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Жоба аты 

 

AP19679739 «Онкологиялық ауруларды кешенді 

емдеуде пайдалану үшін моносахаридтер комбинациясы 

негізінде жаңа иммуномодулятор өндіру технологиясын 

әзірлеу» 

Жоба өзектілігі 

 

Осы жоба ауызша қолдануға арналған буферлік жүйе 

түріндегі фармакопеялық моносахаридтер комбинациясы 

негізінде "КМ-1" жұмыс атауымен жаңа ұрпақтың жаңа 

иммуномодуляторын өндіру технологиясын әзірлеуге және 

іске асыруға бағытталған. "КМ-1" жұмыс атауымен жаңа 

иммуномодуляторын синтездеу әдістемесі мен рецептурасын 

біз бұрын жасаған болатынбыз. Препарат түрнұсқа патентке 

қабілетті әдістеме бойынша синтезделген және КМ-1 буферлік 

жүйесімен қамтамасыз етілетін қышқыл жасушалық емес рН-

ты бейтараптандыру қабілетін көрсетеді. 

Жоба мақсаты 

 

Қатерлі ісік ауруларын кешенді емдеуде және алдын 

алуда пайдалану үшін цитратпен фармакопеялық 

моносахаридтердің комбинациясы негізінде ісікке қарсы және 

иммуномодуляциялық қасиеттері бар жаңа ұрпақты 

препаратын өндіру технологиясын жасау, препаратты 

биологиялық белсенді қоспа (ББҚ) ретінде тіркеу үшін 

құжаттама жинағын әзірлеу. 

Жоба міндеттері - Қажетті материалдарға, реактивтер мен жабдықтарға 

тапсырыс беру және сатып алу. Зертханалық жағдайда жаңа 

ұрпақты КМ-1 иммуномодулятор препаратын алу негізгі 

технологиялық операцияларды және процестерін пысықтау; 

-КМ-1 өндірісі бойынша зертханалық технологиялық 

регламентті әзірлеу және сынақтан өткізу; 

-Келесі құжаттарды қоса алғанда, медициналық-

техникалық құжаттама пакетін әзірлеу: "Фармацевтикалық 

әзірлеу", "Тәуекелдерді басқару", технологиялық 

нұсқаулықтар (ТН). Зертханалық технологиялық регламентті 

пысықтау; 

- КМ-1 өндірісі бойынша жартылай өнеркәсіптік 

технологиялық регламентті орындау және пысықтау; КМ-1 

препаратының тәжірибелік партиясын әзірлеу; 

- Цитратпен үйлесімде гексозды қанттардың буферлік 

қоспасын пайдалана отырып (КМ-1 препараты), сүт безі 

обыры ісігіндегі қышқыл жасушадан тыс және сілтілік 

жасушаішілік рН реттеудің тиімділігін "in vivo" модельдік 

жағдайларында зерттеу; 

- Химиотерапия препаратымен үйлесімде КМ-1 

препаратының ісікке қарсы белсенділігінің тиімділігін "in 

vivo" модельдік жағдайларында зерттеу; 

- Биологиялық белсенді қоспа (ББҚ) ретінде тіркеу үшін 

бөлмені мен КМ-1 препараты бойынша тіркеу құжаттамасын 

дайындау. 

Күтілетін және қол 

жеткізілген нәтижелер 

Негізгі күтілетін нәтижелер: 

- Қажетті материалдарға, реактивтер мен жабдықтарға 

тапсырыс беру және сатып алу жүзеге асырылатын болады. 

Зертханалық жағдайларда жаңа ұрпақты КМ-1 



иммуномодулятор препаратын алу негізгі технологиялық 

операцияларды және процестерін пысықтау орындалатын 

болады; 

- КМ-1 өндірісі бойынша зертханалық технологиялық 

регламент әзірленеді және сынақтан өткізіледі; 

- Келесі құжаттарды қоса алғанда, медициналық-

техникалық құжаттама пакеті әзірленеді: "Фармацевтикалық 

әзірлеу", "Тәуекелдерді басқару", технологиялық 

нұсқаулықтар (ТН). Зертханалық технологиялық регламентті 

пысықтау орындалатын болады; 

- КМ-1 өндірісі бойынша жартылай өнеркәсіптік 

технологиялық регламент орындалады және пысықталады; 

КМ-1 препаратының тәжірибелік партиясын әзірлеу жүзеге 

асырылады; 

- Цитратпен үйлесімде гексозды қанттардың буферлік 

қоспасын пайдалана отырып (КМ-1 препараты), сүт безі 

обыры ісігіндегі қышқыл жасушадан тыс және сілтілік 

жасушаішілік рН реттеудің тиімділігін "in vivo" модельдік 

шарттарында зерттеу орындалатын болады; 

- Химиотерапия препаратымен үйлесімде КМ-1 

препаратының ісікке қарсы белсенділігінің тиімділігін "in 

vivo" модельдік жағдайларында зерттеу орындалатын болады; 

- Биологиялық белсенді қоспа (ББҚ) ретінде тіркеу үшін 

бөлмені мен КМ-1 препараты бойынша тіркеу құжаттамасын 

дайындау орындалады. 
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