Thông tin về kết quả thực hiện nhiệm vụ cấp quốc gia “ Nghiên cứu bào chế viên nang chứa hệ nano tự nhũ hóa rosuvastatin”, mã số KC.10.34/16-20

Tổng kinh phí: 4.300 triệu đồng, trong đó:

+ Kinh phí từ ngân sách SNKH:

4.300 triệu đồng.

+ Kinh phí từ nguồn khác:


0 triệu đồng 

Thời gian thực hiện: Từ tháng 06/2018 đến tháng 02/2021; 
Tổ chức chủ trì nhiệm vụ: Trường Đại học Dược Hà Nội;

Chủ nhiệm nhiệm vụ: PGS. TS. Nguyễn Đăng Hòa;
Các thành viên tham gia thực hiện chính nhiệm vụ: 
	Số TT
	Họ và tên
	Chức danh khoa học, học vị
	Cơ quan công tác

	1 
	Nguyễn Đăng Hòa
	Phó Giáo sư, Tiến sĩ, Chủ nhiệm đề tài
	Trường Đại học Dược Hà Nội

	2 
	Vũ Thị Thu Giang
	Phó Giáo sư, Tiến sĩ, 

Thư ký khoa học đề tài
	Trường Đại học Dược Hà Nội

	3 
	Trần Thị Hải Yến
	Tiến sĩ


	Trường Đại học Dược Hà Nội

	4 
	Phan Thị Nghĩa
	Thạc sĩ
	Tung tâm Tương được sinh học, Viện Kiểm nghiệm thuốc TƯ

	5 
	Phạm Bảo Tùng
	Tiến sĩ
	Trường Đại học Dược Hà Nội

	6 
	TS. Nguyễn Trần Linh
	Tiến sĩ
	Trường Đại học Dược Hà Nội

	7 
	PGS.TS. Nguyễn Thị Kiều Anh
	Phó Giáo sư, Tiến sĩ
	Trường Đại học Dược Hà Nội

	8 
	PGS.TS. Đào Thị Vui
	Phó Giáo sư, Tiến sĩ
	Trường Đại học Dược Hà Nội


1. Thời gian, địa điểm dự kiến tổ chức đánh giá, nghiệm thu: Tháng 05/2020, tại Trụ sở Bộ Khoa học và Công nghệ, 113 Trần Duy Hưng, Trung Hòa, Cầu Giấy, Hà Nội
2. Tự đánh giá kết quả thực hiện nhiệm vụ
2.1. Danh mục sản phẩm đã hoàn thành:
2.1.1. Sản phẩm dạng 1 

	Số TT
	Tên sản phẩm
	Số lượng
	Khối lượng
	Chất lượng

	
	
	Xuất sắc
	Đạt
	Không đạt
	Xuất sắc
	Đạt
	Không đạt
	Xuất sắc
	Đạt
	Không đạt

	Dạng I

	1
	Thuốc viên nang SNEDDS rosuvastatin 10 mg: 30.000 viên
	
	X
	
	
	X
	
	
	X
	


2.1.2. Sản phẩm dạng 2: 
	Số TT
	Tên sản phẩm
	Số lượng
	Khối lượng
	Chất lượng

	
	
	Xuất sắc
	Đạt
	Không đạt
	Xuất sắc
	Đạt
	Không đạt
	Xuất sắc
	Đạt
	Không đạt

	1. 
	Quy trình bào chế SNEDDS rosuvastatin quy mô 10.000 viên/mẻ
	
	X
	
	
	X
	
	
	X
	

	2. 
	Quy trình bào chế viên nang chứa SNEDDS rosuvastatin với hàm lượng rosuvastatin 10 mg
	
	X
	
	
	X
	
	
	X
	

	3. 
	Tiêu chuẩn cơ sở của SNEDDS rosuvastatin và viên nang
	
	X
	
	
	X
	
	
	X
	

	4. 
	Hồ sơ đánh giá độ ổn định của SNEDDS rosuvastatin và viên nang
	
	X
	
	
	X
	
	
	X
	

	5. 
	Hồ sơ đánh giá sinh khả dụng của viên nang
	
	X
	
	
	X
	
	
	X
	

	6. 
	Quy trình bào chế SNEDDS rosuvastatin quy mô 10.000 viên/mẻ
	
	X
	
	
	X
	
	
	X
	


2.1.3. Sản phẩm dạng 3: 

	Số TT
	Tên sản phẩm
	Số lượng
	Khối lượng
	Chất lượng

	
	
	Xuất sắc
	Đạt
	Không đạt
	Xuất sắc
	Đạt
	Không đạt
	Xuất sắc
	Đạt
	Không đạt

	1. 
	Bài báo 

- 02 bài trên tạp chí chuyên ngành có uy tín trong nước

- 01 bài trên tạp chí quốc tế thuộc hệ thống Scopus hoặc ISI hoặc tương đương
	
	X

- 05

- 01


	
	
	X
	
	
	X
	

	2. 
	Đào tạo

02 thạc sỹ


	
	X

- 02 Ths

- 01 NCS

- 07 DS
	
	
	X
	
	
	X
	



2.3. Về những đóng góp mới của nhiệm vụ:

Đề tài đã góp phần phát triển kỹ thuật bào chế hệ SNEDDS là kỹ thuật mới ở Việt Nam, có ưu điểm nổi trội về khả năng tự tạo nano nhũ tương trong điều kiện sinh lý của cơ thể và ổn định hơn nhiều so với các hệ thuốc dị thể kiểu nhũ tương hay hỗn dịch nên thuận tiện hơn trong bảo quản và đảm bảo độ ổn định của thuốc.

Xây dựng được mô hình nghiên cứu toàn diện về SNEDDS cho dược chất thân dầu, tan kém trong nước, chuyển hóa nhiều qua gan do vậy có thể áp dụng cho các dược chất khác cùng nhóm statin với mục đích cái thiện sinh khả dụng nhờ cải thiện độ tan, thay đổi có chế hấp thu (qua hệ bạch mạch) để hạn chế chuyển hóa lần đầu qua gan.
Việc phát triển khoa học công nghệ bào chế thuốc nang chứa hệ SNEDDS rosuvastatin góp phần cải thiện hấp thu thuốc qua đường tiêu hóa, có triển vọng cải thiện hiệu quả điều trị bệnh rối loạn mỡ máu đang ngày càng gia tăng trong xã hội.

2.4. Về hiệu quả của nhiệm vụ:

2.4.1. Hiệu quả kinh tế

Hiện tại chưa có đơn vị nào trong nước sản xuất được dạng thuốc chứa SNEDDS rosuvastatin. Các sản phẩm nhập khẩu trên thị trường có giá thành tương đối cao. Đề tài thành công góp phần phát triển thuốc nano tự nhũ hóa với các ưu điểm trong cải thiện hấp thu và ổn định trong bảo quản, tạo bước tiến mới cho công nghệ bào chế và sinh dược học, cung cấp cho nhu cầu điều trị trong nước.

Quy trình công nghệ và các tiêu chuẩn đánh giá được nghiên cứu phát triển từ thực tế trong nước, tương đương với mức chất lượng của các sản phẩm thuốc phát minh có uy tín về sinh khả dụng và an toàn trong điều trị, vì thế có tính khả thi cao và đảm bảo cho sản phẩm sẽ có tính cạnh tranh.

Trong quá trình nghiên cứu phát triển, Trường Đại học Dược Hà Nội luôn kết hợp chặt chẽ với các đơn vị phối hợp thực hiện như viện Kiểm nghiệm thuốc trung ương, công ty cổ phần Dược phẩm Traphaco và công ty cổ phần Dược phẩm Fresh Life để tăng lực lượng nghiên cứu cho đề tài, tăng tính phổ biến cho lĩnh vực nghiên cứu, cùng thảo luận để tăng tính khả thi và tính cạnh tranh cho các sản phẩm nghiên cứu.

Kết quả của đề tài có thể tiếp tục nghiên cứu nâng quy mô bào chế tiến tới áp dụng vào sản xuất tại các công ty có dây chuyền sản xuất thuốc nang cứng.
2.4.2. Hiệu quả xã hội

Trước tình hình bệnh rối loạn mỡ máu ngày càng gia tăng trong xã hội, nhu cầu về sử dụng rosuvastatin ngày càng nhiều do nổi trội hơn các các dược chất thuộc nhóm statin khác về tính an toàn trong điều trị. Việc nghiên cứu bào chế thành công thuốc nang cứng SNEDDS rosuvastatin có sinh khả dụng tương đương với chế phẩm thuốc phát minh Crestor nhập ngoại, có uy tín trên thị trường có triển vọng góp phần đáng kể về hiệu quả xã hội thông qua hiệu quả và an toàn của thuốc nghiên cứu mang lại. 

Quá trình thực hiện nghiên cứu đã góp phần nâng cao trình độ chuyên môn của đội ngũ cán bộ thực hiện đề tài. 

Tăng cường gắn kết đào tạo với nghiên cứu khoa học, giúp phát triển các chuyên đề đào tạo. Quá trình triển khai đã góp phần hoàn thành 02 luận văn thạc sĩ dược học chuyên ngành Công nghệ dược phẩm và bào chế thuốc, 07 khóa luận tốt nghiệp dược sĩ đại học. Hiện đang tiếp tục hướng dẫn 01 NCS làm luận án tiến sĩ và 03 sinh viên tiếp tục làm KLTN về hướng nghiên cứu liên quan tới SNEDDS rosuvastatin.

Tạo ra mối quan hệ và mô hình kết hợp nhiều đơn vị để cùng giải quyết một vấn đề của thực tế nghiên cứu.

Tạo ra mối quan hệ với các đơn vị sản xuất, tăng khả năng ứng dụng các đề tài vào thực tế, tăng cường gắn kết đào tạo – nghiên cứu khoa học – thực tế sản xuất kinh doanh của ngành.

Góp phần nâng cao trình độ nghiên cứu, sản xuất thuốc trong nước, phát triển sản xuất các dạng bào chế công nghệ cao.

Tạo ra sản phẩm chất lượng cao, giá cả cạnh tranh, tăng tính cạnh tranh của sản phẩm sản xuất trong nước. 

Phát triển các chuyên đề chuyên sâu cho nghiên cứu và đào tạo khoa học công nghệ dược.
2.5. Tự đánh giá, xếp loại kết quả thực hiện nhiệm vụ

- Về tiến độ thực hiện: (đánh dấu (  vào ô tương ứng):
	- Nộp hồ sơ đúng hạn
	

	- Nộp chậm từ trên 30 ngày đến 06 tháng
	

	- Nộp hồ sơ chậm trên 06 tháng
	


- Về kết quả thực hiện nhiệm vụ:

- Xuất sắc                                  
 

- Đạt                      

       

- Không đạt                                

Nguồn: Văn phòng các chương trình trọng điểm cấp nhà nước
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