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1. Присутні:

а) члени Вченої ради:

Попов М.М. (голова)- д.мед.н., професор, директор Інституту;

Скляр Н.І. (заступник голови)- к.мед.н., ст.н.с., заступник директора з наукової роботи;

Воронкіна І. А. (секретар)- к.мед.н., ст.н.с., учений секретар Інституту;

Мартинов А. В. – д.фарм.н., професор, завідувач лабораторії та клінічного відділу молекулярної імунофармакології;
Бабич Є. М. – д.мед.н., професор завідувач лабораторії профілактики краплинних інфекцій;

Бірюкова С. В. – д.мед.н., професор, професор кафедри клінічної імунології та

мікробіології Харківської медичної академії післядипломної освіти (ХМАПО) МОЗУ;

Бруснік С. В. – к.мед.н., ст.н.с., провідний науковий співробітник лабораторії вірусних інфекцій;

Волобуєва О. В. – к.мед.н., доцент кафедри загальної та клінічної імунології та алергології

ХНУ ім. В. Н. Каразіна;

Волянський А. Ю. – д.мед.н., завідувач лабораторії імунореабілітології;

Грішина О. І. – к.мед.н., провідний науковий співробітник лабораторії та клінічного відділу молекулярної імунофармакології;

Деркач С. А. – к.мед.н., ст.н.с., завідувач лабораторії анаеробних інфекцій;

Д'яченко В. Ф. – к.біол.н., ст.н.с., провідний науковий співробітник лабораторії анаеробних інфекцій;

Казмірчук В. В. – к.мед.н., ст.н.с., завідувач лабораторії протимікробних засобів;

Коляда Т. І. – д.мед.н., професор, завідувач лабораторії клінічної імунології та алергології;

Конюхов В. І. – провідний інженер;
Крестецька С. Л. – к.мед.н., ст.н.с., завідувач відділом науково-медичної інформації та

патентно-ліцензійної роботи;

Лісняк Ю. В. – к.ф.-м.н., ст.н.с., провідний науковий співробітник лабораторії та клінічного відділу молекулярної імунофармакології;

Міроненко Л. Г. – к.мед.н., ст.н.с., завідуюча лабораторією медичної мікробіології з

Музеєм мікроорганізмів;

Марющенко А.В. –к.мед.н., ст.н.с., голова профспілкового комітету

Інституту;

Осолодченко Т. П. – к.біол.н., ст.н.с., завідуювач лабораторії біохімії та біотехнології;

Панченко Л. О. – д.мед.н., професор завідувач лабораторії вірусних інфекцій;

Похил С.І.- д.мед.н., ст.н.с., завідувач лабораторії нових та маловивчених інфекційних

захворювань;

Савінова О. М. – д.мед.н., професор, професор кафедри клінічної імунології та

мікробіології Харківської медичної академії післядипломної освіти (ХМАПО) МОЗУ;

Чернуський В. Г. – д.мед.н., професор, професор кафедри загальної та клінічної імунології

та алергології ХНУ ім. В. Н. Каразіна

б) виконавці роботи:

Бабич Є. М. – д.мед.н., професор завідуючий лабораторією специфічної профілактики

краплинних інфекцій (ЛСПКІ);

Єлисеєва І. В. – к.мед.н., ст.н.с., провідний науковий співробітник ЛСПКІ;

Ждамарова Л. А. – к.мед.н., ст.н.с., провідний науковий співробітник ЛСПКІ;

Білозерський В. І. – к.мед.н., ст.н.с., провідний науковий співробітник ЛСПКІ;

Ісаєнко О. Ю. – к.мед.н., науковий співробітник ЛСПКІ;

Колпак С. А. – молодший науковий співробітник ЛСПКІ.
в) представники замовника: не присутні;

г) рецензенти, експерти, консультанти:

1. Мінухін В. В. – д.мед.н., професор, завідувач кафедри мікробіології, вірусології та

імунології Харківського національного медичного університету;

2. Карабан О. М. – д.мед.н., професор, завідувач кафедри загальної гігієни та епідеміології

Харківської медичної академії післядипломної освіти.
д) запрошені представники інших зацікавлених організацій: не присутні.

2. Основні дані про роботу, що розглядається:

а) шифр та номер держреєстрації: АМН 100/2011, N держреєстрації 0111U004734;

КПКВ 6561040
б) термін закінчення роботи по плану: 31 грудня 2015 р.;

в) термін фактичного закінчення роботи: 18 грудня 2015 р.;

г) фактична тривалість проведення досліджень: 3 роки;

д) заплановані витрати на проведення досліджень: 4405,0 тис. грн.;

є) фактичні витрати:

ж) стисла сутність отриманих результатів роботи.

Запропонований спосіб виділення бактерійного дифтерійного антигену. Одержані поверхневі антигени C.diphtheriae та B.pertussis за допомогою ультразвукової дезінтеграції мікробних клітин з наступним центрифугуванням та препаративною гель- хроматографією. Обгрунтовані оптимальні режими ультразвукового опромінення для підвищення рівня білку в антигенних препаратах, досліджені їх біологічні властивості,

біохімічний склад, нешкідливість та вплив попереднього парентерального та

перорального введення одержаних антигенних препаратів на процеси формування

алергічних реакцій при парентеральній імунізації вакцинами АКДП, АДП, АД-м, АД за

допомогою вивчення шкірних алергічних реакцій, феномену Артюса, рівнів

середньомолекулярних циркулюючих імунних комплексів та показників пошкодження

нейтрофілів у крові імунізованих кролів. Встановлено, що попередня пероральна

вакцинація монопрепаратами – очищеними антигенними фракціями збудника дифтерії та

безклітинними поверхневими антигенами збудника кашлюку на формування шкірної

реакції у кролів, усунула або пом’якшила ступінь проявів шкірної реакції. За даними

росту рівня ЦІК встановлений десенсибілізуючий ефект сумісного перорального введення

тваринам кандидат-препаратів збудників дифтерії та кашлюку на подальшу парентеральну

імунізацію АКДП вакциною.
3. Основні дані про виконавців роботи:

а) точна назва та юридична адреса організації-виконавця та співвиконавців: Державна установа «Інститут мікробіології та імунології ім. І. І. Мечникова Національної академії медичних наук України», 61057, м. Харків, вул. Пушкінська, 14-16, тел. (057) 731-16-42.
Співвиконавці: ПАТ «Фармстандарт-Біолік», 61070, м. Харків, Помірки, Інститут

радіофізики та електроніки ім. О. Я. Усикова НАН України, 61012, м. Харків, вул..

Проскури, 16, тел.: (057) 720-33-58.
б) прізвище, ім'я та по-батькові, вчена ступінь, звання керівника роботи: Бабич
Євгеній Михайлович – д.мед.н., професор.

в) прізвища, ім'я, по-батькові, вчена ступінь та звання виконавців:

Єлисеєва І. В. – провідний науковий співробітник ЛСПКІ, к.мед.н., ст.н.с.;

Ждамарова Л. А. – провідний науковий співробітник ЛСПКІ, к.мед.н., ст.н.с.;

Білозерський В. І. – провідний науковий співробітник ЛСПКІ, к.мед.н., ст.н.с.;

Ісаєнко О. Ю. – науковий співробітник ЛСПКІ, к.мед.н.;

Колпак С. А. – молодший науковий співробітник ЛСПКІ.
4. Назва та юридична адреса замовника роботи. Національна академія медичних наук

України, вул. Герцена, 12, м. Київ, 04050.

5. Дата прийому роботи (документи про прийом роботи замовником додається)

_________________________________________________

6. Дані про рецензії та експертизу роботи, яка розглядається:

а) назва організацій, прізвища рецензентів та експертів:

1. Харківський національний медичний університет МОЗУ, кафедра мікробіології, вірусології та імунології, д.мед.н., професор Мінухін В. В.

2. Харківська медична академія післядипломної освіти, кафедра загальної гігієни та епідеміології, д.мед.н., професор Карабан О. М.

б) стисла суть висновків експертів та рецензентів:

Відмічено приоритетність та актуальність теми НДР. Позитивно оцінений великий

обсяг експериментальних досліджень. Підкреслено, що розробка специфічного бактерійного антигенного компоненту, який стимулював би формування гуморального

імунітету, сприяв би залученню клітинного імунітету до повноцінного захисту організму

проти дифтерії, та введення його до схеми імунізації проти дифтерії або безпосередньо до

складу протидифтерійних вакцин, є беззаперечною перевагою і перспективним шляхом

удосконалення імунопрофілактики дифтерії. Застосування фізичних методів отримання

антигенів з протективними та ад'ювантними властивостями дає можливість досягти

стандартних умов дезінтеграції мікробних клітин, при цьому відпадає необхідність в

проведенні коштозатратних операцій по очищенню виділених антигенів від хімічних

реагентів, а також відкриваються перспективи налагодження випуску нативних, хімічно

не змінених, а значить більш специфічних, вакцинних препаратів. Пероральний шлях

введення дифтерійного бактерійного антигену дає можливість, не збільшуючи кількості

ін’єкцій, більш активно включати в процес формування імунітету дендритні клітини, які

відіграють дуже важливу роль в розщепленні клітинного компоненту та наданні

інформації про антиген лімфоцитам. Результати НДР свідчать про те, що попередня

пероральна вакцинація монопрепаратами – очищеними антигенними фракціями збудника

дифтерії та безклітинними поверхневими антигенами збудника кашлюку – усунула або

пом’якшила ступінь проявів шкірної реакції у кролів на подальше парентеральне

щеплення протидифтерійними вакцинами, що відкриває перспективу створення нових,

більш безпечних схем імунізації. Запропонований спосіб отримання бактерійного

дифтерійного антигену може бути використаний для конструювання комплексної

дифтерійної вакцини з підвищеною імуногенністю з можливістю подальшого виробництва

на біотехнологічних підприємствах.

Відмічено,що основні результати досліджень за темою НДР впроваджено у формі

13 публікацій, у тому числі 3 медико-біологічних нововведень, 1 заявки для отримання

патенту України на корисну модель та 1 завершеної несекретної технології.

За результатами рецензування матеріалів заключного звіту зроблено висновок, що

НДР виконано в повному обсязі у відповідності із поставленою метою, технічним

завданням і календарним планом виконання робіт.
7. Дані про реєстрацію і патентування винаходів та відкриттів:

а) номери та дати авторських свідоцтв і патентованих документів.

1. Бабич, Є. М. Спосіб отримання бактерійного дифтерійного антигену [Текст] / Є. М.

Бабич, І. В. Єлисеєва, В. І. Білозерський, Л. А. Ждамарова, О. Ю. Ісаєнко, І. В. Бобирєва,

Т. В. Горбач // Заявка на корисну модель № u 2013 09779, Україна, МКВ: А61К 35/66,

А61К 35/00. Дата подання: 6 серпня 2013 р. (одержано позитивне рішення про видачу

патенту № 25184/ЗУ/13 від 21.11.2013).

2. Несекретна завершена технологія «Спосіб отримання бактерійного дифтерійного

антигену», дата подання 28.11.2013 р., вих. № 493.
8. Кількість публікацій по результатах закінченої роботи: 13.

1. Єлисеєва, І. В. Сучасні методи лабораторних діагностичних досліджень на кашлюк

[Текст] / Єлисеєва І. В., Бабич Є. М., Ісаєнко О. Ю., Романенко Т. А.. Колеснікова І. П.,

Ждамарова Л. А., Новгородська Л. М.// Нововведення.-Інформаційний бюлетень.-Київ,

2011.- Вип. 31.-С. 62.- КПКВ 6561020.

2. Yelyseyeva, I. V. Adverse reactions to vaccines and ways of its prevention [Електронний

ресурс] / Yelyseyeva I. V., Babych Ye. M., Zhdamarova L. A., Belozersky V. I., Kolpak S. A.,

Bobireva I. V.// Анали Мечніковського інституту.-2011.- № 1.- С. 5-12.-Режим доступу :

www . imiamn . org . ua / journal .htm

3. Бабич, Є.М. Перспективи використання поверхневих антигенів коринебактерій у

формуванні імунної відповіді організму [Текст] / Бабич Є. М., Єлисеєва І. В., Яремчик Д.

О., Ждамарова Л. А., Білозерський В. І., Байізбекова Д. А., Колпак С. А.. Бобирєва І.В.//

XV з'їзд українського науково-медичного товариства мікробіологів, епідеміологів та

паразитологів ім. Д. К. Заболотного «Проблеми та еволюція епідемічного процесу і

паразитарних систем провідних інфекцій сучасності» (Тези дповідей). – Харків, 23-25

листопада 2011 р. – С.204.

4. Бабич, Є. М. Спосіб отримання протективного кашлюкового антигену [Текст] / Є. М.

Бабич, Ю. Л. Волянський, І. В. Єлисеєва, О. Ю. Ісаєнко, А. Ю. Волянський, І. Ю. Кучма,

Т. І. Антушева // Нововведення.-Інформаційний бюлетень (Додаток до «Журналу

Національної академії медичних наук України»).-Київ, 2012.- Вип. 33.-С. 66. - КПКВ

6561040.

5. Єлисеєва, І. В. Імунологічна активність антигенних фракцій збудника дифтерії,

одержаних за допомогою фізичних чинників [Текст] /

І. В. Єлисеєва, Є. М. Бабич, Л. А. Ждамарова, В. І. Білозерський, І. В. Бобирєва // Вісник

проблем біології і медицини.-2012.-№ 1(91).-С.215-218.

6. Бабич, Є.М. Вивчення безпечності очищених антигенних фракцій збудника дифтерії,

одержаних за допомогою фізичних чинників [Текст] / Є. М. Бабич, І. В. Єлисеєва, Л. А.

Ждамарова, В. І. Білозерський, І. В. Бобирєва // Український журнал клінічної та

лабораторної медицини.-2012.-Т. 7, № 2.-С.84-87.

7. Бабич, Є. М. Вивчення десенсибілізуючої дії очищених антигенних фракцій збудника

дифтерії, одержаних за допомогою фізичних чинників [Текст] / Бабич Є. М., Єлисеєва І.

В., Ждамарова Л. А., Білозерський В. І., Бобирєва І. В. // Вісник проблем біології і

медицини.- 2012.-Вип.2, Т.2 (93).-С. 176-179.

8. Бабич, Є. М. Біологічні властивості очищених антигенних фракцій збудника дифтеріх,

одержаних за допомогою фізичних чинників [Текст] / Є. М. Бабич, І. В. Єлисеєва Л. А.
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ПОСТАНОВА ВЧЕНОЇ РАДИ ІНСТИТУТУ
1. Науково-дослідну роботу на тему: «Підвищення безпечності та ефективності вакцинопрофілактики дифтерії і кашлюку шляхом перорального щеплення з подальшим проведенням парентеральної вакцинації» вважати закінченою.
2. Пропозиції щодо подальшого використання результатів роботи.

Результати роботи можуть бути впроваджені у роботу підприємств по виробництву імунобіологічних препаратів, бактеріологічних лабораторій профільних науково-дослідних інститутів НАНУ, НАМНУ, МОЗУ.

3. Рекомендовані:

Місце впровадження: ПАТ «Фармстандарт-Біолік» та інші біотехнологічні підприємства по виробництву імунобіологічних препаратів, бактеріологічні лабораторії профільних науково-дослідних інститутів НАНУ, НАМНУ, МОЗУ.

Форма впровадження: медико-біологічні нововведення, несекретна завершена технологія, статті в галузевих наукових виданнях, інструкції, семінари, лекції, навчання фахівців на робочому місці в лабораторії специфічної профілактики краплинних інфекцій.

Термін впровадження: 2014-2017 рр.
Ефективність, яка очікується від впровадження результатів роботи.

Застосування результатів проведених досліджень дозволить підвищити ефективність та безпечність імунопрофілактики дифтерії за рахунок включення до схеми імунізації попереднього перорального щеплення або введення до складу протидифтерійних вакцин бактерійного дифтерійного антигену.
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