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1. Робота присвячена науковому обґрунтуванню та розробленню біотехнології субстанції рекомбінантного
інтерлейкіну-7 людини (рІЛ-7) людини та назального препарату рІЛ-7 людини, а також параметрів їх
технологічної та аналітичної стандартизації. Розроблено оптимізовану технологію біосинтезу, виділення та
очистки рІЛ-7із високою біологічною активністю in vitro. Вперше показано наявність безпосередньої
противірусної активності рІЛ-7 по відношенню до вірусу гепатиту С в умовах in vitro та доведено можливість
використання відповідної методики для стандартизації препаратів на основі рІЛ-7. Вперше науково
обґрунтовано технологію отримання назальної форми препарату на основі отриманого рІЛ-7, а також
принципи його аналітичної стандартизації із застосуванням фізико-хімічних, мікробіологічних та
імунологічних методів. Проведено адаптацію та валідацію методики визначення біологічної активності рІЛ-7
із використанням мононуклеарних клітин периферичної крові людини, що дозволило використовувати
запропонований метод для рутинного аналітичного контролю якості препаратів на основі рІЛ-7. Проведено
перспективну валідацію технології отримання назального спрею на основі рІЛ-7 із застосуванням системи
аналізування ризиків та критичних контрольних точок, яка підтвердила стабільність процесу та його
відповідність критеріям прийнятності.

2. The purpose of the work was to provide scientific substantiation and development of biotechnology of
substance of rIL-7 and nasal preparation of rIL-7, as well as parameters of its technological and analytical
standardization. To achieve the goal, the following tasks were set. To develop a technology for the production of a
substance of rIL-7, suitable for the manufacture of non-sterile drugs from it. To develop the technology of
obtaining the finished preparation of nasal application on the basis of the substance of rIL-7. To investigate the
biological activity of rIL-7 on various in vitro models as a basis for biological standardization of preparations. To
substantiate the parameters of analytical standardization of various preparations of rIL-7, to develop methods to
control its quality and to validate it. Conduct a study of the stability of various drugs of rIL-7. To carry out the
perspective validation of the technology of manufacturing the finished preparation of rIL-7 on the basis of risk
assessment of the manufacturing process. An optimized biosynthesis technology, isolation and purification of rIL-7
with high biological activity in vitro were developed. For the first time, the presence of direct antiviral activity of
rIL-7 in relation to the hepatitis C virus in vitro and the possibility of using an appropriate method for
standardizing drugs based on rIL-7was demonstrated. For the first time, the technology of obtaining the nasal form
of the drug on the basis of the received rIL-7, as well as the principles of its analytical standardization with the use
of physico-chemical, microbiological and immunological methods, is scientifically substantiated. The results of the
work were supplemented with modern scientific and methodical approaches for the preparation of preparations of
recombinant proteins for therapeutic purposes. The adaptation and validation of the method of determining the
biological activity of rIL-7 with the use of mononuclear cells of human peripheral blood has been carried out,
which allowed using the proposed method for routine analytical quality control of drugs based on rIL-7.
Perspective validation of the technology for the preparation of nasal spray on the basis of rIL-7 with the use of the
system of risk analysis and critical control points has been proven, which confirmed the stability of the process
and its compliance with the eligibility criteria.
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