерства охорони здоров'я, в Україні серед усіх ендокринних 

захворювань частка людей, які страждають на різні патології щитоподібної 

залози, становить близько 30 %. Незважаючи на досить високий рівень 

превентивної медицини, удосконалення методів діагностики, розробку 

інноваційних методів лікування, а також створення нових високоселективних 

лікарських препаратів, щорічно захворювання ендокринної системи 

діагностуються у більшої кількості людей.   

Відповідно до пропозиції держав-членів ВООЗ проведення інтеграції 

традиційної медицини з національними системами охорони здоров'я, 

передбачено поєднання сучасних методів діагностики, профілактики та 

лікування з арсеналом традиційних лікарських засобів із доведеною 

ефективністю та безпекою. На тлі цієї ініціативи передбачається відродження 

галузі лікарського рослинництва і виробництва традиційних для різних 

народів світу рослинних лікарських засобів, з використанням технології 

оцінки та розробки багатокомпонентних природних препаратів. Також, за 

даними ВООЗ передбачено зростання в найближчі роки частки лікарських 

засобів на основі лікарської сировини рослинного до 60 % світового 

фармацевтичного ринку, що робить лікарські препарати на основі лікарської 

рослинної сировини перспективними для розробки та вивчення.  

Тому, найбільш перспективними засобами, які можуть бути використані 

для профілактики, лікування легких форм дисфункції щитоподібної залози, а 

також у поєднаному застосуванні з синтетичними лікарськими засобами є 

лікарські препарати на основі лікарської сировини рослинного походження.  
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Однією з найбільш перспективних рослин, сировина якого може бути 

використана для отримання лікарського препарату зазначеної 

фармакотерапевтичної дії, є перстач білий Potentilla alba (Сімейство розові – 

Rosaceae). Згідно з літературними даними, витяги і екстракти кореневища з  

корінням перстачу білого мають виражену тиреостатичну дію. Також 

виявлено тиреотропну дію витягів коренів перстачу білого в умовах еутиреозу 

та експериментального гіпотиреозу, гіпотиреозу у поєднанні із зобною 

патологією.   

Фармацевтичний ринок України лікарських засобів, що впливають на 

функції щитоподібної залози, показав відсутність зареєстрованих лікарських 

препаратів і недостатність асортименту біологічних добавок, що містять дану 

рослинну сировину. Отже, розроблення складу перорального гелю для терапії 

дисфункції щитоподібної залози на основі екстракту перстачу білого з метою 

створення вітчизняного лікарського засобу становить теоретичний та 

практичний інтерес.  

Мета дослідження. Кваліфікаційна робота присвячена розробленню 

раціонального складу гелю для внутрішнього застосування для терапії 

дисфункції щитоподібної залози.  

Завдання дослідження Для досягнення мети необхідно:  

• Проаналізувати літературні джерела у галузі розробки лікарських 

форм для внутрішнього застосування на основі рослинної сировини 

перстачу білого для обґрунтування актуальності розроблення нових 

лікарських препаратів рослинного походження;  

• Обґрунтувати вибір об'єкта дослідження та необхідність розроблення 

лікарських засобів на основі сировини рослинного походження;  
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• Теоретично та експериментально обґрунтувати раціональний склад 

гелю для внутрішнього застосування на основі екстракту перстачу 

білого.  

Об'єкти дослідження. Екстракт перстачу білого, карбопол 940, 

ксантанова камедь, гліцерин, триетаноламін, натрію бензоат, сорбіт, кислота 

лимонна, вода очищена.  

Предмет дослідження. Розроблення раціонального складу гелю для 

внутрішнього застосування на основі екстракту перстачу білого для терапії 

дисфункції щитоподібної залози.  

Методи дослідження. У роботі використано комплекс методів, серед 

яких аналіз та узагальнення літературних даних, маркетингові дослідження, 

органолептичні, фізико-хімічні, реологічні методи.  

Практичне значення отриманих результатів. Узагальнення та аналіз 

даних літератури щодо можливості використання субстанцій рослинного 

походження для отримання пероральних лікарських засобів, а також, 

розроблення раціонального складу перорального гелю на основі сировини 

природного походження для фармакотерапії дисфунції щитоподібної залози.   

Елементи наукових досліджень. Вперше розроблено лікарський 

препарат – гель для внутрішнього застосування на основі екстракту коренів 

перстачу білого. Проведено вибір і обґрунтування допоміжних речовин, що 

забезпечують необхідні фізико-хімічні, технологічні та споживчі якості 

перорального гелю для терапії дисфункції щитоподібної залози.  

Апробація результатів дослідження і публікації. Положення 

кваліфікаційної роботи обговорювались на V Міжнародній 

науковопрактичній конференції «Фундаментальні та прикладні дослідження у 

галузі фармацевтичної технології» (м. Харків, 23 жовтня 2025 р.); VІ 

Всеукраїнській науково-практичній конференції з міжнародною участю 
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«YOUTH PHARMACY SCIENCE» (м. Харків, 10 грудня 2025 р.). 

Опубліковано статтю, тези та постерні доповіді. Виступ з доповіддю (диплом 

ІІ ступеня).  

Структура та обсяг кваліфікаційної роботи. Кваліфікаційна робота 

складається зі вступу, огляду літератури (Розділ 1) опису об'єктів та методів 

дослідження (Розділ 2), розділу, що містить результати експриментальних 

досліджень (Розділ 3), висновків. Викладена на 43 сторінках, містить 10 

таблиць, 8 рисунків, список скорочень, 35 джерел використовуваної 

літератури та 6 додатків.    

РOЗДIЛ 1 СУЧАСНА ТЕРАПІЯ ДИСФУНКЦІЇ ЩИТОПОДІБНОЇ 

ЗАЛОЗИ  

  

1.1. Дисфункції щитоподібної залози  

  

Щитоподібна залоза є непарним органом, розташованим у передній 

частині шиї на рівні гортані та верхній частині трахеї. Залоза складається з 

правої та лівої часток, з'єднаних між собою вузьким перешийком. Маса 

щитоподібної залози у дорослої людини залишає в середньому близько 20,0 г, 

поперечний розмір 50-60 мм, поздовжній розмір кожної частки – 50-80 мм  

[22].  

Щитоподібна залоза продукує три гормони: тироксин, трийодтиронін і 

тиреокальцитонін, які є йодовмісними та синтез яких тісно пов'язаний з 

обміном йоду в організмі.  

Дисфункції щитоподібної залози проявляються у формі її гіпо- та 

гіперфункції [10].  

Гіпотиреоз – це захворювання, причиною виникнення якого є зниження 

вироблення та секреції тиреоїдних гормонів щитовидною залозою. 

Недостатність гормонів може бути вродженою та пов'язаною з проявом 
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генетичних дефектів або недостатнім надходженням йоду в організм матері, 

що призводить до порушень диференціювання скелета, тканин та органів 

дитини, особливо це стосується центральної нервової системи (ЦНС), що 

може бути причиною кретинізму [13, 30].  

Гіпертиреоз (тиреотоксикоз) – захворювання, зовнішнім проявом якого 

є збільшення розмірів щитоподібної залози та прояв характерних 

метаболічних та функціональних ознак підвищеного симпатичного тонусу. 

Необхідно підкреслити, що, незважаючи на велику різноманітність причин та 

механізмів формування патологічних станів щитоподібної залози, їх прояв 

характеризується подібною клінічною картиною та потребує подібних 

підходів до терапії [30].  

Під час лікування захворювань щитоподібної залози неможливе 

усунення причини самого захворювання і терапія спрямована на купірування 

симптомів захворювання за допомогою різних методів, метою яких є 

нормалізація функцій щитоподібної залози (рис. 1.1). Медикаментозне 

лікування гіпотиреозу проводять шляхом замісної терапії, найчастіше 

лікарськими препаратами (ЛП) левотироксину натрію [32].  

  

Рис. 1.1. Симптоми проблем зі щитоподібною залозою  
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В останнє десятиліття на фармацевтичному ринку України 

спостерігається тенденція переходу від лікарських засобів (ЛЗ) синтетичного 

походження до ЛЗ рослинного походження, що можливо пояснити 

наступними причинами:  

1. перевага пацієнтів до лікування ЛП рослинного походження;  

2. м'яка комплексна дія на організм під час лікування хронічних 

захворювань при тривалому застосуванні ЛП на основі лікарської рослинної 

сировини (ЛРС);  

3. високий рівень наукових досліджень в галузі розробки ЛП на 

основі ЛРС [10].  

Сьогодні під час лікування дисфункції щитоподібної залози 

використовується велика різноманітність ЛРС. У табл. 1.1 представлено 

лікарські рослини, біологічно активні речовини (БАР), що містяться в ЛРС, які 

найчастіше застосовуються для лікування дисфункції щитоподібної залози [7, 

18].   

Таблиця 1.1  

ЛРС, що застосовують при дисфункціях щитоподібної залози  

ЛРС / Латинська 

назва  
Основні БАР  

Вплив на щитоподібну 

залозу  
Застосування  

Фукус пузирчастий 

/ Fucus vesiculosus  

Йод, 

фукоксантин, 

фукоїдан  

Підвищує тиреоїдну 

активність  

Гіпотиреоз, 

профілактика 

зоба  

Ехінацея пурпурова 

/ Echinacea 

purpurea  

Полісахариди, 

ехінакозиди  
Імуномодуляція  

Аутоімунний 

тиреоїдит  

Меліса лікарська / 

Melissa officinalis  

Розмаринова 

кислота, ефірні  

олії  

Антитиреоїдний ефект  Гіпертиреоз  

Звіробій звичайний  

/ Hypericum 

perforatum  

Гіперицин, 

флавоноїди  

Модулює активність 

нейротрансмітерів та 

гіпоталамогіпофізарної 

системи  

Функціональні 

розлади 

щитоподібної 

залози  
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Ламінарія /  

Laminaria japonica  

Органічний йод, 

альгінати, 

полісахариди  

Стимулює синтез 

трийодтироніну та 

тироксину, нормалізує 

стан при йододефіциті  

Гіпотиреоз, 

ендемічний зоб  

Пустирник /  

Leonurus cardiaca  

Іридоїди, 

флавоноїди  
Зменшує тахікардію  Гіпертиреоз  

Імбир лікарський / 

Zingiber officinale  

Гінгероли, 

ефірні олії  
Антиоксидант  

Аутоімунний 

тиреоїдит, 

запалення  

Шоломниця  

байкальська / 

Scutellaria 

baicalensis  

Байкалін, 

байкалеїн  
Антиаутоімунна дія  

Аутоімунний 

тиреоїдит  

Куркума довга / 

Curcuma longa  
Куркумін  

Антиоксидант, 

протизапальна дія  

Аутоімунний 

тиреоїдит  

Розторопша 

плямиста / Silybum 

marianum  

Силімарин  

Покращує 

перетворення 

тироксину у 

трийодтиронін  

Гіпотиреоз  

Женьшень / Panax 

ginseng  
Гінзенозиди  

Адаптоген, стимуляція 

обміну  
Гіпотиреоз  

Корінь солодки / 

Glycyrrhiza glabra  

Гліциризин, 

флавоноїди  

Підтримка 

наднирників  

Вторинні 

ендокринні 

порушення  

Бразильський горіх  

/ Bertholletia excelsa  

Селен, 

токофероли  

Зменшує рівень 

антитіл до 

тиреопероксидази у 

крові  

Аутоімунний 

тиреоїдит  

Чорний кмин / 

Nigella sativa  
Тімохінон  

Знижує рівень антитіл 

до тиреоїдної 

пероксидази  

Аутоімунний 

тиреоїдит  

Перстач білий / 

Potentilla alba  

Флавоноїди 

(кверцетин), 

іридоїди, селен  

Нормалізує рівень 

тиреотропного 

гормону, відновлює 

тиреоїдну тканину  

Гіпотиреоз, зоб, 

аутоімунний 

тиреоїдит  

Цетрарія ісландська  

(Ісландський мох) / 

Cetraria islandica  

Ліхенін, 

ізоліхенін, 

уснинова 

кислота  

Антиоксидант, 

імуномодуляція, 

підтримка 

всмоктування  

Аутоімунний 

тиреоїдит, 

супутні 

гастропатії  
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Звісно крім зазначеної у табл. 1.1 ЛРС багато рослин застосовуються для 

симптоматичного лікування дисфункцій щитоподібної залози.  

Найпоширенішою ЛРС, яка впливає на роботу щитоподібної залози та 

застосовується при гіпо- і гіпертиреозі є ламінарія, фукус пузирчастий, 

перстач білий, цетрарія ісландська тощо [29].  

  

1.2. Вивчення асортименту препаратів для лікування дисфункції  

щитоподібної залози  

  

Під час проведення маркетингового дослідження асортименту ЛП 

категорії Н «Препарати гормонів для системного застосування (окрім статевих 

гормонів та інсулінів)» було визначено, що ЛП даної фармакотерапевтичної 

групи, зареєстровані в Україні відносяться до синтетичних. Крім того, 

більшість з них у лікарській формі (ЛФ) таблетки та переважають ЛЗ 

закордонного виробництва (країна походження – Німеччина). Визначено, що 

у групі Н «Препарати гормонів для системного застосування (окрім статевих 

гормонів та інсулінів)» щодо хімічної будови та фармакологічної дії ЛП, 

переважну частку становлять препарати йоду. Таким чином, постає 

актуальним необхідність розширення асортименту ЛП досліджуваної групи та 

створення вітчизняних ЛП на основі ЛРС [7].  

З метою з'ясування складу та спектра застосування дієтичних добавок, 

що застосовують при дисфункції щитоподібної залози, проведено пошук та 

вивчення засобів групи 12.1 «Дієтичні добавки, що підтримують 

функціональну активність щитовидної залози». Отримані дані показали, що 

ринок дієтичних добавок зареєстрованих в Україні представлений широким 

спектром ЛФ для застосування (таблетки, капсули, збори, еліксири тощо). 
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Склад діючих речовин у дієтичних добавках, що застосовуються для лікування 

гіпо- та гіпертиреозу, дуже різноманітний (табл. 1.2) [7, 10].   

Однак, можна виділити кілька рослин, які або безпосередньо самі або їх 

витяги входять до складу більшості дієтичних добавок. Серед них слід 

зазначити: морську водорість ламінарію, перстач білий, меліса лікарська, 

цетрарію ісландську, пустирник (рис. 1.2) [11].  

  

Рис. 1.2. ЛРС, які переважають у складі дієтичних добавок, що 

підтримують функціональну активність щитоподібної залози   
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Таблиця 1.2 

Дієтичні добавки, які застосовуються для профілактики та лікування дисфункції щитоподібної залози  

№ з/п   Назва  Виробник  Склад (активні речовини)  Показання до застосування  

1  Альба  Омніфарма  екстракт кореня перстачу білого сухий   сприяє нормалізації об’єму та 

функціонального стану щитовидної залози  

2  Зобофіт Дуо  Нутрімед  екстракт кореневища перстачу білого, 

листя  

берези повислої, спіруліна, листя ліщини 

звичайної, бульбокорені гадючнику 

шестипелюсткового, корінь мар’їн, трава  

дроку  

сприяє нормалізації об’єму, структури та 

рівня гормонів щитовидної залози,  

покращенню загального самопочуття та  

психоемоційного стану  

 

3  Тіреоклін  Елемент 

здоров’я  

коренів і кореневищ перстачу білої 
екстракт сухий; плодів горобини  

чорноплідної екстракт сухий; квіток і  

плодів глоду криваво-червоного 

екстракт  

сухий; селеніт натрію у вигляді сухого  

порошку  

сприяє нормалізації структури і функції 

щитовидної залози, кров'яного тиску, 

функціонування серцево-судинної системи  

4  Ендомар  Омніфарма  екстракт кореня перстачу білого, 

екстракт  

кореня родіоли рожевої, екстракт 

кореня  

шоломниці байкальської  

сприяє відновленню функціонального 

стану щитоподібної залози   
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5  Пятипал краплі  Ботаніка   екстракт водно-спиртовий кореня і трави 

перстачу білого  

для лікування захворювань щитовидної  

залози при тиреотоксикозі, гіпертиреозі,  

вузловому і токсичному зобі, при 

гіперплазії щитовидної залози, аденомі 

щитовидної  

залози  

6  Олісід  Бовіос Фарм  екстракт коренів та кореневищ білого  

перстачу, екстракт ламінарії цукрової,  

сухий екстракт трави череди 

трироздільної, екстракт коренів солодки 

голої, спіруліна  

сприяє нормалізації функціонування 

щитоподібної залози при її зниженій 

функції 

 

 

7  Ендонорм  Вітера  екстракт кореня тирличу білого, 

екстракт  

низки, екстракт солодки, трава ламінарії, 

L- 

тирозин, вітамін С, вітамін Е, цинк, 

вітамін А, селен, йод, вітамін B12  

відновний засіб при порушеннях роботи 

щитовидної залози, у тому числі при 
ендемічному зобі, гіпотиреозі, 

аутоімунному  

тиреоїдиті  

8  Тиреофарм  Фармаком  екстракт кореня перстачу білого, селену 

оксид, цинку оксид  

сприяє нормалізації функціонального стану 

і  

збереженню балансу гормонів 

щитовидної  

залози  

 

9  Пантірокс  Озимук Фарм  екстракт перстачу білого, елементарний 

селен, цинк бісгліцинат  

сприяє нормалізації функціонального 

стану щитовидної залози   
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10  Тирозинон  Елемент 

Здоров’я  

L-тирозину, екстракту бурих водоростей, 

цинку оксиду, міді глюконату, фолату  

сприяє нормалізації роботи щитоподібної 

залози  

11  Лапекс  Фарм-Квест,   перстач білий (екстракт), спіруліна, 

аронія  

нормалізація функції щитовидної залози  

12  Тірогард  Актілайф 

Нутрішн  

сухий екстракт ламінарії, 

селенометіонін  

сприяє нормальному функціонуванню  

щитоподібної залози, нормальній секреції 

гормонів щитоподібної залози та 

енергетичному метаболізму  

13  ТироКомплекс  МСК-МЕД  екстракт перстачу білого, екстракт 

кореню  

родіоли рожевої; екстракт плодів фейхоа; 

вітамін В6; вітамін В1; вітамін В2  

сприяє нормалізації функціонування 

щитовидної залози  

14  Тіра  Завод 

вітамінний  

Харківський  

екстракт перстачу білого, екстракт  

ламінарії цукрової, селеніт натрію  

сприяє нормалізації функціонування 

щитоподібної залози при її порушеній  

функції  

15  Перстач Комбі  Бовіос Фарм  екстракт кореня перстачу білого, цинк, 

селен  

сприяє нормальному функціонуванню 

щитовидної залози  

16  Тіреотокс  Лактонова 

Нутріфарм  

екстракт зюзника європейського, ацетил-

Lкарнітин аргінат, екстракт меліси  

сприяє усуненню клінічних симптомів у 

людей зі станами, зумовленими 

підвищеним  

 

   лікарської, екстракт собачої кропиви, 

екстракт глоду звичайного, вітамін Д3  

рівнем тиреоїдних гормонів, зокрема 

пов'язаних з гіперфункцією щитовидної  

залози  
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17  Тіреовітал  Фармпродукт  стандартизований екстракт з коренів та 

кореневищ перстачу білого  

сприяє нормалізації функціонального 

стану щитовидної залози  

18  Щитобаланс  Озимук Фарм  екстракт кореню перстачу білого, 

екстракт ламінарії цукрової, спіруліна, 

цинку бісгліцинат, натрію селеніт, вітамін 

D3  

сприяє загальному зміцненню організму,  

нормалізації функціонування 

щитоподібної  

залози та імунної системи  

19  Щизарен  Екомед  водно-спиртові екстракти трави дроку 

красильного, материнки, квіток глоду,  

нагідок, кукурудзяних стовпчиків з  

приймочками, плодів обліпихи, 

кореневища перстачу, кореня 

кульбаби,корінь валеріани, елеутерококу  

при тиреоїдитах, вузловому та 

змішаному  

зобах, станах з підвищенням та зниженням 
функції щитовидної залози, для  

профілактики захворювань цього органа  

 

20  Ламінарія 

форте  

Дана Я  еламін (морська капуста), чага (березовий 

гриб)  

профілактика захворювань щитовидної 

залози  

21  Трісевін  Біоділ  

Фармасьютікалз 

Лтд  

перстачу білого екстракт, берези листя,  

спіруліна, ліщини листя, півонії ухилистої 

кореневище та корені (корінь мар'їн), 

гадючник звичайний, дроку красильного  

трава, селен  

сприяє нормалізації функціо- нального 

стану  

щитовидної залози у осіб із порушеною її  

функцією  

22  Тіромодал  Буст Фарма  eкcтpaкт кopeня пepcтaчy бiлoгo, цинк, 

ceлeн  

Cпpияє нopмaльнiй ceкpeцiï гopмонiв 

щитoвиднoï зaлoзи i нopмaльнoмy 

фyнкцioнyвaнню щитoвиднoï зaлoзи  

23  Підтримка 

щитовидної  

залози NOW  

Thyroid Energy  

«NOW  

International»  

вітамін B6, фолат, вітамін B12, йод, цинк, 

селен, мідь, L-тирозин, стандартизований  

екстракт ашваганди  

для підтримки здоров'я щитовидної 

залози  
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24  Суміш Біола 

Щитолек  

Біола НП  слоєвища ламінарії, квіти календули, 

листя шавлії, коріння солодки, валеріани  

нормалізує функцію щитоподібної залози і 

обмін речовин  

25  Тіробал  Свєтан  γ-аміномасляна кислота, сухий екстракт  

меліси, сухий екстракт кореню солодки , 

сухий екстракт пустирнику, селен  

позитивно впливати на тиреоїдний статус 

та 

метаболічні процеси в щитовидній залозі  

26  Щитозолон  НВФ 

НЕННОРА  

стандартизований екстракт кореня 
перстачу білого; плоди горобини 

чорноплідної;  

плоди глоду  

 ля відновлення функції щитоподібної 

залози 

27  Ендокрин з 

лецитином  

Біола НП  лецитин, екстракт спаржі, броколі; 

корінь  

солодки, плоди фейхоа, яблука; плоди  

горобини чорноплідної  

Порушення функції щитовидної залози  

(тиреотоксикоз, гіпо- та гіперфункція 

щитовидної залози)  

28  Ендокринний 

фітобальзам  

Грін-Віза  

Грін-Віза  олії: волоського горіха, насіння амаранта, 

зародків пшениці, а також фітоекстракти: 

ламінарії, чорноплідної горобини, глоду,  

материнки, чебрецю  

захворювання щитовидної залози 

(Базедова хвороба, тиреоїдит, гіпотиреоз, 

гіпертиреоз)  
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Зареєстровані дієтичні добавки, що містять у складі ЛРС перстачу 

білого, а саме подрібнені корені з кореневищами, витяги чи екстракт перстачу 

білого наведено в табл. 1.3 [7].  

Таблиця 1.3 

Дієтичні добавки, що містять у своєму складі перстач білий  

Назва  ЛФ  Призначення  Виробник  Країна  

Thyreofarm  

PRO  
Капсули  

Підтримка щитоподібної 

залози, гормонального балансу  
Farmakom  Україна  

ALBA®  Капсули  

Нормалізація функції 

щитоподібної залози, 

підтримка при гіпо- і 

гіпертиреозі  

OmniFarma  Україна  

Перстач 

білий  

Рідкий 

екстракт  

Підтримка щитоподібної 

залози, обміну речовин, 

гормонального балансу  

New Life  Україна  

Капсули  

Підтримка функції 

щитоподібної залози, обмін 

речовин  

Danikafarm   Україна  

Капсули  
Підтримка гормональної 

системи, щитоподібної залози  
ЖИТО  Україна  

Сировина 

(корінь)  

Народна фітотерапія при 

порушеннях щитоподібної 

залози  

NarodFarma  Україна   

Білий 

перстач  

Трав’яний 

чай  

Фітотерапія, нормалізація 

функції щитоподібної залози  
Herboteka  Латвія  

  

1.3. Аналіз асортименту пероральних гелів   

  

Особливостями розвитку фармацевтичної науки є не лише створення 

принципово нових ЛЗ, а й розширення способів доставки в організм вже 

використовуваних БАР [4].  

Тому, гелі для перорального застосування є перспективною ЛФ, яка є 

фізіологічною та зручною для застосування пацієнтом. Серед переваг таких 

м'яких лікарських форм (МЛФ) для внутрішнього застосування можна 
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виділити високу біологічну доступність, зручність застосування, яка пов'язана 

з відсутністю необхідності запивати ЛП, ця ЛФ незамінна в педіатричній і 

геріатричній практиці, а також у випадку пацієнтів, які страждають на 

дисфагію (табл. 1.4) [25].   

Таблиця 1.4   

Характеристика та переваги гелів як лікарської форми  

№  Характеристика  Переваги  

1  Точність дозування  Точність дозування, що забезпечуються можливостями 

сучасного обладнання.  

2  Зручність 

застосування  

Відсутність необхідності запивати цю ЛФ, що 

актуально в педіатричній і геріатричній практиці, а 

також у випадку пацієнтів, які страждають на дисфагію  

3  Висока 

біодоступність  

Завдяки особливостям лікарської форми, вміст легше 

абсорбується в організмі людини.  

4  Швидкість 

настання 

терапевтичної дії  

Вивільнені лікарські речовини швидше всмоктуються в 

ШКТ, що призводить до якнайшвидшого наступу 

фармакологічної дії (близько 4-5 хв).  

5  Різноманітність 

асортименту 

капсульованих 

препаратів  

Завдяки унікальності даної ЛФ, до складу можуть бути 

введенні лікарські речовини з різноманітними 

фармакологічними ефектами, хімічною структурою 

походженням.  

6  Коригуюча  

здатність  

Дозволяє приховати неприємний смак і запах за рахунок 

введення коригувальних речовин  

  

Слід наголосити, що ринок допоміжних речовин для виробництва ЛП 

постійно зростає, що пов'язано з тим, що сучасний споживач хотів би мати 

можливість перорально використовувати ЛЗ не тільки у твердій ЛФ, а й у 

рідкій чи м'якій ЛФ. Крім того, ще одним поштовхом для розвитку 

пероральних дозованих ЛФ є розробка та активне впровадження сучасного 

обладнання для отримання гелів. Завдяки вищезазначеним перевагам 

пероральні МЛФ стають все більш затребуваними і, зважаючи на переваги 

даних ЛФ, пероральні є сучасною та перспективною ЛФ [1].  
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Аналіз фармацевтичного ринку ЛЗ України показує, що зареєстровано 3 

ЛП у формі пероральних гелів, а саме: Ентеросгель (ПрАТ «Креома-Фарм»), 

Фосфалюгель (ТОВ «Опелла Хелскеа Україна»), Сорбентогель (ТОВ «ФФ 

Вертекс») вітчизняного виробництва. Ці препарати застосовуються як 

ентеросорбенти та антацидні ЛЗ. Також, зареєстровано ЛП, що застосовують 

для профілактики та лікування сечокам’яної хвороби, а саме: Фітолізин, паста 

для приготування суспензії для орального застосування (ТОВ «Гербаполь», 

Польща) (табл. 1.5) [7].  

Таблиця 1.5  

Асортимент МЛФ для перорального застосування  

№  Назва / Виробник  Категорія  Діюча речовина  ЛФ  

1  

Ентеросгель /  

Креома-Фарм 

ПрАТ  

ентеросорбент  

Гідрогель 

метилкремнієвої 

кислоти  

Паста 

пероральна  

2  

Фосфалюгель /  

ТОВ «Опелла  

Хелскеа Україна»  

антацид  Алюмінію фосфат  
Гель 

пероральний  

3  
Сорбентогель /  

Вертекс ФФ, ТОВ  
ентеросорбент   

Гідрогель 

метилкремнієвої 

кислоти  

Гель 

пероральний  

4  

Фітолізин / 
Гербаполь ТОВ,  

Польща  

сечогінний, 

протизапальний,  

антимікробний  

та  

знеболювальний  

засіб  

Екстракт згущений 

з суміші лікарської 

рослинної 

сировини  

Паста для 

приготування 

суспензії для 

орального 

застосування  

Дієтичні добавки  

5  
Еліміналь / ТОВ 

«Orisil-Pharm «  
ентеросорбент   

Високоактивний 

кремнієвий сорбент  
Гель 

пероральний  

6  
Фосфалімін / ТОВ 

«Фармаком»  
антацид  Алюмінію фосфат  

Гель 

пероральний  

7  
Анти Токсин+ /  

ТОВ «Фармаком»  
ентеросорбент  Кремнію діоксид  

Гель 

пероральний  
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8  

Сорбілюкс  

«Ожина» / ТОВ 

«Леда»  

ентеросорбент  
Кремнію діоксид 

аморфний  

Гель 

пероральний  

9  

Сорбілюкс 

«Апельсин» / ТОВ 

«Леда»  

ентеросорбент  
Кремнію діоксид 

аморфний  

Гель 

пероральний  

10  

ФріСорб-Гель /  

ТОВ «ІННЕО 

ФАРМ»  

ентеросорбент, 

пребіотик  
Інулін, пектин  

Гель 

пероральний  

11  

Ентеросорбент /  

ТОВ «Ключі  

Здоров’я «  

ентеросорбент  
Діоксид кремнію 

високодисперсний   

Гель 

пероральний  

  

Вивчення наведеного переліку ЛЗ показує наявність лише одного ЛП у 

вигляді МЛФ для внутрішнього застосування, який містить субстанції 

рослинного походження – «Фітолізин», паста для приготування суспензії для 

орального застосування. Це діуретичний засіб до складу якого входить 

згущений екстракт (екстрагент – етанол 45 %) з суміші ЛРС: кореневища 

пирію (Agropyron repens (L.) Beauv., rhizoma), лушпиння цибулі (Allium cepa 

L., squama), листя берези (Betula pendula Roth; Betula pubescens Ehrh., folium), 

насіння пажитнику (Trigonella foenum – graecum L., semen), коріння петрушки 

(Petroselinum sativum Hoffm., radix), трави золотарнику (Solidago virgaurea L., 

herba), трави хвоща польового (Equisetum arvense L., herba), коріння любистку 

(Levisticum officinale Koch, radix), трави гірчака пташиного (Polygonum 

aviculare L., herba). Як допоміжні речовини у складі пасти використано олії 

шавлії, сосни, апельсину, м’яти перцевоï, агар та крохмаль пшеничний 

(структуроутворювачі), етилпарагiдроксибензоат (Е 214), ванілін (коригент 

запаху та смаку), гліцерин, воду очищену [7].  

Вивчення складів ЛП та дієтичних добавок, представлених у табл. 1.5, 

показує, що широке застосування у виробництві ЛФ гель пероральний 

отримали такі структуроутворювачі, як пектин, гуміарабік, а також їх 
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поєднання, метилцелюлоза. Як консерванти у складі пероральних гелів 

використовують етанол, бензойну кислоту та її солі. Також, переважна 

більшість коригентів запаху є речовинами синтетичного походження [4, 7].   

    

Висновки до розділу 1  

  

Дисфункція щитоподібної залози є однією з найпоширеніших патологій 

ендокринної системи, причиною виникнення та поширення якої є, в 

основному, геномні порушення та екологічні фактори. Актуальним рішенням 

проблеми терапії захворювань щитоподібної залози є поєднане застосування 

лікарських препаратів на основі лікарської рослинної сировини та 

стандартного методу лікування (замісної гормональної терапії, використання 

препаратів синтетичного походження).   

Тенденції розвитку сучасного фармацевтичного ринку демонструють 

необхідність зміни напряму розвитку традиційних фармацевтичних розробок 

у бік розширення асортименту лікарських препаратів, що використовуються 

для лікування захворювань щитоподібної залози, створення вітчизняних 

лікарських засобів на основі лікарської рослинної сировини. М`яка лікарська 

форма, у вигляді гелю для перорального застосування є перспективною 

лікарською формою для лікування дисфункції щитоподібної залози.  

    

РОЗДІЛ 2  

ОБ’ЄКТИ ТА МЕТОДИ ДОСЛІДЖЕННЯ  

  

2.1. Об’єкти дослідження  
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Діючі речовини  

Перстач білий (Лапчатка біла, П'ятипал) (лат. Potentilla alba) – це 

багаторічна трав'яниста рослина з родини розоцвітих, висотою 8-25 см, що 

формує розетку листків біля основи. Має тонкі, не високі, гіллясті стебла, 

вкриті волосками. Прикореневі листки пальчасті, з п'яти темно-зелених 

листочків, знизу шовковисті. Квіти білосніжні, діаметром до 3 см, з п'ятьма 

пелюстками та жовтою серединкою, зібрані в соцвіття-півзонтики. 

Кореневище потовщене, чорно-буре, може досягати до 1 м в довжину у диких 

форм [9]. Рослина містить:  

• Флавоноїди (кверцетин, рутин, кемпферол), мають 

антиоксидантну, протизапальну і судинозміцнювальну дію.  

• Сапоніни, надають загальнозміцнювальну та імуностимулювальну 

дію, запобігають виведенню токсинів.  

• Таніни (дубильні речовини), мають в'яжучі, антибактеріальні та 

загоювальні властивості, позитивно діють при захворюваннях ШКТ.  

• Фенолкарбонові  кислоти  (еллагова,  галова),  надають 

антиоксидантну та антимікробну дію.  

• Глікозиди, нормалізують обмін речовин, що позитивно впливає на 

серцево-судинну систему [31].  

У складі перстачу є елементарний йод і аніон йодистої кислоти, а також 

і інші макро- та мікроелементи – цинк, селен, залізо, мідь, магній.  

Найбільша кількість флавоноїдів, дубильних речовин, а також йод 

містить корінь рослини. Листя та стебла багаті флавоноїдами, фенольними 

кислотами та сапонінами, використовуються для приготування чаїв та 

відварів. Рослина має виражені терапевтичні властивості, нормалізує 

гормональний фон та обмін речовин, особливо корисний для щитоподібної 

залози, ШКТ, печінки та серцево-судинної системи. Використовують для 
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лікування зоба, гіпертиреозу, як в'яжучий, антисептичний, ранозагоювальний 

засіб (рис. 2.1) [24].  

  

Рис. 2.1. Лікарська рослина перстач білий  

  

Сухий екстракт перстачу білого (Potentilla alba) – аморфний порошок 

світло-бежевого кольору зі специфічний запахом та пряно-гірким смаком, 

добре розчинний у воді. Це концентрований продукт з коріння рослини, який 

використовується переважно як дієтична добавка для підтримки роботи 

щитоподібної залози, нормалізації її функцій та збалансування гормонального 

фону, особливо при гіпотиреозі та вузлових утвореннях. Він містить БАР, які 

допомагають відновлювати еластичність судин та покращують загальне 

самопочуття (рис. 2.2) [23, 33].  

  

Рис. 2.2. Сухий екстракт перстачу білого  
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Допоміжні речовини  

При розробці перорального гелю, що містить екстракт перстачу білого, 

використовували допоміжні речовини, перелік яких наведений у табл. 2.1 [6].  

Таблиця 2.1 

Допоміжні речовини для розробки перорального гелю  

Назва речовини  НТД  Характеристика  

Карбопол 940  USP/NF, монографія 

Carbomer 940  

Гелеутворювач  

Ксантанова камедь  CAS: 11138-66-2  Гелеутворювач  

Триетаноламін  ДФУ 2.0, Т. 2., С. 638  Регулятор рН  

Гліцерин  ДФУ 2.0, Т. 2., С. 162  Зволожувач  

Кислота лимонна  ДФУ 2.0, Т. 2., С. 398  Регулятор pH, коригент смаку  

Сорбіт  CAS: 50-70-4  Коригент смаку  

Натрію бензоат  ДФУ 2.0, Т. 2., С. 472  Консервант  

Вода очищена  ДФУ 2.0, Т. 2., С. 129  Розчинник  

  

2.2. Методи дослідження  

  

Визначення органолептичних властивостей перорального гелю.  

Оцінку смако-ароматичних характеристик перорального гелю 

проводили за допомогою профільного методу органолептичної оцінки І. А.  

Єгорова [16].  

Визначення водневого показника перорального гелю (рН) проводили 

методом потенціометрії відповідно до методики, описаної в ДФУ [6].  

Визначення висихання перорального гелю проводили шляхом 

використання кювети з постійною площею 70 см2 і висотою 1 см, які 

заповнювали зразками гелю до країв, надлишки видаляли шпателем і зберігали 

протягом 1 міс. при t 20 0С відносної вологості 50 %. При цьому зважування 

кювет із зразками гелю проводили щодня протягом перших 5 днів, потім 

зважували на 10-тий, 15-тий, 25-тий та 30-тий дні зберігання. Вимірювання 

втрати в масі робили на аналітичних вагах і фіксували у відсотках по 
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відношенню до початкової маси. Маса вмісту упаковки повинна становити від 

9,7 г до 10,3 г для упаковки 10,0 г [12].  

Вивчення в'язкості перорального гелю проводили за методикою ДФУ, 

використовуючи віскозиметр Rheotest 2.1 (Німеччина). Обробку  

експериментальних даних проводили за допомогою комп'ютерної програми 

Microsoft Excel [21].  

Методики ідентифікації БАР у пероральному гелі  

Ідентифікацію екстракту перстачу білого у пероральному гелі проводили 

за якісними реакціями на фенольні сполуки [17].   

Підготовка зразку: близько 0,1 г (точна наважка) перорального гелю, 

поміщеного в мірну колбу на 100 мл, розчиняють у 100 мл етанолу 40 % 

протягом 10-15 хв, доводять об'єм розчину до позначки. Отриманий розчин 

фільтрують через беззольний фільтр і використовують в якісних реакціях.  

Ціанідінова проба. В основі хімічної реакції лежить здатність водню 

відновлювати карбоніл піронового кільця з утворенням антоціанідинів, які 

забарвлюються від помаранчевого до малинового кольору в кислому 

середовищі. 5 мл підготовленого зразку переносять у колбу, додають кілька 

крапель концентрованої соляної кислоти та 20-30 мг порошку магнію або 

цинку, потім нагрівають на водяній бані. Спостерігають оранжево-малинове 

забарвлення [17].  

Реакція комплексоутворення. 5 мл підготовленого зразку переносять у 

флакон, додають 5 мл етанолу 40 % і по краплях додають 1 % розчин заліза 

окисного хлориду в етанолі 96 %. Спостерігають чорно-зелене забарвлення  

[17].  

Статистичну обробку результатів проводили відповідно до ДФУ 

методом варіаційно-статистичного аналізу, при оцінці значущості 

використовували критерій Стьюдента [6].   
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Висновки до розділу 2  

  

1. Як об'єкт дослідження для розробки перорального гелю для терапії 

дисфункції щитоподібної залози використано сухий екстракт перстачу білого. 

Наведено характеристики допоміжних речовин для розробки перорального 

гелю заданих споживчих характеристик.  

2. Наведено фізико-хімічні, фармако-технологічні, статистичні 

методи дослідження, реакції ідентифікації фенольних сполук, які використані 

для розробки гелю для внутрішнього застосування.  
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РОЗДІЛ 3 ОБГРУНТУВАННЯ СКЛАДУ ПЕРОРАЛЬНОГО ГЕЛЮ ДЛЯ 

ЛІКУВАННЯ ДИСФУНКЦІЙ ЩИТОПОДІБНОЇ ЗАЛОЗИ  

  

3.1. Обґрунтування вибору об'єкта дослідження для розробки  

пероральної м'якої лікарської форми  

  

Виведення ЛП на фармацевтичний ринок передбачає його 

позиціонування, яке показало, що основну частку споживачів ЛП, які 

застосовуються для лікування дисфункції щитоподібної залози, становлять 

жінки віком від 30 до 50 років. Чоловіки, які приймають ці ЛП, склали 15 % 

від загальної кількості опитаних. У зв'язку з цим, ЛП, що розробляються, 

будуть використовуватися соціально активними пацієнтами, для яких 

найбільш переважними є ЛФ для перорального застосування (рис. 3.1) [18].  

  
Рис 3.1. Розподіл за віковими групами споживачів ЛП для лікування 

дисфункції щитоподібної залози  
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Вивчення вибору споживачами зручних їм ЛФ показало, що серед ЛФ 

лідирують капсули (41 %) і таблетки (40 %), що, швидше за все, пов'язано зі 

зручністю прийому. Пероральним гелям, як ЛФ вибору, віддали перевагу 15 % 

споживачів (рис. 3.2) [3].  

  

Рис. 3.2. Переваги споживачів, щодо ЛФ для лікування дисфункції 

щитоподібної залози  

  

За результатами проведеного дослідження зроблено висновок про 

необхідність розробки ЛП для лікування дисфункції щитоподібної залози на 

основі ЛРС. Отже, розробка пероральних ЛФ (капсули, таблетки, гель для 

перорального застосування) на основі екстракту перстачу білого 

задовольняють цим вимогам.  

У зв'язку з тим, що ЛП досліджуваної фармакотерапевтичної групи є 

рецептурними, при проведенні позиціонування респондентами виступали 

лікарі-ендокринологи (7 осіб).  

Було проведено анкетування за показниками важливість ЛЗ і 

унікальність ЛЗ, під час якого виділено характеристики, що мають основне 

значення при виборі ЛП, а саме: безпека ЛП, унікальність ЛП, зручність ЛФ 

для застосування.  
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За попереднім аналізом способу та частоти застосування 

розроблюваного ЛЗ пероральний гель на основі екстракту перстачу білого 

рекомендується застосовувати дорослим по 1 (200 мг діючої речовини) саше 2 

рази на день, у той час як тирозол (1 таблетка = 5мг або 10мг) приймають в 

дозі 20-40 мг/добу одноразово, мерказоліл – по 5 мг (1 таблетка) 3-4 рази на 

день [7].  

За попередніми розрахунками передбачувана ціна розроблюваного ЛП 

складає 230-250 грн. за упаковку 20 саше перорального гелю, що становитиме 

близько 5750-6250 грн. курс лікування. Для порівняння середня вартість курсу 

лікування ЛП Тирозол – близько 9800 грн [7].  

Результати проведеного анкетування показали, що характеристики, 

розроблюваного ЛЗ мають важливі та унікальні властивості, а саме: безпека 

ЛП та зручність ЛФ для застосування.   

Анкетування лікарів, вивчення ринку ЛП для лікування дисфункції 

щитоподібної залози дозволяють зробити висновок про актуальність і 

унікальність розроблюваного ЛЗ – перорального гелю на основі екстракту 

перстачу білого.  

Відомо, що значний відсоток пацієнтів із захворюваннями щитоподібної 

залози не дотримуються або недостатньо дотримуються призначення лікарів. 

Так, серед пацієнтів з гіпотиреозом від ⅓ до ½ загальної їх кількості – 

нерегулярно приймають «L-тироксин», пропускають його прийоми або 

забувають його приймати, або приймають його неправильно (не витримуючи 

покладений мінімум 30-хв інтервал між ранковим прийомом таблетки «L-

тироксину» і перших прийомів їжі, його дози, що невчасно здають аналізи 

крові для коригування поточної дози, або невчасно поповнюють запаси ЛЗ) [1].  

Це призводить до високої частоти ускладнень лікування гіпотиреозу. 

Наприклад, до передчасного розвитку ожиріння, гіперхолестеринемії, 
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атеросклерозу судин, депресії та ін., до відповідного зниження працездатності 

пацієнтів [30].  

Аналогічна проблема низької комплаєнтності до тривалого прийому 

тиреостатиків має місце і при протилежному клінічному стані – при 

гіпертиреозі або тиреотоксикозі. Тут, згідно зі статистикою, теж від ⅓ до ½ 

пацієнтів забувають або пропускають прийом ЛЗ, не дотримуються 

запропонованих доз і режиму їх прийому, несвоєчасно здають аналізи тощо 

[2].   

Показано, що найбільш статистично значущим параметром, що впливає 

на ймовірність досягнення або недосягнення ремісії при тиреотоксикозі та при 

хворобі Грейвса є ступінь прихильності пацієнта до дотримання режиму 

тиреостатичної терапії. Вона є найбільш значущим параметром, визначальним 

ймовірність виникнення таких ускладнень тиреотоксикозу, як серцеві аритмії, 

інсульти, інфаркти міокарда, остеопороз [13].  

Для подолання проблеми низької комплаєнтності пацієнтів із 

захворюваннями щитоподібної залози до лікування різними групами 

дослідників пропонуються різні нові методи. Серед них, наприклад, розробка 

інноваційних форм L-тироксину для перорального прийому, що не потребують 

витримки 30-хв інтервалу між прийомом ЛП і першим прийомом їжі або інших 

ЛЗ (розчин, капсули з рідким гелем L-тироксину та ін.), розробка спреїв, жуйок 

[35].  

У літературі є дані про те, що легкі форми клінічно виражених порушень 

функції щитоподібної залози в той чи інший бік, а також субклінічні їх форми 

іноді можуть успішно лікуватися без застосування традиційних для цих 

патологій ЛП [32].   

Деякі рослинні ЛП мають пряму або непряму антитиреоїдну дію. 

Наприклад, у разі екстрактів сої (Glycine max L.), що містять геністеїн та 
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даїдзеїн, або екстрактів цвітної капусти (Brassica oleracea L. var. botrytis L.), що 

містять гойтрин – ефект полягає в частковій блокаді тиреопероксидази і в 

зниженні вироблення тиреоїдних гормонів за рахунок цього, а також у 

стимуляції естрогенних рецепторів периферичних тканин [29].  

Ефект від застосування деякої ЛРС, яка традиційно рекомендується в 

народній медицині для лікування тиреотоксикозу – суто симптоматичний, не 

пов'язаний зі зниженням вироблення або периферичної дії тиреоїдних 

гормонів. Така, наприклад, заспокійлива дія на ЦНС екстрактів валеріани 

лікарської (Valeriana officinalis L.), пасифлори або страстоцвіту (Passiflora 

incarnata L.), собачої кропиви (Leonurus cardiaca L.). Або зниження частоти 

серцевих скорочень, пов'язане зі слабкою β-блокуючою дією екстрактів глоду 

криваво-червоного (Crataegus sanguinea) [22].  

І навпаки, деяка ЛРС може надавати стимулюючий вплив на активність 

щитоподібної залози та збільшувати секрецію тиреоїдних гормонів. Найбільш 

відомі в цьому відношенні йод-накопичувальні водорості, такі, як морська 

капуста (Laminaria digitata), пухирчастий фукус (Fucus vesiculosus), або 

спіруліна (Arthrospira maxima), а також бразильський горіх (Bertholletia 

excelsa) [2].  

Ряд рослин здатні стимулювати центральне вироблення ТТГ, попутно 

виявляючи м'яку адаптогенну, стимулюючу та антидепресивну дію, 

зменшуючи властиві гіпотиреоїдним станам депресію, слабкість, сонливість, 

млявість, апатію, гіпотензію, брадикардію. Такі, наприклад, ашвагандха 

(Withania somnifera L.), або родіола рожева (Rhodiola rosea L.), женьшень 

справжній (Panax ginseng), елеутерокок сибірський (Eleutherococcus senticosus 

L.) та ін. [5].  

Як показує огляд сучасної наукової літератури раціонально 

обґрунтована фітотерапія може бути безпечною та ефективною альтернативою 
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традиційної лікарської терапії у пацієнтів із легкими формами захворювань 

щитоподібної залози, які відмовляються від синтетичних ЛЗ [1].  

Однією з лікарських рослин, що застосовуються у традиційній та 

народній медицині для лікування та профілактики захворювань щитоподібної 

залози, є перстач білий (Potentilla Alba L.) сімейства Розоцвітих [31].   

Використовується надземна (трава) та підземна (кореневища з корінням) 

частини. Підземна частина перстачу білої містить вуглеводи (крохмаль), 

іридоїди, сапоніни, фенолкарбонові кислоти, флавоноїди (кверцетин), 

дубильні речовини (галлотанін) до 17 % максимум у фазу цвітіння. Надземна 

частина містить іридоїди, сапоніни, фенолкарбонові кислоти, флавоноїди 

(рутин), дубильні речовини до 6 %. Рослина є концентратом Zn, Mn, Cu, Se, 

Co, Fe, Si, Al, а також містить елементарний йод та аніон йодистої кислоти 

[23].  

ЛП на основі цієї рослини покращують роботу серцево-судинної системи 

та склад крові, сприяють зниженню рівня холестерину. Їх застосовують при 

підвищеній та зниженій функції щитоподібної залози, а також при легкому, 

середньотяжкому та тяжкому ступені тиреотоксикозу та наявності вузлів. Слід 

зазначити, що в народній медицині при токсичному зобі використовують 

перстач прямостоячий, перстач сріблястий і перстач гусячий, але протизобна 

дія цих рослин набагато слабша порівняно з перстачем білим [27].  

Перстач має протизапальний, ранозагоювальний, антибактеріальний, 

сечогінний і детоксикаційний ефект, виводить надлишки холестерину з 

організму, посилює кровообіг, зміцнює стінки судин і покращує 

скорочувальну функцію кишківника [34].   

Екстракт перстачу білого згідно доведених даних наукових досліджень 

проявляє актиоксидантну, антимікробну, антивірусну, протизапальну, 

тиреотропну активності на організм людини [33].  
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Антиоксидантна активність. Огляд досліджень показав, що види рослин, 

які належать до роду Potentilla, показують високий антиоксидантний 

потенціал. Властивості поглинання вільних радикалів були перевірені для 

надземних та підземних частин. Величезна кількість поліфенолів, таких, як 

флавоноїди та проціанідини, чинить захисний ефект від окисного 

пошкодження. Декілька наукових звітів розкрили високі антиоксидантні 

властивості різних екстрактів із трав'яних частин ЛРС [9].  

Антимікробна активність. У кількох випадках повідомлялося про 

антимікробну активність екстрактів кореневищ. Мікробні клітини 

демонструють зниження росту в присутності екстрактів перстачу білого. 

Екстракти з кореня перстачу показали більш істотну антибактеріальну та 

протигрибкову активність проти штамів E. Coli, Proteus vulgaris та 

Pseudomonas aeruginosa, C. Albicans, S. aureus та Bacillus cereus [24].  

Антивірусна активність. В експерименті оцінено противірусний 

потенціал спиртових та водних екстрактів з цілих та регенеруючих рослин 

перстачу білого проти вірусу простого герпесу II типу. Дослідження 

проводилося на клітинній лінії Vero. Було показано, що водні екстракти з цілих 

та регенеруючих рослин виявляють протигерпесну активність [27].  

Протизапальна та адаптогенна активність. У дослідах на лабораторних 

тваринах було продемонстровано, що перстач білий має протизапальну, 

антиоксидантну та адаптогенну дію. Було виявлено, що введення спиртових 

витягів із підземних частин ЛРС перстачу білого зменшило запальний процес 

у тестовій моделі вуха миші [9].   

Тиреотропна активність. Здавна рослина використовується в 

традиційній медицині по всій Східній Європі як окремо, так і у складі 

комплексної терапії при порушеннях функції щитоподібної залози. Перша 
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наукова публікація про тиреотропну активність перстачу білого датується 

1975 р. [27].  

У 2012 році було проведено три незалежні клінічні випробування з 

одним і тим препаратом на основі перстачу білого. Під час першого 

дослідження 55 пацієнтів з діагностованим гіпертиреозом, хронічним 

тиреоїдитом та дифузним нетоксичним зобом протягом 6-міс. випробування 

лікувалися ЛП, що містить 300 мг екстракту перстачу білого 2 рази на день. 

Було виявлено, що це лікування зменшило розмір щитоподібної залози, 

нормалізувало її функцію, знизило рівень сироваткових антитіл проти 

рецептора тиреотропіну (AB-r TSH) і скоротило час, необхідний для 

стабілізації рівня сироваткового TSH [23, 24, 27].  

У другому дослідженні було зареєстровано 77 пацієнтів зі змішаним 

дифузним та доброякісним зобом, розділених на контрольну групу та групу 

лікування ЛРС. Пацієнти в контрольній групі отримували тиреостатичну 

терапію, у той час, як група лікування також отримувала сухий екстракт 

кореневища перстачу білого у капсулах 2 рази на день (300 мг на капсулу) 

протягом 2 міс. Порівняно з контрольною терапією, екстракт значно зменшив 

соматичні симптоми гіпо- та гіпертиреозу. Також спостерігалися значні зміни 

обсягу вузликів [27].  

І третє багатоцентрове клінічне дослідження, проведене в Україні, 

оцінило вплив екстракту кореневища перстачу білого на обсяги щитоподібної 

залози. У дослідження було включено 1107 пацієнтів з аутоімунним 

тиреоїдитом, вузловим зобом або дифузним нетоксичним зобом. Монотерапія 

сухим екстрактом кореневища перстачу білого в дозі 300 мг застосовувалася 2 

рази на день протягом 6 міс. ЛП зменшив обсяг щитоподібної залози 

щонайменше на 15 % у пацієнтів з усіма досліджуваними порушеннями. Крім 

того, пероральне введення сухого екстракту кореневища перстачу білого 
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пацієнтам дитячого віку призвело до зменшення розміру щитоподібної залози 

та нормалізації її функції [24].  

З огляду на вищенаведене та результати клінічних досліджень ряду 

авторів, ЛРС перстачу білого обрано як активний компонент розроблюваного 

складу ЛЗ для лікування дисфункції щитоподібної залози. З метою 

прискорення та полегшення технологічного процесу вважаємо раціональним 

використовувати сухий екстракт перстачу білого, як активний 

фармацевтичний інгредієнт перорального гелю.  

  

3.2. Розроблення складу перорального гелю на основі екстракту  

перстачу білого  

  

Увагу фахівців у галузі розробки ЛП дедалі більше привертають МЛФ 

як пероральні гелі. Їх безперечними перевагами є: зручність і простота 

прийому, висока біологічна доступність активних речовин, можливість 

застосування в педіатричній та геріатричній практиці, а також у пацієнтів, які 

страждають на дисфагію. Проведений попередній аналіз ситуації у галузі 

розробки гелів для внутрішнього застосування показує актуальність 

розроблення ЛФ – пероральний гель [28].  

Основною допоміжною речовиною, що входить до складу гелю для 

перорального застосування, є структуроутворювач. Серед критеріїв вибору 

структуроутворювача: здатність вивільняти діючі речовини, стабільність та 

безпека [15].  

Як основи при розробці гелю для внутрішнього застосування з 

екстрактом перстачу білого використано синтетичні, напівсинтетичні та 

природні біодеградуючі допоміжні речовини в різних концентраціях [16].  
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У гелеутворювачів процесу утворення гелевої структури передує процес 

набухання полімерів у різних розчинниках. При розробці технології необхідно 

враховувати додаткові вимоги для забезпечення стадії набухання: 

нейтралізація основи зміна температурного режиму [25].  

Однією з переваг природних та напівсинтетичних полімерів є 

можливість набухання без стадії нейтралізації у водному середовищі.  

Відомо, що при збільшенні концентрації полімерів у розчині 

відбувається збільшення гідродинамічного об'єму полімерних часток і 

ефективної в'язкості. У зв'язку з цим необхідно вивчати в'язкісні 

характеристики гелевих композицій, отриманих з використанням 

структуроутворювачів різної концентрації [19].  

З урахуванням результатів вивчення фізико-хімічних та 

фармакотехнологічних характеристик екстракту перстачу білого розроблено 

зразки гелю (табл. 3.1).  

Таблиця 3.1  

Експериментальні склади перорального гелю  

Назва компонента   Кількість компонента, г   

Зразок 1  Зразок 2  Зразок 3  Зразок 4  

Екстракт перстачу білого  2,0  2,0  2,0  2,0  

Карбопол 940  1,0  1,5  -  -  

Ксантанова камедь  -  -  2,0  3,0  

Триетаноламін  qs  qs  -  -  

Вода очищена   До 100,0   

  

Результати попереднього вивчення експериментальних зразків на вигляд 

(колір, запах), консистенцію, стабільність дозволили зробити висновок про те, 

що зразки гелів є однорідними, непрозорими структурами темно-коричневого 

кольору, зі специфічним запахом та пряним смаком.  



39  

  

Результати вивчення водневого показника експериментальних зразків 

перорального гелю екстракту перстачу білого, відібраних на етапі первинного 

скринінгу, представлені в табл. 3.2.  

Таблиця 3.2  

pH зразків перорального гелю  

Показник  Зразок 1  Зразок 2  Зразок 3  Зразок 4  

рН  3,7 ± 0,3  3,9 ± 0,3  5,6 ± 0,3  6,2 ± 0,3  

  

Значення показника рН випробуваних зразків гелю для перорального 

застосування знаходяться в області від 3,4 до 6,3, що є оптимальним значенням 

рН для ЛЗ, що застосовуються внутрішньо.  

Структурно-механічні властивості гелів, такі як в'язкість, гранична 

напруга зсуву є факторами, що впливають на швидкість дифузії лікарської 

речовини, відповідно і на терапевтичну ефективність гелю [21].  

Тому було вивчено реологічні характеристики зразків гелевих основ, 

приготованих на основі різних структуроутрювачів.  

Вивчення реологічних характеристик зразків гелю, в яких як 

структуроутворювач використовували карбопол різної концентрації показало, 

що механічний вплив на основу призводить до руйнування гелевої системи з 

наступним швидким та рівномірним відновленням структури, що говорить про 

стабільність зразків гелю на основі карбопол 1 % та 1,5 %.  

При введенні до складу зразків гелю на основі карбополу сухого 

екстракту перстачу білого відбувається зміна форми реограми (рис. 3.3). 

Висхідні та низхідні криві течії реограми переплітаються, що говорить про 

нерівномірне відновлення структури гелю після руйнування та нестабільність 

гелевої композиції із екстрактом перстачу білого, а отже зразки гелю на основі 

карбополу були вилучені з подальших досліджень.  
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Рис. 3.3. Реограми перебігу зразків гелю на основі карбополу 1 та 1,5 %  

  

Вивчено реологічні характеристики та визначено в'язкість зразків гелю 

на основі ксантанової камеді в концентрації 1-4 %. На підставі отриманих 

даних зроблено висновок про використання в якості основи ксантанової камеді 

в концентраціях 2 % і 3 % для перорального гелю. Гель на основі ксантанової 

камеді в концентрації 1 % мав низьку в'язкість і був відбракований на етапі 

скринінгу. Зразок гелю на основі ксантанової камеді 4 % володів занадто 

в'язкою структурою і також був відбракований на етапі скринінгу.  

Результати наведені на рис. 3.4 показують, що в'язкість гелю на основі 

ксантанової камеді 2 % становить 3200 Па; гелю на основі ксантанової камеді 

3 % – 4700 Па. Оскільки оптимальним значенням в'язкості для гелю є 3000 Па 

очікувано, що при введенні в гелеву основу екстракту перстачу білого 

відбудеться зменшення в'язкості структури.  
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Рис. 3.4. Реограми течії гелю на основі ксантанової камеді 2 % та 3 %  

  

Порівняльне вивчення в'язкості та механічної стабільності гелів дозволяє 

вибрати для подальшого дослідження зразок гелю на основі ксантанової 

камеді 3 %. Додавання до гелевої основи сухого екстракту перстачу білого до 

незначного зменшення в'язкості гелевої основи, наближаючи значення 

в'язкості до оптимального для перорального гелю.  

Отже, введення екстракту перстачу білого не значно впливає на 

реологічні характеристики зразків гелю на основі ксантанової камеді, при 

концентрації 3 % камеді спостерігалися більш плавні, рівні реологічні криві, 

що говорить про однорідність структури гелю.   

З урахуванням отриманих результатів вивчення технологічних та 

структурно-механічних характеристик зразків гелів для подальшого 

дослідження обрані зразки перорального гелю, де як структуроутворювач 

використано ксананову камедь у концентрації 3 %.  

З метою вивчення втрати в масі при зберіганні експериментальних 

зразків гелю та обґрунтування необхідності введення вологоутримуючого 

компонента – гліцерину, досліджено висиханість експериментальних зразків 

Зразок   3   

Зразок   4   
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гелю у процесі зберігання протягом 30 днів. Проведено порівняльне вивчення 

висихання зразків гелю, до складу яких введено гліцерин у концентрації 5 % 

та без додавання гліцерину. Дослідження показало, що втрата в масі зразків у 

процесі зберігання без введення гліцерину вища, ніж при введенні гліцерину.   

Втрата в масі зразка гелю, в якому як структуроутворювач використано 

ксантанову камедь 2 % при введенні гліцерину склала 2,7 %, а без гліцерину – 

4,6 %. На підставі отриманих даних, продемонстрована доцільність введення 

до складу перорального гелю вологоутримувального компонента – гліцерин у 

кількості 5 %. Разом з тим, введення до складу гелю гліцерину призводить до 

збільшення пластичності ЛФ, а також коригує смак.  

Отже, як структуроутворювач для отримання перорального гелю сухого 

екстракту перстачу білого обрано ксантанову камедь 2 %, як 

вологоутримувальний компонент – гліцерин 5 %.  

  

3.3. Обґрунтування коригенту смаку і консерванту перорального гелю 

екстракту перстачу білого  

  

З метою покращення смакових характеристик гелю для внутрішнього 

застосування проведено визначення смаку зразку гелю та вивчення взаємодії 

коригентів смаку з компонентами гелю [8].  

Згідно з літературними даними, кислий смак оптимально коригувати 

цитрусовими відтінками, а для корекції гіркого післясмаку рекомендується 

використовувати цукрозамінники натурального походження. При виборі 

коригентів смаку керувалися відомостями про економічну доступність і 

безпеку досліджуваних допоміжних речовин [26].   

Вивчення смаку експериментальних зразків перорального гелю 

проводилося за допомогою методу органолептичної оцінки. Як коригент 
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гіркого післясмаку використаний цукрозамінник натурального походження – 

сорбіт у різних концентраціях (табл. 3.3).   

  

Таблиця 3.3  

Вплив коригентів смаку на профіль смаку перорального гелю  

Компонент  Кількісний вміст, г   

Зразок 1  Зразок 2  Зразок 3  Зразок 4  Зразок 5  

Кислота 

лимонна  

0,05  0,1  0,1  0,2  0,5  

Сорбіт  0,05  0,05  0,1  0,2  0,5  

Смаковий 

профіль  

рослинний 

смак 

виражений, 

посилення 

гіркого 

смаку, 

недостатнє 

маскування 

гіркого 

післясмаку  

зниження 

гіркого 

смаку, 

недостатнє 

маскування 

гіркого 

післясмаку   

зниження 

рослинного 

смаку, 

маскування 

гіркого  

смаку  та  

маскування 

гіркого 

післясмаку  

зниження 

рослинного 

смаку, 

маскування 

гіркого 

смаку, 

зниження 

гіркого 

післясмаку  

зниження 

рослинного 

смаку, 

виражений 

смак лимона, 

зниження 

гіркого 

післясмаку, 

надмірно 

солодкий 

смак  

  

Встановлено, що оптимальні смакові відчуття має зразок гелю з 

додаванням лимонної кислоти і сорбіту по 0,1 г.  

Необхідність введення до складу перорального гелю консерванту 

обґрунтована відразу кількома факторами:  

• розроблюваний гель містить субстанцію рослинного походження, яка 

більшою мірою (у порівнянні з активними речовинами синтетичного 

походження) схильна до мікробної контамінації;  

• ЛФ містить велику кількість води, яка є середовищем для поширення 

мікроорганізмів;  

• первинна упаковка розроблюваного ЛП – туба з кришкою, що 

нагвинчується, ЛП з якої передбачається дозувати десертною ложкою, 
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отже, при багаторазовому відкритті кришки можливе попадання 

мікроорганізмів в гель [14].  

Найчастіше в якості консервантів у складі гелів для перорального 

застосування використовують сорбат калію та бензоат натрію. Ці речовини 

мають подібний профіль антимікробної та протигрибкової активності; проте, 

згідно з дослідженнями, більш ефективною протигрибковою активністю має 

бензоат натрію. Дослідження показують велику ефективність антимікробної та 

протигрибкової дії бензоату натрію у поєднанні з лимонною кислотою. Таким 

чином, застосування бензоату натрію як консервант перорального гелю 

екстракту сухого перстачу білого доцільно з урахуванням проведених 

досліджень, можливості його застосування в харчовій та фармацевтичній 

промисловості. Концентрація – 0,2 % відповідають нормам використання 

вищезазначеного консерванту [26].  

Склад гелю для внутрішнього застосування на основі екстракту перстачу 

білого наведений у табл. 3.4.  

Таблиця 3.4  

Склад перорального гелю на основі екстракту перстачу білого  

Компонент  Вміст, г  Функціональне призначення  

Сухий  екстракт  

перстачу білого  

2,0  Фармацевтична  

субстанція рослинного походження  

Ксантанова камедь  2,0  Гелеутворювач  

Гліцерин  5,0  Вологоутримуючий компонент, регулятор 

в'язкості  

Лимонна кислота  0,1  Коригент смаку, регулятор рН  

Сорбіт  0,1  Коригент смаку  

Натрію бензоат  0,2  Консервант  

Вода очищена  до 100,00  Розчинник  
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Висновки до розділу 3  

  

1. Обґрунтовано використання екстракту перстачу білого, як 

активного компоненту для розробки пероральної м'якої лікарської форми – 

гелю для внутрішнього застосування.  

2. За результатами вивчення зразків гелю за органолептичними, 

фізико-хімічними, реологічними дослідженнями обрано як 

структуроутворювач основи гелю ксантанову камедь в концентрації 3 %, як 

вологоутримувальний компонент – гліцерин 5 %.  

3. Експериментальний шляхом обґрунтовано коригенти смаку: 

сорбіт та кислоту лимонну. З метою запобігання мікробної контамінації 

перорального гелю в процесі зберігання рекомендовано використовувати 

консервант натрію бензоат.  

4. За результатами вивчення зовнішнього вигляду, реологічних 

характеристик, значення рН, висихання, стабільності зразків гелевих 

композицій обґрунтовано раціональний склад перорального гелю на основі 

сухого екстракту перстачу білого.  

    

ЗАГАЛЬНІ ВИСНОВКИ  

  

1. Захворювання щитоподібної залози є одними з найпоширеніших 

дисфункцій ендокринної системи, оскільки щороку фіксується приріст 

кількості пацієнтів із цією патологією. Лікування таких пацієнтів у більшості 

випадків зводиться до призначення гормональних препаратів синтетичного 

походження. Тому лікарські препарати рослинного походження можуть бути 

засобом вибору лікування легких форм дисфункції щитоподібної залози.  
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2. Однією з перспективних рослин, яка може бути використана для 

отримання лікарських препаратів для лікування дисфункції щитоподібної 

залози є перстач білий. Ефективність екстракту перстачу білого щодо 

захворювань щитоподібної залози доведена результатами доклінічних 

досліджень вітчизняних та закордонних науковців.  

3. Проведений аналіз фармацевтичного ринку лікарських препаратів, 

дієтичних добавок, на основі лікарських рослин довів актуальність розробки 

перорального гелю екстракту перстачу білого.  

4. Запропоновано м`яку лікарську форму для перорального 

застосування – гель, для якої доведено актуальність розробки, проведено 

теоретичне та експериментальне обґрунтування складу.  

5. Теоретично обґрунтовано та експериментально розроблено склад 

перорального гелю на основі сухого екстракту перстачу білого. Як 

формоутворювачі гелю запропоновані ксантанова камедь та гліцерин. 

Коригентом смаку обрано поєднання лимонної кислоти та сорбіту, 

консервантом – натрію бензоат.  

6. Розроблений лікарський препарат для перорального застосування 

може бути використаний для лікування легких форм дисфункції щитоподібної 

залози як самостійно, так і у поєднанні зі лікарськими препаратами 

синтетичного походження, які традиційно використовують для лікування 

вищезазначеної патології.    
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