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разработка гидрогелевых материалов на основе полисахаридов медицинского

назначения в настоящее время занимает важные позиции в области разработки и

государственной регистрации медицинских изделий. Гидрогели из биологически

активных полисахаридов (например, альгината натрия или гиалуроната натрия) имеют

высокую эффективность в местном лечении пациентов, в том числе с социfuтьно

значимыми заболеваниями, ,Щанная диссертационная работа посвящена безусловно

актуальному в технологии получения биогtолимерных медицинских изделий вопросу:

увеличению срока их годности. Не вызывает сомнения, что продление срока хранения

гидрогелевых медицинских материалов на полисахаридной основе открывает новые

возможности для их применения, расширяет потенциальный перечень потребителей в

различных регионах нашей страны.

В диссертации Т.С. Быркиной предложены способы стабилизации свойств лечебной

гидрогелевой композиции на основе альгината натрия, позволяющие увеличить ее срок

годности до 2 лет. При этом особенно стоит подчеркнуть, что стабилизация свойств

данного медицинского изделия на протяжении всего гарантийного срока годности

предусматривае.t. обеспечение как необходимых микробиологических характеристик

лечебного гидрогепя на основе аJIьгината натрия, что представляет определенную

технологическую сложность ввиду использования сырья природного происхождения, так

и стабилизации вязкостных характеристик лечебной композиции после финишной

радиационной стерилизации, которые значительно ухудшаются вследствие протекания

процессов радиоJlиза в альгинатном гидрогеле, тем самым отрицательно сказываlIсь на

эффективности медицинского изделия. Таким образом, соискателем найден способ

одновременного воздействия Еа, два нежелатеJIьных в рассматриваемой технологии

процесса с помощьЮ одной оПТиМаJ-IЬно подобранной стабилизир}тощей добавки,

двтором диссертации проделана большая исследовательская работа, итогом которой

стал выбор такого технологического решения (тип стерилизующей установки,

стабилизирующая добавка для композиции), которое позволило замедлить рост

микроорганизмOts до стадии радиационной стерилизации в лечебной композиции, а также

сократить степень падения вязкости данной композиции после радиационной

стерилизации, ч.rо в конечном счете позволило гарантировать срок годности лечебного

гидрогеля 2 года. При этом соискателем экспериментально подтверждеН выбоР

стабилизируюшей добавки для двух типов лечебных аJIьгинатных композициЙ- высоко- и

низковязкой, что является экономически целесообразным.

стоит также отметить предложенную автором работы методику ускоренного

определения срока годности. Преимуществом данного с11особа, основанного на

фармакопейном методе, специально адаптированном для данных медицинских изделий,

являетсЯ То, ч,гО прИ егО использованиИ предложено В качестве ко}Iтролируемых

показателей качества выбирать общее микробное число и стерильность. контроль данных

биологических характеристик возможен только при температуре экспериментального



хранения продукции не более 35"с и даннаJI особенность учтена соискателем при

постановке эксперимента по (ускоренному старению)) альгинатных гидрогелей,

предлагаемая методика, подкрепленнаJ{ программным обеспечением, моделирующим

процесс изменения вязкостньIх и микробиологических параметров лечебной композиции

может с успехом использоваться в дальнейших разработках производителями rrри

оптимизации состава биогtолимерньIх медицинских изделий, что подтверждает

практическ},ю значимо сть рассматриваемой диссертации,

Выводы по диссертации конкретны, четко сформулированы, ПрактическаJI ценность

работы несомненна, в техническую документацию на медицинские излелия (Колетекс-

ддл и Колетекс-гель-ffнк) внесены изменения, касающиеся увеличения гарантийного

срока годности.
Соискатель имеет достаточное количество публикаций (9), из которых 5 в изданиях,

рецензируемых вдк. основные результаты диссертации доложены на престижньж

российских и международных конференциях. Новизна работы подтверждает также

подачей заявки на патент.

двтореферат полностью отражает содержание работы, изложение которой написано

достаточно подробно и грамотно. Проведенная большая исследовательскаjI работа

интересна и оригина,tьна.

в качестве замечания по автореферату можно отметить довольно странное

разделение диссертантом понятия ((зеленые) и синтетические. Как известно, это понятие

относится, в частности, не к природным объектам, а к объектам, получаемьIм по

экологически чистым технологиям, в том числе и синтетическим.

в целом, работа заслуживает положительной высокой оценки,

таким образом, по актуальности, новизне, уровню выполнения, объему, научной и

практической ценности попrrенных результатов диссертационная работа полностью

отвечает требованиям, предъявляемым к кандидатским диссертациям (пункты 9-114

кположение о присуждении ученых степеней), утвержденным постановлением

Правительства Российской Федерации Nъ 842 о-r 24 сентября 201З г.), а ее автор Быркина

татьяна Сергеевна заслу}кивает присуждения ученой степени кандидата технических наук

по специальности 05.17.06 - Техноrtогияи переработка полимероВ и композитов.
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