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Áèîëîãè÷åñêèå ëåêàðñòâåííûå ïðåïàðàòû (ÁËÏ) — ëåêàð-

ñòâåííûå ïðåïàðàòû, äåéñòâóþùåå âåùåñòâî êîòîðûõ

ïðîèçâåäåíî èëè âûäåëåíî èç áèîëîãè÷åñêîãî èñòî÷íèêà

è äëÿ îïðåäåëåíèÿ ñâîéñòâ è êà÷åñòâà êîòîðûõ íåîáõîäè-

ìà êîìáèíàöèÿ áèîëîãè÷åñêèõ è ôèçèêî-õèìè÷åñêèõ ìå-

òîäîâ. Ê ÁËÏ îòíîñÿòñÿ èììóíîáèîëîãè÷åñêèå ëåêàðñò-

âåííûå ïðåïàðàòû, ëåêàðñòâåííûå ïðåïàðàòû, ïîëó÷åí-

íûå èç êðîâè, ïëàçìû êðîâè ÷åëîâåêà è æèâîòíûõ (çà

èñêëþ÷åíèåì öåëüíîé êðîâè), áèîòåõíîëîãè÷åñêèå ëåêàð-

ñòâåííûå ïðåïàðàòû, ãåíîòåðàïåâòè÷åñêèå ëåêàðñòâåííûå

ïðåïàðàòû [1].

Îáåñïå÷åíèå íàäëåæàùåãî êà÷åñòâà ÁËÏ ÿâëÿåòñÿ
îäíèì èç âàæíûõ ýëåìåíòîâ áèîëîãè÷åñêîé áåçîïàñíîñòè
è ñàíèòàðíî-ýïèäåìèîëîãè÷åñêîãî áëàãîïîëó÷èÿ íàñåëå-
íèÿ Ðîññèéñêîé Ôåäåðàöèè [2, 3]. ÁËÏ, âíå çàâèñèìîñòè îò
íàëè÷èÿ ìåæäóíàðîäíîãî íåïàòåíòîâàííîãî íàçâàíèÿ
(ÌÍÍ) è ïðèíàäëåæíîñòè ê ãðóïïå àíàòîìî-òåðàïåâòè÷å-
ñêè-õèìè÷åñêîé êëàññèôèêàöèè [4], ïîäëåæàò ïîäòâåð-
æäåíèþ ñîîòâåòñòâèÿ; ôîðìà ïîäòâåðæäåíèÿ ñîîòâåòñò-
âèÿ çàðåãèñòðèðîâàííûõ è âûïóñêàåìûõ â îáîðîò ÁËÏ îï-
ðåäåëåíà ïîñòàíîâëåíèåì Ïðàâèòåëüñòâà Ðîññèéñêîé
Ôåäåðàöèè îò 1 äåêàáðÿ 2009 ã. ¹ 982 [5]. Îáÿçàòåëüíîé
ñåðòèôèêàöèè ïîäëåæàò èììóíîáèîëîãè÷åñêèå ëåêàðñò-
âåííûå ïðåïàðàòû, â òîì ÷èñëå ïðèìåíÿåìûå â ìåäèöèíå
âàêöèíû, àíàòîêñèíû, òîêñèíû, ñûâîðîòêè, èììóíîãëîáó-
ëèíû, ïðåïàðàòû êðîâè, ïðåïàðàòû, ïîëó÷åííûå ìåòîäîì
ãåííîé èíæåíåðèè èç äðóãèõ áèîëîãè÷åñêèõ ñóáñòðàòîâ.
Ðÿä íàèìåíîâàíèé ÁËÏ ïîäëåæèò ïîäòâåðæäåíèþ ñîîò-
âåòñòâèÿ â ôîðìå ïðèíÿòèÿ äåêëàðàöèè î ñîîòâåòñòâèè,
ïðè íàëè÷èè ó èçãîòîâèòåëÿ (ïðîäàâöà) ïðîòîêîëà èññëå-
äîâàíèé (èñïûòàíèé) è èçìåðåíèé, ïðîâåäåííûõ â àêêðå-
äèòîâàííîé â óñòàíîâëåííîì ïîðÿäêå èñïûòàòåëüíîé ëà-
áîðàòîðèè (öåíòðå), èëè ñåðòèôèêàòà ñèñòåìû êà÷åñòâà,
âûäàííîãî îðãàíîì ïî ñåðòèôèêàöèè, àêêðåäèòîâàííûì â

óñòàíîâëåííîì ïîðÿäêå, èëè äåéñòâèòåëüíîãî ñåðòèôèêà-
òà ñîîòâåòñòâèÿ íà ïðîäóêöèþ, âûäàííîãî îðãàíîì ïî ñåð-
òèôèêàöèè, àêêðåäèòîâàííûì â óñòàíîâëåííîì ïîðÿäêå.

Ñîãëàñíî Ðåêîìåíäàöèÿì Âñåìèðíîé îðãàíèçàöèè
çäðàâîîõðàíåíèÿ (äàëåå — Ðåêîìåíäàöèè ÂÎÇ) [6], ê îð-
ãàíèçàöèè, óïîëíîìî÷åííîé íà ïðèíÿòèå ðåøåíèÿ î ñîîò-
âåòñòâèè ÁËÏ êàæäîé ïàðòèè ÁËÏ, â ÷àñòíîñòè, âàêöèí,
ïðåäúÿâëÿþòñÿ òðåáîâàíèÿ ïî íàëè÷èþ äîêóìåíòèðîâàí-
íûõ ïðîöåäóð, îïðåäåëÿþùèõ ïîðÿäîê ïîäòâåðæäåíèÿ
ñîîòâåòñòâèÿ (÷àñòü 3, ïóíêò LR01.01; ÷àñòü 4, ïóíêò PV15
Ðåêîìåíäàöèé ÂÎÇ). Äàííàÿ îðãàíèçàöèÿ, ïðè óñëîâèè
ïîäòâåðæäåíèÿ åå êîìïåòåíòíîñòè â óñòàíîâëåííîì ïî-
ðÿäêå è íàëè÷èè íåîáõîäèìûõ äîêóìåíòèðîâàííûõ ïðî-
öåäóð, èìååò ïðàâî óñòàíàâëèâàòü ïîêàçàòåëè êà÷åñòâà è
÷àñòîòó ëàáîðàòîðíûõ èñïûòàíèé, íà îñíîâàíèè êîòîðûõ
ïðîâîäèòñÿ âûïóñê êàæäîé ñåðèè âàêöèí (÷àñòü 3, ïóíêò
LR01.06; ÷àñòü 4, ïóíêò PV15.06; ñì. òàêæå ÷àñòü 3, ïóíêò
LR04.04; ÷àñòü 4, ïóíêò PV18.04 Ðåêîìåíäàöèé ÂÎÇ); òàêæå
çà îðãàíèçàöèåé çàêðåïëåíî ïðàâî âûïóñêà ñåðèé íà îñ-
íîâàíèè ðåçóëüòàòîâ àíàëèçà ñâîäíîãî ïðîòîêîëà ïðîèç-
âîäñòâà è êîíòðîëÿ (÷àñòü 3, ïóíêò LR01.03; ÷àñòü 4, ïóíêò
PV15.03 Ðåêîìåíäàöèé ÂÎÇ).

Ñîâîêóïíîñòü ìåòîäè÷åñêèõ ïîäõîäîâ ê ïëàíèðîâà-
íèþ è îðãàíèçàöèè ïðîöåäóðû âûáîðî÷íîãî êîíòðîëÿ
ñôîðìóëèðîâàíà â ñåðèè òåõíè÷åñêèõ äîêóìåíòîâ Ìåæäó-
íàðîäíîé îðãàíèçàöèè ïî ñòàíäàðòèçàöèè (ISO) ñåðèè
2859, êîòîðûì ñîîòâåòñòâóþò ãîñóäàðñòâåííûå ñòàíäàðòû
Ðîññèéñêîé Ôåäåðàöèè ñåðèè ÃÎÑÒ Ð 50779, â òîì ÷èñëå:

– ISO 28590. Ïðîöåäóðû âûáîðî÷íîãî êîíòðîëÿ ïî
àëüòåðíàòèâíîìó ïðèçíàêó. ×àñòü 0. Ââåäåíèå â ñèñòåìó
âûáîðî÷íîãî êîíòðîëÿ ïî àëüòåðíàòèâíîìó ïðèçíàêó [7].

– ISO 2859-1:1999. Ïëàíû âûáîðî÷íîãî êîíòðîëÿ ïî-
ñëåäîâàòåëüíûõ ïàðòèé íà îñíîâå ïðèåìëåìîãî óðîâíÿ
êà÷åñòâà (AQL) [8].
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– ISO 2859-2:1985. Ïëàíû âûáîðî÷íîãî êîíòðîëÿ îò-
äåëüíûõ ïàðòèé íà îñíîâå ïðåäåëüíîãî êà÷åñòâà (LQ) [9].

– ISO 2859-3:2005. ×àñòü 3. Ïëàíû âûáîðî÷íîãî êîí-
òðîëÿ ñ ïðîïóñêîì ïàðòèé [10].

– ISO 2859-4:2002. ×àñòü 4. Îöåíêà ñîîòâåòñòâèÿ çà-
ÿâëåííîìó óðîâíþ êà÷åñòâà [11].

– ISO 8422:2006. Ïîñëåäîâàòåëüíûå ïëàíû âûáîðî÷-
íîãî êîíòðîëÿ ïî àëüòåðíàòèâíîìó ïðèçíàêó [12].

Îäíèì èç áàçîâûõ ïðèíöèïîâ îðãàíèçàöèè êîíòðîëÿ
ïðîäóêöèè ÿâëÿåòñÿ âîçìîæíîñòü èñïîëüçîâàíèÿ ñõåì
íîðìàëüíîãî, îñëàáëåííîãî è óñèëåííîãî êîíòðîëÿ, êîòî-
ðûå ïðåäíàçíà÷åíû äëÿ ñêîîðäèíèðîâàííîãî èñïîëüçî-
âàíèÿ íà ïîñëåäîâàòåëüíîé ñåðèè ïàðòèé ñ ïåðåêëþ÷åíè-
åì ìåæäó ðàçëè÷íûìè óðîâíÿìè âûáîðî÷íîãî êîíòðîëÿ â
çàâèñèìîñòè îò ïðåäûäóùèõ ðåçóëüòàòîâ êîíòðîëÿ.

Îäíèì èç îáÿçàòåëüíûõ ýëåìåíòîâ ñèñòåìû óïðàâëå-
íèÿ êà÷åñòâîì â îðãàíèçàöèè ÿâëÿåòñÿ íàëè÷èå äîêóìåí-
òèðîâàííûõ ïðîöåäóð àíàëèçà äàííûõ î ðàçìåðå ñå-
ðèé/ïàðòèé, ðåçóëüòàòàõ òåñòîâ, ýôôåêòèâíîñòè ñòàíäàðò-
íûõ îáðàçöîâ è ñðåäñòâ êîíòðîëÿ è ò.ä., êîòîðûå
èñïîëüçóþòñÿ äëÿ âûÿâëåíèÿ èçìåíåíèé è àíàëèçà òðåí-
äîâ èíôîðìàöèè [13]. Óæå íà íà÷àëüíîì ýòàïå âíåäðåíèÿ
òàêèõ ïðîöåäóð ÷ðåçâû÷àéíî ýôôåêòèâíûìè èíñòðóìåíòà-
ìè ìîãóò áûòü òàê íàçûâàåìûå «7 ñòàðûõ èíñòðóìåíòîâ
êîíòðîëÿ êà÷åñòâà Êàîðó Èøèêàâà» — íàïðèìåð, äâóõïà-
ðàìåòðè÷åñêèå ðàñïðåäåëåíèÿ Ïàðåòî è êîíòðîëüíûå êàð-
òû, â òîì ÷èñëå êîíòðîëüíûå êàðòû èíäèâèäóàëüíûõ çíà-
÷åíèé, êîíòðîëüíûå êàðòû ñðåäíèõ çíà÷åíèé è ðàçìàõîâ,
êîíòðîëüíûå êàðòû ñðåäíèõ çíà÷åíèé è êâàäðàòè÷íûõ îò-
êëîíåíèé [14, 15].

Íåîáõîäèìî îòìåòèòü, ÷òî àêòóàëüíîñòü âíåäðåíèÿ è
ïîñòîÿííîãî èñïîëüçîâàíèÿ ýòèõ ïðîöåäóð êðèòè÷åñêè âå-
ëèêà ïðè ïðîâåäåíèè âûáîðî÷íîãî êîíòðîëÿ è ïðè ïîä-
òâåðæäåíèè ñîîòâåòñòâèÿ ÁËÏ îäíîãî òîðãîâîãî íàèìå-
íîâàíèÿ ïðè âûïóñêå ðàçëè÷íûõ ñåðèé áîëåå ÷åì â îäíîé
àêêðåäèòîâàííîé ëàáîðàòîðèè/èñïûòàòåëüíîì öåíòðå.

Â ñîîòâåòñòâèè ñ ïðåäïèñàíèÿìè ÂÎÇ, èñïûòàòåëüíàÿ
ëàáîðàòîðèÿ äîëæíà íåïðåðûâíî êîíòðîëèðîâàòü è àíà-
ëèçèðîâàòü ëàáîðàòîðíûå ðåçóëüòàòû; êðàéíå âàæíî ñî-
áëþäàòü êà÷åñòâî, èíäèâèäóàëüíîå äëÿ êàæäîãî ïðåïàðà-
òà è ïðîèçâîäèòåëÿ, è îïðåäåëÿòü òåíäåíöèè (òðåíäû) íå-
ñîîòâåòñòâèÿ èëè èçìåíåíèÿ ðåçóëüòàòîâ îòíîñèòåëüíî
âåðõíåãî èëè óêàçàííîãî íèæíåãî ïðåäåëà äîñòîâåðíî-
ñòè. Àíàëèç äîëæåí âåñòèñü íåïðåðûâíî, â ðåæèìå ðåàëü-
íîãî âðåìåíè. Íåîáõîäèìû äîêóìåíòèðîâàííûå ïðîöåäó-
ðû ïðîâåäåíèÿ êîððåêòèðóþùèõ è ïðåäóïðåæäàþùèõ
äåéñòâèé â ñëó÷àå îòêëîíåíèé, â òîì ÷èñëå ïîðÿäîê âçàè-
ìîäåéñòâèÿ ñ ïðîèçâîäèòåëÿìè âàêöèí (÷àñòü 4, ïóíêò LA09
Ðåêîìåíäàöèé ÂÎÇ).

Òàêæå òðåáóåòñÿ ïðîâåäåíèå ñèñòåìàòè÷åñêîãî àíà-
ëèçà òåíäåíöèé äàííûõ äëÿ âñåõ èëè îïðåäåëåííûõ íàáî-
ðîâ ïðîöåäóð èñïûòàíèé, äëÿ ðåçóëüòàòîâ èñïûòàíèé è
äëÿ îïðåäåëåííûõ ïðîäóêòîâ è ïðîèçâîäèòåëåé [6] (÷àñòü 4,
ïóíêò LA09.04 Ðåêîìåíäàöèé ÂÎÇ).

Êðîìå òîãî, íåîáõîäèìî âûïîëíåíèå ñèñòåìàòè÷å-
ñêîãî àíàëèçà òåíäåíöèé äëÿ äàííûõ ïî îöåíêå èñïîëüçî-
âàíèÿ ýòàëîííûõ ìàòåðèàëîâ è ñòàíäàðòîâ [6] (÷àñòü 4,

ïóíêò LA09.05 Ðåêîìåíäàöèé ÂÎÇ). Îáÿçàòåëüíî ñèñòåìà-
òè÷åñêîå ïðîâåäåíèå ñðàâíåíèÿ ðåçóëüòàòîâ, ïîëó÷åííûõ
â õîäå ëàáîðàòîðíûõ èñïûòàíèé â ëàáîðàòîðèè ñ ðåçóëü-
òàòàìè, ïîëó÷åííûìè èç ëàáîðàòîðèé êîíòðîëÿ êà÷åñòâà
ðàçëè÷íûõ ïðîäóêòîâ è ðàçëè÷íûõ ïðîèçâîäèòåëåé.
Â ñëó÷àå îòêëîíåíèé è òåíäåíöèé ê èçìåíåíèþ äàííûõ,
ñëåäóåò îöåíèòü ïðè÷èíó, ïðè íåîáõîäèìîñòè ñîâìåñòíî ñ
ëàáîðàòîðèåé êîíòðîëÿ êà÷åñòâà ïðîèçâîäèòåëÿ (÷àñòü 4,
ïóíêò LA09.06 Ðåêîìåíäàöèé ÂÎÇ).
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The statistical analysis of trends in the quantitative data obtained during laboratory evaluation is one of the most important

conditions of ensuring quality. Equally, the analysis of trends is necessary to confirm the compliance of biological medici-

nal products to the requirements of manufacturers’ quality standards and to ensure the reliability of laboratory tests. The

article briefly surveys the positions of the World Health Organization (WHO) and the International Organization for Stan-

dardization (ISO) on the analysis of trends in the production of biological medicinal products, especially vaccines, as well as

on methodological approaches to the planning and organization of random sampling checks.
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