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Â ñòàòüå ïðåäñòàâëåíû ïåðñïåêòèâû ñîâåðøåíñòâîâàíèÿ ýêñïåðòèçû êà÷åñòâà âàêöèíû òóëÿðåìèéíîé æèâîé (äàëåå

ïî òåêñòó — âàêöèíà òóëÿðåìèéíàÿ) ïî ïîêàçàòåëÿì «Ïîäëèííîñòü», «Ñïåöèôè÷åñêàÿ àêòèâíîñòü (êîëè÷åñòâî æè-

âûõ ìèêðîáíûõ êëåòîê)» è «Îòñóòñòâèå ïîñòîðîííèõ ìèêðîîðãàíèçìîâ è ãðèáîâ». Èçó÷åíà âîçìîæíîñòü ñîâåðøåí-

ñòâîâàíèÿ ýêñïåðòèçû êà÷åñòâà âàêöèíû òóëÿðåìèéíîé ïî ïîêàçàòåëþ «Ïîäëèííîñòü» ñ ïîìîùüþ êîììåð÷åñêîãî

äèàãíîñòè÷åñêîãî íàáîðà ðåàãåíòîâ èììóíîõðîìàòîãðàôè÷åñêàÿ òåñò-ñèñòåìà äëÿ ýêñïðåññ-âûÿâëåíèÿ è èäåíòè-

ôèêàöèè âîçáóäèòåëÿ òóëÿðåìèè («ÈÕ òåñò-ñèñòåìà F. tularensis»). Äëÿ îïòèìèçàöèè è óñîâåðøåíñòâîâàíèÿ ýêñïåð-

òèçû êà÷åñòâà âàêöèíû òóëÿðåìèéíîé ïî ïîêàçàòåëþ «Ñïåöèôè÷åñêàÿ àêòèâíîñòü (êîëè÷åñòâî æèâûõ ìèêðîáíûõ

êëåòîê)» â êà÷åñòâå äîïîëíèòåëüíîé ïèòàòåëüíîé ñðåäû äëÿ îïðåäåëåíèÿ êîëè÷åñòâà æèâûõ ìèêðîáíûõ êëåòîê ðå-

êîìåíäîâàíî èñïîëüçîâàòü ãîòîâóþ ê ïðèìåíåíèþ ïèòàòåëüíóþ ñðåäó äëÿ êóëüòèâèðîâàíèÿ è âûäåëåíèÿ òóëÿðå-

ìèéíîãî ìèêðîáà. Ïðåäëîæåíî óñîâåðøåíñòâîâàòü ìåòîäèêó ïðîâåäåíèÿ ýêñïåðòèçû êà÷åñòâà âàêöèíû òóëÿðåìèé-

íîé ïî ïîêàçàòåëþ «Îòñóòñòâèå ïîñòîðîííèõ ìèêðîîðãàíèçìîâ è ãðèáîâ» çà ñ÷åò èñêëþ÷åíèÿ ñòàäèè ïåðåñåâà íà òè-

îãëèêîëåâóþ ñðåäó íà 5–7 ñóò, ÷òî ýêîíîìè÷åñêè è ïðàêòè÷åñêè öåëåñîîáðàçíî, à òàêæå ñíèçèò ðèñê âîçìîæíîñòè

ïîëó÷åíèÿ ëîæíîïîëîæèòåëüíûõ ðåçóëüòàòîâ.

Êëþ÷åâûå ñëîâà: Francisella tularensis; âàêöèíà òóëÿðåìèéíàÿ æèâàÿ; ïîäëèííîñòü; ñïåöèôè÷åñêàÿ àêòèâíîñòü;

êîëè÷åñòâî æèâûõ ìèêðîáíûõ êëåòîê; ïèòàòåëüíàÿ ñðåäà äëÿ êóëüòèâèðîâàíèÿ è âûäåëåíèÿ òóëÿðåìèéíîãî

ìèêðîáà (FT-àãàð), îòðàñëåâîé ñòàíäàðòíûé îáðàçåö.

Áèáëèîãðàôè÷åñêîå îïèñàíèå: Êàñèíà ÈÂ, Àëåêñååâà ÑÀ, Áåðäíèêîâà ÇÅ, Íåìèðîâñêàÿ ÒÈ, Àëåõèíà ÀÑ. Ïåðñïåê-

òèâû ñîâåðøåíñòâîâàíèÿ ýêñïåðòèçû êà÷åñòâà âàêöèíû òóëÿðåìèéíîé æèâîé. ÁÈÎïðåïàðàòû. Ïðîôèëàêòè-

êà, äèàãíîñòèêà, ëå÷åíèå 2017; 17(4): 240–247.

Ýêñïåðòèçà êà÷åñòâà èììóíîáèîëîãè÷åñêèõ ëåêàðñòâåí-

íûõ ïðåïàðàòîâ (ÈËÏ) ñîäåðæèò êîìïëåêñ ìåð, âêëþ÷àþ-

ùèé ïðîâåäåíèå èçìåðåíèé, àíàëèç èñïûòàíèé ñîâîêóï-

íîñòè ñâîéñòâ è õàðàêòåðèñòèê, à òàêæå èõ ñðàâíåíèå ñ óñ-

òàíîâëåííûìè òðåáîâàíèÿìè ñ öåëüþ îïðåäåëåíèÿ

ñîîòâåòñòâèÿ ïîëó÷åííûõ è òðåáóåìûõ âåëè÷èí ïàðàìåò-

ðîâ êà÷åñòâà è ÿâëÿåòñÿ îñíîâíîé ñîñòàâëÿþùåé â ñèñòå-

ìå ìåíåäæìåíòà êà÷åñòâà. Óñîâåðøåíñòâîâàíèå ýêñïåðòè-

çû êà÷åñòâà ÈËÏ, â òîì ÷èñëå çà ñ÷åò ýêîíîìè÷åñêèõ è òåõ-

íîëîãè÷åñêèõ ïîêàçàòåëåé, òàêæå ÿâëÿåòñÿ íåîòúåìëåìîé

÷àñòüþ ñèñòåìû êà÷åñòâà [1–4].

Ýêñïåðòèçà êà÷åñòâà âàêöèíû òóëÿðåìèéíîé æèâîé

(äàëåå ïî òåêñòó — âàêöèíà òóëÿðåìèéíàÿ) ïðîâîäèòñÿ ñ

öåëüþ ïîäòâåðæäåíèÿ ñîîòâåòñòâèÿ ïîêàçàòåëåé êà÷åñòâà

òðåáîâàíèÿì íîðìàòèâíîé äîêóìåíòàöèè (äàëåå ÍÄ) [5].

Öåëü ðàáîòû — îöåíêà ïåðñïåêòèâû ñîâåðøåíñòâîâà-

íèÿ ýêñïåðòèçû êà÷åñòâà âàêöèíû òóëÿðåìèéíîé ïî ïîêà-

çàòåëÿì: «Ïîäëèííîñòü», «Ñïåöèôè÷åñêàÿ àêòèâíîñòü (êî-

ëè÷åñòâî æèâûõ ìèêðîáíûõ êëåòîê)» è «Îòñóòñòâèå ïîñòî-

ðîííèõ ìèêðîîðãàíèçìîâ è ãðèáîâ».

Â çàäà÷è èññëåäîâàíèÿ âõîäèëî ïðîâåäåíèå èñïûòà-

íèé îáðàçöîâ âàêöèíû òóëÿðåìèéíîé ïî ïîêàçàòåëÿì êà-

÷åñòâà «Ïîäëèííîñòü», «Ñïåöèôè÷åñêàÿ àêòèâíîñòü (êîëè-

÷åñòâî æèâûõ ìèêðîáíûõ êëåòîê)», «Îòñóòñòâèå ïîñòîðîí-

íèõ ìèêðîîðãàíèçìîâ è ãðèáîâ» ïî ïðåäëàãàåìîé íàìè

óñîâåðøåíñòâîâàííîé ìåòîäèêå è àíàëèç ïîëó÷åííûõ ðå-

çóëüòàòîâ.

Ìàòåðèàëû è ìåòîäû

Ïðîâåäåíû èñïûòàíèÿ îòðàñëåâîãî ñòàíäàðòíîãî îáðàçöà
âàêöèíû òóëÿðåìèéíîé æèâîé (ÎÑÎ 42-28-398–2016) ñå-
ðèè 7 èììóíîõðîìàòîãðàôè÷åñêèì ìåòîäîì ïî ïîêàçàòå-
ëþ «Ïîäëèííîñòü». Â èñïûòàíèè ïðèìåíÿëè íàáîð ðåàãåí-
òîâ èììóíîõðîìàòîãðàôè÷åñêàÿ òåñò-ñèñòåìà äëÿ ýêñ-
ïðåññ-âûÿâëåíèÿ è èäåíòèôèêàöèè âîçáóäèòåëÿ
òóëÿðåìèè («ÈÕ òåñò-ñèñòåìà F. tularensis») ñåðèè 11
ïðîèçâîäñòâà ÔÁÓÍ «Ãîñóäàðñòâåííûé íàó÷íûé öåíòð
ïðèêëàäíîé ìèêðîáèîëîãèè è áèîòåõíîëîãèè» Ðîñ-
ïîòðåáíàäçîðà (ã. Îáîëåíñê, Ñåðïóõîâñêèé ð-í) ïî
ÒÓ 9398-092-78095326–2008 (ðåãèñòðàöèîííîå óäîñòîâå-
ðåíèå ¹ ÔÑÐ 2009/05486) Ñ ïîìîùüþ íàáîðà
«ÈÕ òåñò-ñèñòåìà F. tularensis» âîçìîæíî âûÿâëåíèå è
èäåíòèôèêàöèÿ âîçáóäèòåëÿ òóëÿðåìèè Francisella tula-
rensis â ìèêðîáíûõ âçâåñÿõ ñ êîíöåíòðàöèåé 107 ì.ê./ìë,
ïîëó÷åííûõ èç êîëîíèé ìèêðîîðãàíèçìîâ èëè èç îáúåê-
òîâ âíåøíåé ñðåäû ïóòåì ñïåöèàëüíîé ïðîáîïîäãîòîâêè.
Â ñîîòâåòñòâèè ñ èíñòðóêöèåé ïî ïðèìåíåíèþ, ãîòîâÿò
ìèêðîáíóþ âçâåñü òóëÿðåìèéíîãî øòàììà, âûðàùåííîãî
íà ïëîòíîé ïèòàòåëüíîé ñðåäå, â 0,01 Ì íàòðèé-ôîñôàò-
íîì áóôåðå, ðÍ 7,4 (äàëåå ïî òåêñòó — ÐÁÔ: ðàñòâîð áó-
ôåðíûé ôîñôàòíûé). ÐÁÔ ãîòîâÿò ex tempore, ñòåðèëèçà-
öèÿ ðàñòâîðà íå òðåáóåòñÿ. Òàê êàê òóëÿðåìèéíàÿ âàêöèíà
ïðåäñòàâëÿåò ñîáîé ëèîôèëèçèðîâàííóþ â ñòàáèëèçèðóþ-
ùåé ñðåäå æèâóþ êóëüòóðó âàêöèííîãî øòàììà Francisella
tularensis 15 ÍÈÈÝÃ, ïðîáîïîäãîòîâêó äëÿ èñïûòàíèÿ îñó-
ùåñòâëÿëè ñëåäóþùèì îáðàçîì: áåç ïðåäâàðèòåëüíîãî
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êóëüòèâèðîâàíèÿ ïðåïàðàò ðàçâîäèëè áóôåðíûì ðàñòâî-
ðîì. Îáùóþ êîíöåíòðàöèþ ìèêðîáíûõ êëåòîê â ñóñïåíçèè
îïðåäåëÿëè â ñîîòâåòñòâèè ñ ðàçäåëîì ÍÄ «Ñïåöèôè÷å-
ñêàÿ àêòèâíîñòü (êîíöåíòðàöèÿ ìèêðîáíûõ êëåòîê)» ïî
ÎÑÎ ìóòíîñòè áàêòåðèàëüíûõ âçâåñåé 42-28-85–2017
(10 ÌÅ), çàòåì ðàçâîäèëè äî êîíöåíòðàöèè 109 ì.ê./ìë.
Ïðîáû ïðîãðåâàëè íà âîäÿíîé áàíå ïðè 56 °Ñ â òå÷åíèå
30 ìèí, öåíòðèôóãèðîâàëè â òå÷åíèå 2 ìèí ïðè
10000 îá/ìèí, çàòåì ðàçâîäèëè ñ ïîìîùüþ ÐÁÔ äî êîí-
öåíòðàöèè 108 è 107 ì.ê./ìë. Ïðîáû âàêöèíû â êîíöåíòðà-
öèè 109, 108 è 107 ì.ê./ìë èññëåäîâàëè ñ ïîìîùüþ íàáîðà
«ÈÕ òåñò-ñèñòåìà F. tularensis».

Â êà÷åñòâå ïðåïàðàòà ñðàâíåíèÿ â ñîîòâåòñòâèè ñ ÍÄ
íà âàêöèíó òóëÿðåìèéíóþ, èñïîëüçîâàëè íàáîð ðåàãåíòîâ
èììóíîãëîáóëèíû äèàãíîñòè÷åñêèå ôëóîðåñöèðóþùèå
òóëÿðåìèéíûå ñóõèå ïðîèçâîäñòâà ôèëèàëà «Ìåäãàìàë»
ÔÃÁÓ «ÔÍÈÖÝÌ èì. Í. Ô. Ãàìàëåè» Ìèíçäðàâà Ðîññèè
(ñåðèÿ 558).

Ïðîâåäåíû èñïûòàíèÿ îáðàçöîâ ÷åòûðåõ êîììåð÷å-
ñêèõ ñåðèé (Î9, Î10, Î11 è Î12) âàêöèíû òóëÿðåìèéíîé
áàêòåðèîëîãè÷åñêèì ìåòîäîì ïî ïîêàçàòåëþ «Ñïåöèôè-
÷åñêàÿ àêòèâíîñòü (êîëè÷åñòâî æèâûõ ìèêðîáíûõ êëå-
òîê)». Â èñïûòàíèè èñïîëüçîâàëè ïèòàòåëüíóþ ñðåäó äëÿ
êóëüòèâèðîâàíèÿ è âûäåëåíèÿ òóëÿðåìèéíîãî ìèêðîáà,
ãîòîâóþ ê ïðèìåíåíèþ (ñåðèÿ 10), ïðîèçâîäñòâà ÔÁÓÍ
ÃÍÖ ÏÌÁ Ðîñïîòðåáíàäçîðà (ã. Îáîëåíñê) ïî ÒÓ 9398-
116-78095326–2010 è çàðåãèñòðèðîâàííóþ íà òåððèòîðèè
Ðîññèéñêîé Ôåäåðàöèè (ðåãèñòðàöèîííîå óäîñòîâåðåíèå
¹ ÔÑÐ 2011/10649).

Äëÿ ñðàâíåíèÿ ïðèìåíÿëè ïèòàòåëüíóþ ñðåäó äëÿ
êóëüòèâèðîâàíèÿ è âûäåëåíèÿ òóëÿðåìèéíîãî ìèêðîáà
ñóõóþ (FT-àãàð), ñåðèè 21 ïðîèçâîäñòâà ÔÁÓÍ ÃÍÖ ÏÌÁ
Ðîñïîòðåáíàäçîðà (ã. Îáîëåíñê) ïî ÒÓ 9398-028-
78095326–2007 (ðåãèñòðàöèîííîå óäîñòîâåðåíèå
¹ ÔÑÐ 2007/00899), ðåêîìåíäîâàííóþ ÍÄ íà âàêöèíó
òóëÿðåìèéíóþ.

Ïî óñîâåðøåíñòâîâàííîé íàìè ìåòîäèêå ïðîâåäåíèÿ
èñïûòàíèÿ ïî ïîêàçàòåëþ «Îòñóòñòâèå ïîñòîðîííèõ ìèê-
ðîîðãàíèçìîâ è ãðèáîâ» áûëè èñïûòàíû ñòàíäàðòíûå îá-
ðàçöû âàêöèíû òóëÿðåìèéíîé. Â êà÷åñòâå ñðàâíåíèÿ ïðî-
âîäèëè èñïûòàíèÿ ïî ìåòîäèêå, ïðåäñòàâëåííîé â ÍÄ íà
âàêöèíó òóëÿðåìèéíóþ.

Êðîìå òîãî, áûë ïðîâåäåí àíàëèç ðåçóëüòàòîâ èñïû-
òàíèé îáðàçöîâ 25 ñåðèé âàêöèíû òóëÿðåìèéíîé æèâîé è
11 îáðàçöîâ âàêöèíû ÷óìíîé æèâîé ñåðèè 1-17 ïî ïîêàçà-
òåëþ «Îòñóòñòâèå ïîñòîðîííèõ ìèêðîîðãàíèçìîâ è
ãðèáîâ».

Âñå ïðåïàðàòû áûëè èññëåäîâàíû â òå÷åíèå ñðîêà
ãîäíîñòè.

Ðåçóëüòàòû è îáñóæäåíèå

Îäíèì èç îñíîâíûõ ïîêàçàòåëåé êà÷åñòâà ÿâëÿåòñÿ
ïîäëèííîñòü ïðåïàðàòà. Â ñîîòâåòñòâèè ñ ÃÔ XIII
ÎÔÑ.1.8.1.0002.15 «Èììóíîáèîëîãè÷åñêèå ëåêàðñòâåííûå
ïðåïàðàòû», ïîäëèííîñòü ìîæåò ïîäòâåðæäàòüñÿ ðàçëè÷-
íûìè ëàáîðàòîðíûìè ìåòîäàìè (áèîëîãè÷åñêèìè, èììó-
íîáèîëîãè÷åñêèìè, ìîëåêóëÿðíûìè, õèìè÷åñêèìè è ôè-
çèêî-õèìè÷åñêèìè), ïîçâîëÿþùèìè ñïåöèôè÷åñêè èäåí-
òèôèöèðîâàòü ëåêàðñòâåííûé ïðåïàðàò [6]. Â ñîîòâåòñòâèè
ñ òðåáîâàíèÿìè ÍÄ, ïîäëèííîñòü âàêöèíû òóëÿðåìèéíîé
îïðåäåëÿåòñÿ èììóíîôëóîðåñöåíòíûì ìåòîäîì ñ ïîìî-
ùüþ êîììåð÷åñêîãî ïðåïàðàòà — èììóíîãëîáóëèíîâ äè-
àãíîñòè÷åñêèõ òóëÿðåìèéíûõ ôëóîðåñöèðóþùèõ èëè àíà-
ëîãè÷íûõ, çàðåãèñòðèðîâàííûõ íà òåððèòîðèè Ðîññèéñêîé

Ôåäåðàöèè. Ìåòîä îïðåäåëåíèÿ ïîäëèííîñòè îñíîâàí íà
îêðàñêå ìèêðîáíûõ êëåòîê òóëÿðåìèéíîãî ìèêðîáà ñïå-
öèôè÷åñêèìè èììóíîãëîáóëèíàìè, ìå÷åííûìè ôëóîðåñ-
öåíòíûì êðàñèòåëåì. Ó÷åò ðåçóëüòàòîâ ïðîâîäèòñÿ ïî ÷å-
òûðåõêðåñòîâîé ñèñòåìå. Ñïåöèôè÷åñêîå ñâå÷åíèå îáî-
ëî÷êè ìèêðîáíîé êëåòêè íà 4 êðåñòà — ñâåðêàþùàÿ, à íà
3 êðåñòà — ÿðêàÿ ôëóîðåñöåíöèÿ æåëòîâàòî-çåëåíîãî
öâåòà, ÷åòêî êîíòðàñòèðóåìàÿ ñ òåìíûì òåëîì ìèêðîáíîé
êëåòêè. Ñïåöèôè÷åñêîå ñâå÷åíèå îáîëî÷êè ìèêðîáíîé
êëåòêè íà 4 è 3 êðåñòà ñ÷èòàåòñÿ ïîëîæèòåëüíûì ðåçóëüòà-
òîì íà ïîäòâåðæäåíèå íàëè÷èÿ òóëÿðåìèéíîãî ìèêðîáà.
Äèàãíîñòè÷åñêèå èììóíîãëîáóëèíû ñïåöèôè÷íû è íå âû-
ÿâëÿþò ãåòåðîëîãè÷íûå ìèêðîîðãàíèçìû. Òóëÿðåìèéíûé
ìèêðîá ïðåäñòàâëÿåò ñîáîé ãðàìîòðèöàòåëüíûå î÷åíü
ìåëêèå (0,1–0,5 ìêì) íåïîäâèæíûå ïîëèìîðôíûå êîêêî-
âèäíûå ïàëî÷êè. Êàê âèäíî íà ôîòîãðàôèè, ïðè óâåëè÷å-
íèè â 1000 ðàç, ìèêðîáíûå êëåòêè ñâåòÿòñÿ öåëûìè êîíã-
ëîìåðàòàìè, ÷òî çàòðóäíÿåò ó÷åò ðåçóëüòàòîâ (ðèñ. 1). Êðî-
ìå òîãî, îñíîâàíèåì äëÿ ïîèñêà àëüòåðíàòèâíûõ ìåòîäîâ
èñïûòàíèÿ âàêöèíû òóëÿðåìèéíîé ïî ïîêàçàòåëþ «Ïîä-
ëèííîñòü» ïîñëóæèë è òîò ôàêò, ÷òî çàðåãèñòðèðîâàííûå
íà òåððèòîðèè Ðîññèéñêîé Ôåäåðàöèè èììóíîãëîáóëèíû
äèàãíîñòè÷åñêèå òóëÿðåìèéíûå ôëóîðåñöèðóþùèå âû-
ïóñêàþòñÿ åäèíñòâåííûì ïðåäïðèÿòèåì — ôèëèàëîì
«Ìåäãàìàë» ÔÃÁÓ «ÔÍÈÖÝÌ èì. Í. Ô. Ãàìàëåè» Ìèíçäðà-
âà Ðîññèè.

Ñ öåëüþ ïîèñêà àëüòåðíàòèâíûõ ìåòîäîâ îöåíêè ïîä-
ëèííîñòè âàêöèíû, íàìè áûë ïðîâåäåí àíàëèç äèàãíîñòè-
÷åñêèõ ïðåïàðàòîâ, ïðåäíàçíà÷åííûõ äëÿ âûÿâëåíèÿ òó-
ëÿðåìèéíîãî ìèêðîáà, âûïóñêàåìûõ è çàðåãèñòðèðîâàí-
íûõ íà òåððèòîðèè Ðîññèéñêîé Ôåäåðàöèè [7, 8].
Ïðåäïî÷òåíèå èìåëè ïðåïàðàòû äëÿ óñêîðåííîé èäåíòè-
ôèêàöèè òóëÿðåìèéíîãî ìèêðîáà, îñóùåñòâëÿåìîé â òå÷å-
íèå îäíîãî ðàáî÷åãî äíÿ. Òàêèì ïðåïàðàòîì ÿâëÿåòñÿ «ÈÕ
òåñò-ñèñòåìà F. tularensis», ïðåäíàçíà÷åííàÿ äëÿ ýêñ-
ïðåññ-âûÿâëåíèÿ è èäåíòèôèêàöèè ìèêðîáíûõ êëåòîê
F. tularensis ïðè ïðîâåäåíèè ëàáîðàòîðíûõ èññëåäîâàíèé
îáúåêòîâ îêðóæàþùåé ñðåäû. Òåñò-ñèñòåìà ïðåäñòàâëÿåò
ñîáîé ïëàñòèêîâóþ äèàãíîñòè÷åñêóþ ïàíåëü (ôóòëÿð) ñ
ëóíêîé äëÿ âíåñåíèÿ îáðàçöà è ñ îêîøêîì äëÿ ñ÷èòûâà-
íèÿ ðåçóëüòàòîâ (ðèñ. 2). Ñïåöèôè÷åñêîé ìèøåíüþ, íàëè-
÷èå êîòîðîé â ïðîáå âûÿâëÿåò äàííûé òåñò, ÿâëÿåòñÿ ëè-
ïîïîëèñàõàðèä F. tularensis. Áûëè ïðîâåäåíû èñïûòàíèÿ

Ïåðñïåêòèâû ñîâåðøåíñòâîâàíèÿ ýêñïåðòèçû êà÷åñòâà âàêöèíû òóëÿðåìèéíîé æèâîé
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Ðèñ. 1. Îáðàçåö ïðåïàðàòà âàêöèíû òóëÿðåìèéíîé, îêðàøåííûé
èììóíîãëîáóëèíàìè äèàãíîñòè÷åñêèìè òóëÿðåìèéíûìè ôëóîðåñ-
öèðóþùèìè â ðàáî÷åì ðàçâåäåíèè 1:32. Óâåëè÷åíèå �1000.



3 ñòàíäàðòíûõ îáðàçöîâ âàêöèíû òóëÿðåìèéíîé â êîíöåí-
òðàöÿõ 109, 108 è 107 ì.ê./ìë. Äëÿ ýòîãî ïðèãîòîâëåííûå
(êàê îïèñàíî â ðàçä. «Ìàòåðèàëû è ìåòîäû») ïðîáû âàêöè-
íû â îáúåìå 0,1 ìë âíîñèëè íà äèàãíîñòè÷åñêóþ ïàíåëü.
×åðåç 15–20 ìèí ó÷èòûâàëè ðåçóëüòàò. Ïîëîæèòåëüíûì
ðåçóëüòàòîì íà ïðèñóòñòâèå òóëÿðåìèéíîãî ìèêðîáà ÿâëÿ-
åòñÿ íàëè÷èå âèäèìûõ ãëàçîì êðàñíûõ ëèíèé â çîíå «Ñ» è
«Ò», ãäå çîíà «Ñ» — êîíòðîëüíàÿ ïîëîñà, à çîíà «Ò» —
îïûòíàÿ ïîëîñà. Ïðè ýòîì èíòåíñèâíîñòü öâåòà ïîëîñ íå
ó÷èòûâàåòñÿ. Èíòåíñèâíîñòü ïîëîñ â çîíå «Ñ» è «Ò» ìîæåò
îòëè÷àòüñÿ. Îá îòðèöàòåëüíîì ðåçóëüòàòå ñâèäåòåëüñòâó-
åò íàëè÷èå êðàñíîé ëèíèè òîëüêî â çîíå «Ñ». Êàê âèäíî íà
ôîòîãðàôèè, â êîíöåíòðàöèè 107 ì.ê./ìë â çîíå «Ò»
òåñò-ïîëîñà ïðàêòè÷åñêè íå çàìåòíà, à â êîíöåíòðàöèÿõ
108 è 109 ì.ê./ìë ðåçóëüòàòû ÿâíî ïîëîæèòåëüíûå, ÷åòêî
âèäíà òåñò-ïîëîñà (ðèñ. 2). Òàêèì îáðàçîì, ðåêîìåíäóå-
ìûå íàìè êîíöåíòðàöèè âàêöèíû äëÿ ïðîâåäåíèÿ èñïûòà-
íèÿ ïî ïîêàçàòåëþ «Ïîäëèííîñòü» ñîñòàâëÿþò 108 è
109 ì.ê./ìë.

Àíàëèçèðóÿ ìåòîäèêó ïðîâåäåíèÿ èñïûòàíèé â ñîîò-
âåòñòâèè ñ ÍÄ è ñ èñïîëüçîâàíèåì íàáîðà «ÈÕ òåñò-ñèñòå-
ìà F. tularensis» â îòíîøåíèè äëèòåëüíîñòè ïðîáîïîäãî-
òîâêè, ñîáñòâåííî ïðîäîëæèòåëüíîñòè èññëåäîâàíèÿ è
ó÷åòà ðåçóëüòàòîâ, ìîæíî ñäåëàòü âûâîä, ÷òî â öåëîì ïðî-
äîëæèòåëüíîñòü ïðîâåäåíèÿ îáîèõ èñïûòàíèé îäèíàêîâà.
Ïðèáëèçèòåëüíîå âðåìÿ, çàòðà÷èâàåìîå íà èñïûòàíèå, ñî-
ñòàâëÿåò â îáîèõ ñëó÷àÿõ 2–2,5 ÷. Îäíàêî ðåçóëüòàòû, ïî-
ëó÷åííûå ñ ïîìîùüþ íàáîðà «ÈÕ òåñò-ñèñòåìà F. tula-
rensis», íåñîìíåííî, èíôîðìàòèâíåå.

Îäíèì èç îñíîâíûõ ïîêàçàòåëåé êà÷åñòâà âàêöèíû
ÿâëÿåòñÿ «Ñïåöèôè÷åñêàÿ àêòèâíîñòü», îáóñëîâëåííàÿ
îáùåé êîíöåíòðàöèåé ìèêðîáíûõ êëåòîê è êîëè÷åñòâîì
æèâûõ ìèêðîáíûõ êëåòîê [1, 2, 5]. Íà îñíîâàíèè ðåçóëüòà-
òîâ, ïîëó÷åííûõ ïî äàííîìó ïîêàçàòåëþ, îïðåäåëÿåòñÿ
êîëè÷åñòâî íàêîæíûõ è âíóòðèêîæíûõ äîç âàêöèíû â àì-

ïóëå. Øòàììû F. tularensis îñîáî òðåáîâàòåëüíû ê óñëîâè-

ÿì êóëüòèâèðîâàíèÿ, îíè íå ðàñòóò íà ïèòàòåëüíûõ ñðåäàõ

øèðîêîãî ïðèìåíåíèÿ — ìÿñî-ïåïòîííîì àãàðå è áóëüî-

íå, àãàðå è áóëüîíå Õîòòèíãåðà. Îïòèìàëüíûìè óñëîâèÿìè

äëÿ èõ êóëüòèâèðîâàíèÿ ÿâëÿþòñÿ ñëàáîùåëî÷íûå àãàðî-

âûå èëè æåëòî÷íûå ñðåäû ñ äîáàâëåíèåì öèñòåèíà, äå-

ôèáðèíèðîâàííîé êðîâè, òêàíåâûõ ýêñòðàêòîâ è äðóãèõ

ñòèìóëÿòîðîâ ðîñòà [9, 10, 11]. Ïèòàòåëüíàÿ ñðåäà äëÿ

êóëüòèâèðîâàíèÿ è âûäåëåíèÿ òóëÿðåìèéíîãî ìèêðîáà

(FT-àãàð), ðåêîìåíäîâàííàÿ ÍÄ, ÿâëÿåòñÿ îïòèìàëüíîé

ïèòàòåëüíîé ñðåäîé, îáåñïå÷èâàþùåé âñå íåîáõîäèìûå

óñëîâèÿ äëÿ êóëüòèâèðîâàíèÿ âàêöèííîãî øòàììà

F. tularensis.

Íàìè áûëî ïðîâåäåíî èñïûòàíèå îáðàçöîâ ÷åòûðåõ

êîììåð÷åñêèõ ñåðèé âàêöèíû òóëÿðåìèéíîé ïî ïîêàçàòå-

ëþ «Ñïåöèôè÷åñêàÿ àêòèâíîñòü (êîëè÷åñòâî æèâûõ ìèê-

ðîáíûõ êëåòîê)» ñ ïîìîùüþ ïèòàòåëüíîé ñðåäû äëÿ êóëü-

òèâèðîâàíèÿ è âûäåëåíèÿ òóëÿðåìèéíîãî ìèêðîáà, ãîòî-

âîé ê ïðèìåíåíèþ â ñðàâíåíèè ñ ïèòàòåëüíîé ñðåäîé äëÿ

êóëüòèâèðîâàíèÿ è âûäåëåíèÿ òóëÿðåìèéíîãî ìèêðîáà

(FT-àãàð), ñîãëàñíî òðåáîâàíèÿì ÍÄ [5]. Èñïûòóåìàÿ, ãîòî-

âàÿ ê ïðèìåíåíèþ ïèòàòåëüíàÿ ñðåäà äëÿ êóëüòèâèðîâà-

íèÿ è âûäåëåíèÿ òóëÿðåìèéíîãî ìèêðîáà, èçãîòîâëåíà íà

îñíîâå ñåðíîêèñëîòíîãî ãèäðîëèçàòà ðûáíîé ìóêè ñ öèñ-

òåèíîì, ñòèìóëÿòîðîì ðîñòà ãåìîôèëüíûõ áàêòåðèé è

ãëþêîçî-âèòàìèííîé äîáàâêîé (ãëþêîçà, òèàìèí õëîðèä,

êàëüöèÿ ïàíòîòåíàò), ïî ñîñòàâó àíàëîãè÷íà FT-àãàðó. Îä-

íàêî, â îòëè÷èå îò FT-àãàðà, äàííàÿ ñðåäà âûïóñêàåòñÿ ãî-

òîâîé â ñòåêëÿííûõ åìêîñòÿõ ïî 250 ìë â êà÷åñòâå àãàðî-

âîé îñíîâû. Ãëþêîçî-âèòàìèííàÿ äîáàâêà ïðèëàãàåòñÿ ê

êîìïëåêòó àãàðîâîé îñíîâû è âûïóñêàåòñÿ ïî 5 ìë â ñòåê-

ëÿííîì ôëàêîíå. Ïîñëå ðàñïëàâëåíèÿ è îõëàæäåíèÿ äî

45–50 °Ñ àãàðîâîé îñíîâû, â ñòåðèëüíûõ óñëîâèÿõ â íåå

äîáàâëÿåòñÿ ðàñòâîð ãëþêîçî-âèòàìèííîé äîáàâêè ñî-

ãëàñíî ðåêîìåíäàöèÿì ôèðìû-ïðîèçâîäèòåëÿ. Ïîñëå ïå-

ðåìåøèâàíèÿ ïèòàòåëüíóþ ñðåäó ðàçëèâàþò â ÷àøêè Ïåò-

ðè è èñïîëüçóþò â èñïûòàíèè.

Ïî ðîñòîâûì ñâîéñòâàì îáå ïèòàòåëüíûå ñðåäû ñîîò-

âåòñòâîâàëè òðåáîâàíèÿì ÍÄ. Ïðè ïîñåâå 10 ì.ê. âàêöèí-

íîãî øòàììà F. tularensis 15 ÍÈÈÝÃ ïîñëå èíêóáèðîâàíèÿ

ïðè òåìïåðàòóðå (37±1) °Ñ â òå÷åíèå 2 ñóò ïèòàòåëüíûå

ñðåäû îáåñïå÷èâàëè ðîñò åäèíè÷íûõ (îò 5 äî 7) êîëîíèé,

÷òî ïîäòâåðæäàåò èõ ÷óâñòâèòåëüíîñòü. Ïðè ïîñåâå

100 ì.ê. âàêöèííîãî øòàììà ïîêàçàòåëü ïðîðàñòàíèÿ ïè-

òàòåëüíûõ ñðåä ñîñòàâèë îò 70 äî 73 % îò ïîñåâíîé äîçû.

Ìîðôîëîãèÿ âûðîñøèõ êîëîíèé âàêöèííîãî øòàììà íà

îáåèõ ïèòàòåëüíûõ ñðåäàõ ïîñëå èíêóáèðîâàíèÿ ïðè òåì-

ïåðàòóðå (37±1) °Ñ â òå÷åíèå 5 ñóò áûëà èäåíòè÷íà. Èç îá-

ùåãî êîëè÷åñòâà âûðîñøèõ êîëîíèé, ÷èñëî èììóíîãåí-

íûõ SR-òèïà áåëîãî öâåòà íà FT-àãàðå ñîñòàâèëî 88 %, íà

èñïûòóåìîé ñðåäå — 90 %. Ñòåïåíü äèññîöèàöèè â âèäå

íåèììóíîãåííûõ êîëîíèé ñåðîãî öâåòà íà FT-àãàðå ñîñòà-

âèëà 8 %, íà èñïûòóåìîé ñðåäå — 10 %, ÷òî íå ïðåâûøàåò

20 % îò îáùåãî ÷èñëà âûðîñøèõ êîëîíèé (ðèñ. 3 è 4). Òà-

êèì îáðàçîì, èñïîëüçóåìûå ïèòàòåëüíûå ñðåäû îáåñïå-

÷èâàþò ñòàáèëüíîñòü îñíîâíûõ áèîëîãè÷åñêèõ ñâîéñòâ

ìèêðîîðãàíèçìà. Ïðè ñðàâíèòåëüíîì âûñåâå îáðàçöîâ

âàêöèíû íà îáåèõ ñðåäàõ áûëè ïîëó÷åíû áëèçêèå çíà÷å-

íèÿ êîëè÷åñòâà êîëîíèåîáðàçóþùèõ åäèíèö âàêöèííîãî

øòàììà. Ðåçóëüòàòû âî âñåõ îïûòàõ ïîêàçàëè íåçíà÷è-

òåëüíûå êîëåáàíèÿ (îò 5 äî 12 %), âõîäÿùèå â 20 % äèà-

ïàçîí, ïðèåìëåìûé äëÿ áèîëîãè÷åñêèõ ìåòîäîâ. Â èòîãå,

ðàññ÷èòàííûå êîëè÷åñòâà íàêîæíûõ è âíóòðèêîæíûõ äîç

âàêöèíû â îäíîé àìïóëå ïî ðåçóëüòàòàì âûðîñøèõ êîëî-
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Ðèñ. 2. Ðåçóëüòàòû ïîäòâåðæäåíèÿ ïîäëèííîñòè ÎÑÎ âàêöèíû òó-
ëÿðåìèéíîé ñ ïîìîùüþ íàáîðà ðåàãåíòîâ äëÿ èììóíîõðîìàòîãðà-
ôè÷åñêîãî ýêñïðåññ âûÿâëåíèÿ è èäåíòèôèêàöèè âîçáóäèòåëÿ òó-
ëÿðåìèè («ÈÕ òåñò-ñèñòåìû F. tularensis»).



íèé íà îáåèõ ïèòàòåëüíûõ ñðåä, ñîîòâåòñòâîâàëè äðóã

äðóãó.

Íî ó÷èòûâàÿ ýêîíîìè÷åñêèå è ïðàêòè÷åñêèå ïîêàçà-

òåëè ïðîâåäåíèÿ ýêñïåðòèçû êà÷åñòâà, ãîòîâàÿ ïèòàòåëü-

íàÿ ñðåäà áîëåå âûãîäíà è óäîáíà â ïðèìåíåíèè, ïîñêîëü-

êó íå òðåáóåò ïðåäâàðèòåëüíîé ïîäãîòîâêè ëàáîðàòîðíîé

ïîñóäû (ìûòüÿ, óêóïîðêè è ñòåðèëèçàöèè), íåîáõîäèìîñòè

ïðèãîòîâëåíèÿ â ëàáîðàòîðíûõ óñëîâèÿõ (èñêëþ÷àþòñÿ

ýòàïû âçâåøèâàíèÿ, ðàñòâîðåíèÿ è êèïÿ÷åíèÿ êîìïîíåí-

òîâ ñðåäû, åå ñòåðèëèçàöèè). Êðîìå òîãî, óñëîâèÿ

ïðîìûøëåííîãî âûïóñêà ãàðàíòèðóþò ñòàíäàðòíîñòü åå

ñîñòàâà.

Ïåðñïåêòèâû ñîâåðøåíñòâîâàíèÿ ýêñïåðòèçû êà÷åñòâà âàêöèíû òóëÿðåìèéíîé æèâîé
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Ðèñ. 3. Êîëîíèè âàêöèííîãî øòàììà F. tularensis, âûðàùåííûå ïðè ïîñåâå 10 ì.ê. ïîñëå èíêóáèðîâàíèÿ ïðè òåìïåðàòóðå (37±1) °Ñ íà
FT-àãàðå (÷àøêà 1 ) è íà ãîòîâîé ê ïðèìåíåíèþ ïèòàòåëüíîé ñðåäå (÷àøêà 2 ) â òå÷åíèå 5 ñóò.

Ðèñ. 4. Êîëîíèè âàêöèííîãî øòàììà F. tularensis, âûðàùåííûå ïðè ïîñåâå 100 ì.ê., ïîñëå èíêóáèðîâàíèÿ ïðè òåìïåðàòóðå (37±1) °Ñ íà
FT-àãàðå (÷àøêà 1 ) è íà ãîòîâîé ê ïðèìåíåíèþ ïèòàòåëüíîé ñðåäå (÷àøêà 2 ) â òå÷åíèå 5 ñóò.



Òàêèì îáðàçîì, ïèòàòåëüíàÿ ñðåäà äëÿ êóëüòèâèðîâà-
íèÿ è âûäåëåíèÿ òóëÿðåìèéíîãî ìèêðîáà, ãîòîâàÿ ê ïðè-
ìåíåíèþ, ìîæåò áûòü ðåêîìåíäîâàíà äëÿ âíåñåíèÿ â íîð-
ìàòèâíóþ äîêóìåíòàöèþ íà âàêöèíó òóëÿðåìèéíóþ æèâóþ
êàê àëüòåðíàòèâíàÿ ïèòàòåëüíàÿ ñðåäà äëÿ îïðåäåëåíèÿ
ïîêàçàòåëÿ «Ñïåöèôè÷åñêàÿ àêòèâíîñòü (êîëè÷åñòâî æè-
âûõ ìèêðîáíûõ êëåòîê)».

Â íàñòîÿùåå âðåìÿ èñïûòàíèå âàêöèíû òóëÿðåìèéíîé
ïî ïîêàçàòåëþ «Îòñóòñòâèå ïîñòîðîííèõ ìèêðîîðãàíèçìîâ
è ãðèáîâ» ïðîâîäÿò â ñîîòâåòñòâèè ñ òðåáîâàíèÿìè ÍÄ è
ÃÔ XIII ÎÔÑ.1.2.4.0003.15 «Ñòåðèëüíîñòü» ìåòîäîì ïðÿìî-
ãî ïîñåâà ñ èñïîëüçîâàíèåì òîëüêî òèîãëèêîëåâîé ñðåäû
[12]. Êàæäûé èñïûòóåìûé îáðàçåö ïðåïàðàòà ðàñòâîðÿþò â
1 ìë ðàñòâîðèòåëÿ (0,9 % ðàñòâîð íàòðèÿ õëîðèäà) è âûñå-
âàþò â ñîîòíîøåíèè 1:20 â äâå åìêîñòè ñ òèîãëèêîëåâîé
ñðåäîé. Ïîñåâû èíêóáèðóþò ïðè äâóõ òåìïåðàòóðíûõ ðå-
æèìàõ (32,5±2,5) °Ñ è (22,5±2,5) °Ñ â òå÷åíèå 14 ñóò. Íà
5–7 ñóòêè ïðîâîäÿò ïåðåñåâ íà òèîãëèêîëåâóþ ñðåäó. Íà
14 ñóòêè ïðîâîäÿò ïðåäâàðèòåëüíûé ó÷åò ðåçóëüòàòîâ èñ-
ïûòàíèÿ. Â ïåðèîä èíêóáèðîâàíèÿ íàáëþäàåòñÿ ïîÿâëå-
íèå â âåðõíåì ñëîå ïèòàòåëüíîé ñðåäû ñëàáîé îïàëåñöåí-
öèè, êàê ñïåöèôè÷åñêîãî ïðèçíàêà ðîñòà ìèêðîáíûõ êëå-
òîê òóëÿðåìèéíîãî âàêöèííîãî øòàììà â âèäå ìåëêèõ
îáëàêîâèäíûõ íåæíûõ îáðàçîâàíèé íà ôîíå ïðîçðà÷íîé
ñðåäû. Äàëåå èç êàæäîé ïðîáèðêè ñ ïîñåâîì è «ïåðåñå-
âîì» ãîòîâÿò ìàçêè, îêðàøèâàþò ïî Ãðàìó, ìèêðîñêîïèðó-
þò è ïðîâîäÿò îêîí÷àòåëüíûé ó÷åò ðåçóëüòàòîâ. Ïðåïàðàò
ñ÷èòàþò ïðîøåäøèì èñïûòàíèå ïðè íàëè÷èè â ìàçêå òîëü-
êî êóëüòóðû òóëÿðåìèéíîãî âàêöèííîãî øòàììà (ìåëêèå
ãðàìîòðèöàòåëüíûå êîêêîâèäíûå ïàëî÷êè).

Ìíîãî÷èñëåííûå èñïûòàíèÿ òóëÿðåìèéíîé âàêöèíû
(25 êîììåð÷åñêèõ ñåðèé), ïðîâåäåííûå â Èñïûòàòåëüíîì

öåíòðå ýêñïåðòèçû êà÷åñòâà ÌÈÁÏ, ïî ïîêàçàòåëþ «Îòñóò-
ñòâèå ïîñòîðîííèõ ìèêðîîðãàíèçìîâ è ãðèáîâ» ïîêàçàëè,
÷òî çîíà îáëàêîâèäíûõ îáðàçîâàíèé è ñëàáîé îïàëåñöåí-
öèè â ïåðâè÷íîì ïîñåâå è «ïåðåñåâå» íå ìåíÿåòñÿ, ñîõðà-
íÿÿ ñïåöèôè÷åñêèå ïðèçíàêè ðîñòà ìèêðîáíûõ êëåòîê òó-
ëÿðåìèéíîãî øòàììà.

Îñîáåííîñòÿìè ðîñòîâûõ ñâîéñòâ òóëÿðåìèéíîãî
ìèêðîáà â æèäêèõ ïèòàòåëüíûõ ñðåäàõ ÿâëÿåòñÿ òî, ÷òî
åãî ðàçìíîæåíèå ïðîèñõîäèò ìåäëåííî è ïëîõî (ñêóäíûé
ðîñò ïî ïîâåðõíîñòè ñðåäû), ÷òî ñâÿçàíî ñ àýðîôèëüíî-
ñòüþ áàêòåðèé. Ëó÷øèìè ñðåäàìè äëÿ âûðàùèâàíèÿ áàê-
òåðèé òóëÿðåìèè ÿâëÿþòñÿ ïîëóæèäêèå ñðåäû ïðè äîáàâ-
ëåíèè ê æèäêèì ñðåäàì êîëëîèäîâ (êóðèíîãî æåëòêà, àãà-
ðà è ò.ä.), ëèáî ïðè àýðàöèè ñðåäû [9–11].

Â öåëÿõ äåìîíñòðàöèè îòëè÷èé ðîñòîâûõ îñîáåííî-
ñòåé ðàçëè÷íûõ âîçáóäèòåëåé îñîáî îïàñíûõ èíôåêöèé,
íàìè áûëè ïðîâåäåíû ñðàâíèòåëüíûå èñïûòàíèÿ ñòàí-
äàðòíûõ îáðàçöîâ âàêöèíû òóëÿðåìèéíîé æèâîé (ÎÑÎ
42-28-398–2016) ñåðèè 7 è âàêöèíû ÷óìíîé æèâîé ñå-
ðèè 1-17 ïî ïîêàçàòåëþ «Îòñóòñòâèå ïîñòîðîííèõ ìèêðî-
îðãàíèçìîâ è ãðèáîâ». Íà ôîòîãðàôèÿõ (ðèñ. 6, 7 è 8) ïðåä-
ñòàâëåíû ðåçóëüòàòû èñïûòàíèÿ. Ïîñåâû âàêöèíû òóëÿðå-
ìèéíîé, êóëüòèâèðóåìûå ïðè îáåèõ òåìïåðàòóðàõ â
òå÷åíèå 14 ñóò, ïî ñòåïåíè ìóòíîñòè âèçóàëüíî íå îòëè÷à-
ëèñü îò êîíòðîëüíîé íåçàñåÿííîé ñðåäû. Â ïîñåâàõ âàêöè-
íû òóëÿðåìèéíîé íàáëþäàëàñü ëèøü ëåãêàÿ îïàëåñöåí-
öèÿ â âåðõíåé ÷àñòè ïðîáèðêè (ðèñ. 6). Â îòëè÷èå îò òóëÿ-
ðåìèéíîãî ìèêðîáà, ÷óìíîé ìèêðîá äàåò îáèëüíûé
õëîïüåâèäíûé ðîñò (ðèñ. 7). Â ñâÿçè ñ ýòèì, «ïåðåñåâ» âàê-
öèíû ÷óìíîé íà 5–7 ñóòêè íåîáõîäèì, òàê êàê âèçóàëüíî
íåëüçÿ îòëè÷èòü ðîñò ñïåöèôè÷åñêîãî ìèêðîîðãàíèçìà îò
ðîñòà êîíòàìèíàíòà. Íà ðèñóíêå 8 ïîêàçàíû ðåçóëüòàòû
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Ðèñ. 5. Ðåçóëüòàòû ïîñåâà è ïîñëåäóþùåãî ïåðåñåâà íà 5-å ñóò
ñòàíäàðòíîãî îáðàçöà ¹ 1 âàêöèíû òóëÿðåìèéíîé, ïðîáèðêè 1, 6 –
êîíòðîëü ñðåäû.

Ðèñ. 6. Ðåçóëüòàòû ïîñåâà áåç ïîñëåäóþùåãî ïåðåñåâà ñòàíäàðò-
íîãî îáðàçöà âàêöèíû òóëÿðåìèéíîé, ïðîáèðêè 1, 3 — êîíòðîëü
ñðåäû.



ïîñåâà è «ïåðåñåâà» ÷óìíîé âàêöèíû. Ïðè «ïåðåñåâå» íà-
áëþäàåòñÿ ñïåöèôè÷åñêèé ðîñò ÷óìíîãî ìèêðîáà (åäèíè÷-
íûå õëîïüåâèäíûå âêëþ÷åíèÿ áåç ïîìóòíåíèÿ ïèòàòåëü-
íîé ñðåäû). Äàëåå, â ñîîòâåòñòâèè ñ òðåáîâàíèÿìè ÍÄ íå-
îáõîäèìî ïðîâîäèòü èäåíòèôèêàöèþ ìèêðîîðãàíèçìà
ìèêðîñêîïèåé ìàçêîâ, îêðàøåííûõ ïî Ãðàìó.

Íà îñíîâàíèè ïîëó÷åííûõ ðåçóëüòàòîâ ñ÷èòàåì âîç-
ìîæíûì âíåñåíèå èçìåíåíèé â ìåòîäèêó ïðîâåäåíèÿ èñ-
ïûòàíèÿ âàêöèíû òóëÿðåìèéíîé æèâîé ïî ïîêàçàòåëþ
«Îòñóòñòâèå ïîñòîðîííèõ ìèêðîîðãàíèçìîâ è ãðèáîâ» ïó-
òåì èñêëþ÷åíèÿ ñòàäèè «ïåðåñåâà» íà 5–7 ñóò. Ñîâåðøåí-
ñòâîâàíèå ìåòîäèêè ïðîâåäåíèÿ èñïûòàíèÿ âàêöèíû òó-
ëÿðåìèéíîé æèâîé ïî ïîêàçàòåëþ «Îòñóòñòâèå ïîñòîðîí-
íèõ ìèêðîîðãàíèçìîâ è ãðèáîâ» ýêîíîìè÷åñêè è
ïðàêòè÷åñêè öåëåñîîáðàçíî, à òàêæå óìåíüøèò ðèñê âîç-
ìîæíîñòè ïîëó÷åíèÿ ëîæíîïîëîæèòåëüíûõ ðåçóëüòàòîâ.

Âûâîäû

1. Ïåðñïåêòèâà ñîâåðøåíñòâîâàíèÿ ýêñïåðòèçû êà÷å-
ñòâà âàêöèíû òóëÿðåìèéíîé ïî ïîêàçàòåëþ «Ïîäëèí-
íîñòü» ñîñòîèò â ïðèìåíåíèè êîììåð÷åñêîãî äèàãíîñòè-
÷åñêîãî íàáîðà ðåàãåíòîâ èììóíîõðîìàòîãðàôè÷åñêàÿ
òåñò-ñèñòåìà äëÿ ýêñïðåññ-âûÿâëåíèÿ è èäåíòèôèêàöèè
âîçáóäèòåëÿ òóëÿðåìèè («ÈÕ òåñò-ñèñòåìà F. tularensis») â
êà÷åñòâå àëüòåðíàòèâíîãî ñïîñîáà èäåíòèôèêàöèè òóëÿ-
ðåìèéíîãî ìèêðîáà. Ïðè ïðîâåäåíèè äàííîãî èñïûòàíèÿ
ðåêîìåíäóåìûå êîíöåíòðàöèè âàêöèíû ñîñòàâëÿþò 108 è
109 ì.ê./ìë.

2. Äëÿ óñîâåðøåíñòâîâàíèÿ ýêñïåðòèçû êà÷åñòâà
âàêöèíû òóëÿðåìèéíîé ïî ïîêàçàòåëþ «Ñïåöèôè÷åñêàÿ
àêòèâíîñòü (êîëè÷åñòâî æèâûõ ìèêðîáíûõ êëåòîê)» ðåêî-

ìåíäîâàíà ê èñïîëüçîâàíèþ â êà÷åñòâå àëüòåðíàòèâíîé
ãîòîâàÿ ê ïðèìåíåíèþ ïèòàòåëüíàÿ ñðåäà äëÿ êóëüòèâèðî-
âàíèÿ è âûäåëåíèÿ òóëÿðåìèéíîãî ìèêðîáà.

3. Óñîâåðøåíñòâîâàíèå ìåòîäèêè ïðîâåäåíèÿ ýêñ-
ïåðòèçû êà÷åñòâà âàêöèíû òóëÿðåìèéíîé ïî ïîêàçàòåëþ
«Îòñóòñòâèå ïîñòîðîííèõ ìèêðîîðãàíèçìîâ è ãðèáîâ» â
âèäå èñêëþ÷åíèÿ ñòàäèè ïåðåñåâà íà 5–7 ñóòêè ýêîíîìè-
÷åñêè è ïðàêòè÷åñêè öåëåñîîáðàçíî.
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âàêöèíû ÷óìíîé æèâîé (ïðîáèðêè 5 è 6 ), ïðîáèðêè 1, 3 — êîíòðîëü
ñðåäû.
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æèâîé.
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Prospects for improving evaluation of live tularemia vaccine quality
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The article presents prospects for improving the evaluation of live tularemia vaccine (hereinafter — tularemia vaccine)

quality in terms of the following parameters: «Identification», «Specific activity (the number of living microbial cells)» and

the «Absence of extraneous microorganisms and fungi». The authors investigated the possibility of improving evaluation of

tularemia vaccine quality as regards the «Identification» parameter by using a commercial diagnostic test kit —

immunochromatographic test system for express detection and identification of tularemia agent («F. tularensis ICA test

system»). In order to optimize and improve the evaluation of tularemia vaccine quality as regards «Specific activity (the

number of living microbial cells)» parameter it is recommended to use a ready-to-use growth medium for cultivation and

isolation of tularemia microbe — as an additional culture medium for determination of the number of living microbial cells.

It is proposed to improve the methodology of tularemia vaccine quality evaluation as regards the «Absence of foreign mi-

croorganisms and fungi» parameter by eliminating the stage of subculturing material in thioglycollate medium for

5–7 days, which is reasonable from economic and practical points of view and also reduces the risk of false positive results.

Key words: Francisella tularensis; live tularemia vaccine; identification; specific activity; number of living microbial cells;

growth medium for cultivation and isolation of tularemia microbe (FT agar); branch standard sample.
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