Аннотация работ

по ГК №16.522.12.2001

на тему «Разработка технологии и создание опытного производства окисленных декстранов»

(этап №3)

Цель исследования, разработки

Цель реализуемого проекта заключается в разработке технологии и создании опытного производства окисленных декстранов, предназначенных для изготовления пролонгированных средств адресной терапии инфекционных заболеваний человека.
Химически активные диальдегидные группы, образующиеся в результате окисления декстранов, могут ковалентно связываться с лекарственными низкомолекулярными соединениями, обеспечивая их пролонгированность, что позволяет снизить курсовую дозу препаратов и таким образом уменьшить их токсичность. Таким образом, проведенные исследования продемонстрировали перспективность создания на основе окисленных декстранов новых противогрибковых, противотуберкулезных и противовирусных препаратов; при этом решается проблема адресной доставки действующего вещества в вакуолярный аппарат клеток системы мононуклеарных фагоцитов – место персистенции ряда возбудителей инфекционных социально значимых заболеваний человека (туберкулез, системные микозы).

Основные результаты проекта
Результатами работ по проекту будут:


- технология получения окисленных декстранов с молекулярной массой 30-70 кДа, содержащих в составе одной молекулы 2-5% альдегидных групп, с наличием примесей не более 0,1%, стабильных при хранении в течение не менее 6 месяцев в виде целевого продукта – в форме порошка;

- опытная установка по окислению декстранов с производительностью до 50 кг субстанции в течение одного рабочего цикла (1 неделя);


- экспериментальные образцы окисленных декстранов с комплектом научно-технической документации для подготовки регистрации целевого продукта в качестве вспомогательного вещества (проект фармакопейной статьи).


При выполнении третьего этапа проекта были решены следующие задачи:

1. Проведена корректировка проекта ТУ на концентрат окисленных декстранов по результатам исследовательских испытаний.

2. Разработан проект ФС на вспомогательное вещество - порошок окисленных декстранов.

3. Наработаны экспериментальные партии промежуточного продукта и порошка окисленных декстранов и проведен их анализ по показателям качества в соответствии с проектами ТУ и ФС.

4. Разработана программа доклинических испытаний окисленных декстранов.

5. Проведены ранние (предсертификационные) доклинические испытания экспериментальных партий окисленных декстранов.

6. Проведена корректировка проекта ФС на окисленные декстраны по результатам анализа показателей качества экспериментальных партий окисленных декстранов.

7. Выпущен ОПР на опытное производство окисленных декстранов.

8. Разработаны требования к характеристикам АСУ ТП на опытно-промышленную установку.

9. Разработана программа испытаний окисленных декстранов по показателям качества вещества, согласно проекта технических условий.

10. Уточнен проект бизнес-плана по коммерциализации результатов выполнения ОТР и проведена его актуализация.
11. Приобретено оборудование, инженерные коммуникации и электрические сети для опытного производства. 

На данном этапе проекта разработаны проект технических условий на промежуточный продукт и проект ФС на вспомогательное вещество - порошок окисленных декстранов, в соответствии с которыми наработаны экспериментальные партии окисленного декстрана. Проведены исследовательские испытания экспериментальных партий окисленных декстранов в соответствии с разработанными методиками. При выполнении этапа в соответствии с разработанной программой наработки и исследовательских испытаний и ОПР наработаны экспериментальные партии окисленных декстранов. Полученные партии подвергались испытаниям на определение структурно-механических, физико-химических, медико-биологических свойств, а также термической и химической стабильности. По результатам исследовательских испытаний проведена корректировка проекта ФС на окисленные декстраны. 
В рамках третьего этапа в соответствии с Программой доклинических испытаний, проведены исследования свойств полученного окисленного декстрана и оформлен отчет о проведении ранних (предсертификационных) доклинических испытаний.

