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Разработка набора реагентов для выявления РНКвируса эпидемического паротита в биологическомматериале методом ПЦР



АКТУАЛЬНОСТЬРАЗРАБОТКИ

• Серологическая диагностика эпидемического паротитаретроспективна и не позволяет этиологическирасшифровывать все случаи заболевания
• Молекулярные методы диагностики эпидемическогопаротита перспективны
• Предполагаемые потребители продукта – клинико-диагностические лаборатории
• Имеющиеся производственные мощности позволяютобеспечить наборами рынок РФ и СНГ

2Бессимптомные формы

• Высокая социально-экономическая значимостьэпидемического паротита ввиду экономических идемографических потерь
• «Повзросление» инфекции
• Диагностика по клиническим признакам не всегдавозможна



СВЕДЕНИЯ О РАЗРАБОТКЕ
Назначение набора: для качественногоопределения РНК вируса эпидемического паротита
Биологический материал: мазки со слизистойоболочки ротоглотки
Аналитическая чувствительность: 1000 ГЭ/мл
Экстракция НК: ручная и автоматическая
Формат: жидкий и лиофилизированный
Выдача результата: автоматическая черезсобственное ПО (ARTS)
Степень завершения проекта: проведениеклинических испытаний, подготовка документов крегистрации в Росздравнадзоре

ФОТО

AmpliSens Mumps virus
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КОНКУРЕНТНЫЕПРЕИМУЩЕСТВА
РАЗРАБОТКА

• Гарантированный рынок сбыта - Центрыгигиены и эпидемиологии в субъектахРоссийской Федерации, частные КДЛ
• Клинические испытания на большом количествеобразцов от реальных пациентов
• Для удобства пользователя: автоматическаяэкстракция, лиофилизированный формат,короткая амплификация, автоматическаявыдача результатов
• Локализация производства всех ключевыхкомпонентов набора
• Стоимость набора 100 руб. в пересчете на 1исследование
• Научное сопровождение, внесение изменений врегуляторные документы (СанПиН 3.3686-21)

КОНКУРЕНТ
• АмплиТест «Детские вирусы» (ФГБУ «ЦСП» ФМБАРоссии)
• Аналитическая чувствительность 1000 копий/мл
• Длительная программа амплификации ~134 мин
• Отсутствует автоматическая экстракция
• Отсутствует лиофилизированный формат
• Отсутствует возможность автоматической выдачирезультата через ПО
• более высокая стоимость набора
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РАЗВИТИЕ ПРОЕКТА

Обоснованиенеобходимостиразработки ианализ рынка

2023
Выпуск опытно-промышленнойсерии

2025
Разработкапромышленнойтехнологиипроизводства

2024
Разработка методики:подбор олигонуклеотидов,создание генно-инженерныхконтролей, подбор методовэкстракции, подборферментов и условий ПЦР

2024

Проведение техническихи клинических испытаний
2025ПолучениеРУ

2026Вывод нарынок
2026
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Спасибо за внимание!

Замотаева Татьяна Львовна
телефон: +7 (977) 612-05-96
e-mail: sazonova@pcr.ms


