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ÎÑÎ ïî îòíîøåíèþ ê Ìåæäóíàðîäíîìó ñòàíäàðòíîìó îáðàçöó ÂÎÇ (21±2 ÌÅ/ìë). ÎÑÎ ñîäåðæàíèÿ àíòèàëüôàñòàôè-
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Ïîäòâåðæäåíèå ñïåöèôè÷åñêîé àêòèâíîñòè îñíîâíîãî

äåéñòâóþùåãî âåùåñòâà áèîëîãè÷åñêèõ ôàðìàöåâòè÷å-

ñêèõ ñóáñòàíöèé è ëåêàðñòâåííûõ ïðåïàðàòîâ, ïîëó÷àå-

ìûõ èç íèõ, ÿâëÿåòñÿ îáÿçàòåëüíûì òðåáîâàíèåì ïðè

îöåíêå èõ êà÷åñòâà, ýôôåêòèâíîñòè è áåçîïàñíîñòè [1].

Ñïåöèôè÷åñêóþ àêòèâíîñòü áèîëîãè÷åñêèõ ëåêàðñò-

âåííûõ ïðåïàðàòîâ èçó÷àþò ñ ïîìîùüþ ðàçëè÷íûõ ìåòî-

äîâ êîëè÷åñòâåííîãî îïðåäåëåíèÿ ñîäåðæàíèÿ àíòèãåíà

èëè äðóãîãî àêòèâíîãî êîìïîíåíòà. Ïîêàçàòåëè ñïåöèôè-

÷åñêîé àêòèâíîñòè, êðèòåðèè è ìåòîäû èõ îöåíêè (in vitro

è/èëè in vivo ) çàâèñÿò îò ãðóïïîâîé è âèäîâîé ïðèíàäëåæ-

íîñòè áèîëîãè÷åñêîãî ëåêàðñòâåííîãî ïðåïàðàòà.

Îáÿçàòåëüíûì óñëîâèåì ïðè ïîäòâåðæäåíèè ñïåöè-

ôè÷åñêîé àêòèâíîñòè ÿâëÿåòñÿ èñïîëüçîâàíèå ñîîòâåòñò-

âóþùèõ ñòàíäàðòíûõ îáðàçöîâ, îòêàëèáðîâàííûõ ïî îò-

íîøåíèþ ê Ìåæäóíàðîäíûì ñòàíäàðòíûì îáðàçöàì (ÌÑÎ)

ïðè èõ íàëè÷èè [2, 3].

Êîëè÷åñòâåííîå îïðåäåëåíèå ñîäåðæàíèÿ àíòèòåë ê

ñòàôèëîêîêêîâîìó ýêçîòîêñèíó (àëüôàñòàôèëîëèçèíó) â

ðåàêöèè íåéòðàëèçàöèè ãåìîëèòè÷åñêèõ ñâîéñòâ òîêñèíà

ñòàôèëîêîêêîâîãî (àëüôàòîêñèíà) ñïåöèôè÷åñêèìè àíòèòå-

ëàìè ðåêîìåíäóåòñÿ äëÿ ïîäòâåðæäåíèÿ ñïåöèôè÷åñêîé

àêòèâíîñòè îòäåëüíûõ âèäîâ áèîëîãè÷åñêèõ ëåêàðñòâåí-

íûõ ïðåïàðàòîâ: èììóíîãëîáóëèíà ÷åëîâåêà ïðîòèâîñòà-

ôèëîêîêêîâîãî (ïîêàçàòåëü «Ñïåöèôè÷åñêàÿ àêòèâ-

íîñòü»), àíàòîêñèíîâ ñòàôèëîêîêêîâûõ î÷èùåííîãî è î÷è-

ùåííîãî àäñîðáèðîâàííîãî äëÿ ïîäêîæíîãî ââåäåíèÿ

(ïîêàçàòåëü «Ñïåöèôè÷åñêàÿ àêòèâíîñòü (èììóíîãåííîñòü)»),

àíàòîêñèíà ñòàôèëîêîêêîâîãî î÷èùåííîãî, ðàñòâîðà äëÿ
ïîäêîæíîãî ââåäåíèÿ (ïîêàçàòåëü «Àíòèãåííàÿ àêòèâ-
íîñòü»), òîêñèíà ñòàôèëîêîêêîâîãî äèàãíîñòè÷åñêîãî (ïî-
êàçàòåëü «Ëèìèò ãåìîëèòè÷åñêîãî äåéñòâèÿ (Lh)») [4, 5].

Äëÿ ñòàíäàðòèçàöèè ìåòîäèêè èñïîëüçóþò ÌÑÎ èëè
îòðàñëåâîé ñòàíäàðòíûé îáðàçåö ñîäåðæàíèÿ àíòèàëüôà-
ñòàôèëîëèçèíà (ÎÑÎ 42-28-342), îòêàëèáðîâàííûé ïî îò-
íîøåíèþ ê íåìó [6].

ÌÑÎ ïðåäñòàâëÿåò ñîáîé ëèîôèëèçèðîâàííóþ èììóí-
íóþ ñûâîðîòêó êðîâè ëîøàäè, ñîäåðæàùóþ àíòèòåëà ê àí-
òèàëüôàñòàôèëîëèçèíó â êîëè÷åñòâå 220 ÌÅ â àìïóëå.

ÎÑÎ 42-28-342 ÔÃÁÓ «ÍÖÝÑÌÏ» Ìèíçäðàâà Ðîññèè –
ãëèöåðèíîâûé ðàñòâîð î÷èùåííîé êîíöåíòðèðîâàííîé
ãèïåðèììóííîé ñûâîðîòêè êðîâè ëîøàäè, ñ óñòàíîâëåí-
íûì êîëè÷åñòâåííûì ñîäåðæàíèåì àíòèòåë ê àëüôàñòàôè-
ëîëèçèíó ïî ñðàâíåíèþ ñ ÌÑÎ.

Öåëüþ ðàáîòû ÿâëÿåòñÿ ïðîâåäåíèå àòòåñòàöèè êàí-
äèäàòà â ÎÑÎ ñîäåðæàíèÿ àíòèàëüôàñòàôèëîëèçèíà â ñî-
îòâåòñòâèè ñ ñîâðåìåííûìè òðåáîâàíèÿìè è ðàññìîòðåíèå
íåêîòîðûõ àñïåêòîâ åãî ïðàêòè÷åñêîãî ïðèìåíåíèÿ.

Ìàòåðèàëû è ìåòîäû

Ìàòåðèàëû

1. Êàíäèäàò â ÎÑÎ 42-28-342–2017 — ãëèöåðèíîâûé
ðàñòâîð î÷èùåííîé êîíöåíòðèðîâàííîé ãèïåðèììóííîé
ñûâîðîòêè êðîâè ëîøàäè, èììóíèçèðîâàííîé ñòàôèëî-
êîêêîâûì àíàòîêñèíîì (10 ôëàêîíîâ ïî 10 ìë).
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2. Íàáîð ðåàãåíòîâ äëÿ îïðåäåëåíèÿ óðîâíÿ àíòè-
àëüôàñòàôèëîëèçèíà â ñûâîðîòî÷íûõ ïðåïàðàòàõ êðîâè
÷åëîâåêà è æèâîòíûõ «Òîêñèí ñòàôèëîêîêêîâûé äèàãíî-
ñòè÷åñêèé», ñåðèÿ 69, ñðîê ãîäíîñòè äî 05.18, ïðîèçâîäè-
òåëü ôèëèàë «Ìåäãàìàë» ÔÃÁÓ «ÔÍÈÖÝÌ èì. Í. Ô. Ãàìà-
ëåè» Ìèíçäðàâà Ðîññèè, ñîîòâåòñòâóåò ÒÓ 9383-001-
01894956–2009. Òîêñèí ñòàôèëîêîêêîâûé äèàãíîñòè÷å-
ñêèé ïðåäñòàâëÿåò ñîáîé ñòåðèëüíûé ôèëüòðàò áóëüîííîé
êóëüòóðû ñòàôèëîêîêêà (øòàìì Staphylococcus aureus 0-15).

3. Ìåæäóíàðîäíûé ñòàíäàðòíûé îáðàçåö àíòèàëüôà-
ñòàôèëîëèçèíà (WHO International Standard. The 3rd Inter-
national Standard for Staphylococcus Alpha Antitoxin,
Equine. NIBSC code: STA.

4. 15 % âçâåñü ýðèòðîöèòîâ êðîëèêà-äîíîðà ñâåæå-
ïðèãîòîâëåííàÿ.

5. 0,9 % ðàñòâîð íàòðèÿ õëîðèäà, ÎÎÎ «Ìîñôàðì»,
Ðîññèÿ.

Ìåòîäû

Ñîäåðæàíèå àíòèòåë ê àíòèàëüôàñòàôèëîëèçèíó îïðåäå-
ëÿëè â ðåàêöèè íåéòðàëèçàöèè ãåìîëèòè÷åñêèõ ñâîéñòâ
ñòàôèëîêîêêîâîãî àëüôàòîêñèíà [7].

Ðàñ÷åò ìàòåìàòè÷åñêèõ ïàðàìåòðîâ (ñðåäíåãî çíà÷å-
íèÿ, ñòàíäàðòíîãî îòêëîíåíèÿ, äîâåðèòåëüíîãî èíòåðâà-
ëà) ñ äîâåðèòåëüíîé âåðîÿòíîñòüþ 0,95 âûïîëíÿëè ïî
Ãëàíöó [8], ñ èñïîëüçîâàíèåì ïðîãðàììíîãî îáåñïå÷åíèÿ
MS Excel 2007.

Ðåçóëüòàòû è îáñóæäåíèå

Èììóíîëîãè÷åñêàÿ ðåàêöèÿ, èñïîëüçóåìàÿ äëÿ îïðåäåëå-
íèÿ àòòåñòóåìîé õàðàêòåðèñòèêè îòðàñëåâîãî ñòàíäàðòíî-
ãî îáðàçöà ñîäåðæàíèÿ àíòèàëüôàñòàôèëîëèçèíà, îñíî-
âàíà íà ñïîñîáíîñòè ñïåöèôè÷åñêèõ àíòèòåë, ïðèñóòñò-
âóþùèõ â ÎÑÎ, íåéòðàëèçîâàòü ãåìîëèòè÷åñêèå ñâîéñòâà
òîêñèíà ñòàôèëîêîêêîâîãî äèàãíîñòè÷åñêîãî.

Óñòàíîâëåíèå çíà÷åíèÿ àòòåñòóåìîé õàðàêòåðèñòèêè
êàíäèäàòà â ÎÑÎ ïðîâîäèëè â ëàáîðàòîðèè èììóíîãëîáó-
ëèíîâ è ïðåïàðàòîâ êðîâè Èñïûòàòåëüíîãî öåíòðà ýêñïåð-
òèçû êà÷åñòâà ÌÈÁÏ ÔÃÁÓ «ÍÖÝÑÌÏ» Ìèíçäðàâà Ðîññèè
â ñîîòâåòñòâèè ñî ñïåöèàëüíî ðàçðàáîòàííîé Ïðîãðàì-
ìîé, îïðåäåëÿþùåé àëãîðèòì åå ïðîâåäåíèÿ äâóìÿ àíà-
ëèòèêàìè (îïåðàòîðàìè). Êàæäûé àíàëèòèê ïðîâîäèë èñ-
ïûòàíèÿ ïÿòè îáðàçöîâ.

Ïðîãðàììà âêëþ÷àåò äâà ïîñëåäîâàòåëüíî âûïîë-
íÿåìûõ ýòàïà: ïîäãîòîâêó ê àòòåñòàöèè è ýêñïåðèìåíòàëü-
íûå èññëåäîâàíèÿ àòòåñòóåìîé õàðàêòåðèñòèêè.

Äëÿ ïðîâåäåíèÿ ðåàêöèè ÌÑÎ ñìåøèâàëè â ðàçíûõ
ðàçâåäåíèÿõ ñ òîêñèíîì ñòàôèëîêîêêîâûì äèàãíîñòè÷å-
ñêèì, äëÿ èíäèêàöèè ðåàêöèè â ñìåñü äîáàâëÿëè 15 %
âçâåñü ýðèòðîöèòîâ êðîëèêà-äîíîðà, óðîâåíü ñîäåðæàíèÿ

àíòèàëüôàñòàôèëîëèçèíà â ñûâîðîòêå êðîâè êîòîðîãî íå
ïðåâûøàë 0,125 ÌÅ/ìë. Íåïîñðåäñòâåííî â äåíü ïðîâåäå-
íèÿ àòòåñòàöèè óñòàíàâëèâàëè ëèìèò ãåìîëèòè÷åñêîãî
äåéñòâèÿ ñåðèè èñïîëüçóåìîãî òîêñèíà (Lh) â îïûòå. Çà
ëèìèò ãåìîëèòè÷åñêîãî äåéñòâèÿ òîêñèíà ïðèíèìàëè ìè-
íèìàëüíîå êîëè÷åñòâî ñòàôèëîêîêêîâîãî òîêñèíà, êîòî-
ðîå, áóäó÷è ñâÿçàíî ñ 1 ÌÅ ÌÑÎ àíòèàëüôàñòàôèëîëèçèíà,
âûçûâàëî ïî÷òè ïîëíûé ãåìîëèç (+++) ýðèòðîöèòîâ êðî-
ëèêà, âçÿòûõ â îïûò. Ðàçâåäåíèÿ òîêñèíà ãîòîâèëè, èñõî-
äÿ èç çíà÷åíèÿ âåëè÷èíû Lh èñïûòóåìîãî ñòàôèëîêîêêî-
âîãî òîêñèíà, óêàçàííîãî â ïàñïîðòå ïðîèçâîäèòåëÿ
(0,14 ìë). Â ðÿä ïðîáèðîê âíîñèëè ñîîòâåòñòâóþùåå êîëè-
÷åñòâî òîêñèíà ñ èíòåðâàëîì â 0,01 ìë ñ ïîñëåäóþùèì äî-
áàâëåíèåì ìåæäóíàðîäíîãî îòðàñëåâîãî ñòàíäàðòíîãî
îáðàçöà àíòèàëüôàñòàôèëîëèçèíà è 15 % ñóñïåíçèè ýðèò-
ðîöèòîâ êðîëèêà â ñîîòâåòñòâèè ñî ñõåìîé (òàáë. 1).

Ïî îêîí÷àíèè èíêóáàöèè óñòàíàâëèâàëè çíà÷åíèå ëè-
ìèòà ãåìîëèòè÷åñêîãî äåéñòâèÿ òîêñèíà (òàáë. 2).

Äàëåå ãîòîâèëè ðàáî÷èå ðàçâåäåíèÿ òîêñèíà ñòàôè-
ëîêîêêîâîãî äèàãíîñòè÷åñêîãî, îáùèé îáúåì ðàáî÷åãî
ðàñòâîðà òîêñèíà ðàññ÷èòûâàëè, èñõîäÿ èç ïîëó÷åííîãî
çíà÷åíèÿ Lh.

Òî÷íîñòü ðàáî÷åé äîçû òîêñèíà îöåíèâàëè â êîí-
òðîëüíîì ðÿäó ñ ðàçâåäåíèåì ÌÑÎ (îò 0,12 äî 0,08 ÌÅ/ìë),
ðàáî÷èé ðàñòâîð òîêñèíà è 15 % ñóñïåíçèþ ýðèòðîöèòîâ
êðîëèêà, âíåñåííûìè ïî ñõåìå. Ïîäòâåðæäåíèåì ïðà-
âèëüíîñòè èñïîëüçîâàííîé ðàáî÷åé äîçû òîêñèíà ÿâëÿëñÿ
ãåìîëèç 50 % (	 	) ýðèòðîöèòîâ êðîâè êðîëèêà, êîòîðûé
îòìå÷àëè â ïðîáèðêå, ñîäåðæàùåé 0,1 ÌÅ ÌÑÎ (òàáë. 3).

Çíà÷åíèå àòòåñòóåìîé õàðàêòåðèñòèêè êàíäèäàòà â
ÎÑÎ îïðåäåëÿëè, âíîñÿ íåîáõîäèìûå îáúåìû ðàçâåäåíèé
êàíäèäàòà (ìë), ðàáî÷èõ ðàçâåäåíèé òîêñèíà (ìë), 15 %
âçâåñè ýðèòðîöèòîâ êðîâè êðîëèêà (ìë) â ñîîòâåòñòâèè ñî
ñõåìîé âíåñåíèÿ èñïûòóåìûõ îáðàçöîâ, ðåãëàìåíòèðî-
âàííîé ñòàòüåé Ãîñóäàðñòâåííîé ôàðìàêîïåè Ðîññèéñêîé
Ôåäåðàöèè «Îïðåäåëåíèå ñîäåðæàíèÿ àíòèàëüôàñòàôè-
ëîëèçèíà (ñïåöèôè÷åñêèõ àíòèòåë) â ëåêàðñòâåííûõ ïðå-
ïàðàòàõ èç ñûâîðîòêè êðîâè ÷åëîâåêà è æèâîòíûõ» [7].

Ïîëó÷åííûå ðåçóëüòàòû àòòåñòàöèè êàíäèäàòà â ÎÑÎ
ïðåäñòàâëåíû â òàáëèöå 4.

Òàêèì îáðàçîì, äèàïàçîí çíà÷åíèé àòòåñòîâàííîé
õàðàêòåðèñòèêè êàíäèäàòà â ÎÑÎ ñîäåðæàíèÿ àíòèàëüôà-
ñòàôèëîëèçèíà ÎÑÎ 42-28-342–2017 [9], ñåðèè 34, óñòàíîâ-
ëåííûé ïî îòíîøåíèþ ê ÌÑÎ, ïðè ïðîâåäåíèè èññëåäîâà-
íèÿ äâóìÿ îïåðàòîðàìè, ðàññ÷èòàííûé êàê Xñð±2Sx, ñîñòà-
âèë 21±2 ÌÅ/ìë.

Ïðè ñîáëþäåíèè óñëîâèé õðàíåíèÿ ÎÑÎ ïðè òåìïåðà-
òóðå îò 2 äî 8 °C â çàùèùåííîì îò ñâåòà ìåñòå è òðàíñïîð-
òèðîâàíèÿ âñåìè âèäàìè êðûòîãî òðàíñïîðòà ñîãëàñíî ÑÏ
3.3.2.3332-16 [10] ïðè òåìïåðàòóðå íå âûøå 8 °C, äèàïàçîí
çíà÷åíèé àòòåñòîâàííîé õàðàêòåðèñòèêè (21±2 ÌÅ/ìë) ñòà-
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Òàáëèöà 1. Ñõåìà âíåñåíèÿ ïðîá äëÿ îïðåäåëåíèÿ çíà÷åíèÿ ëèìèòà ãåìîëèòè÷åñêîãî äåéñòâèÿ ñåðèè èñïîëüçóåìîãî òîêñèíà (Lh)

Êîëè÷åñòâî òîêñèíà, ìë 0,11 0,12 0,13 0,14 0,15 0,16 0,17
Êîíòðîëü

ýðèòðîöèòîâ

0,9 % ðàñòâîð íàòðèÿ õëîðèäà, ìë 0,89 0,88 0,87 0,86 0,85 0,84 0,83 2,0

ÌÑÎ ÌÅ/ìë, ìë 1 1 1 1 1 1 1 —

Ïðîáèðêè âñòðÿõèâàþò

è âûäåðæèâàþò 15 ìèí, 18–22 °Ñ

15 % âçâåñü ýðèòðîöèòîâ 0,1 0,1 0,1 0,1 0,1 0,1 0,1 0,1

Ïðîáèðêè âñòðÿõèâàþò

è âûäåðæèâàþò 1 ÷, 37±1 °Ñ



áèëåí â òå÷åíèå óñòàíîâëåííîãî ñðîêà ãîäíîñòè, óêàçàí-
íîãî â ïàñïîðòå íà íàó÷íî-òåõíè÷åñêóþ ïðîäóêöèþ —
12 ìåñÿöåâ.

Ñïåêòð ïðàêòè÷åñêîãî ïðèìåíåíèÿ ÎÑÎ ñîäåðæàíèÿ
àíòèàëüôàñòàôèëîëèçèíà íå îãðàíè÷åí òîëüêî ñòàíäàðòè-
çàöèåé ìåòîäà ïîäòâåðæäåíèÿ ñïåöèôè÷åñêîé àêòèâíî-
ñòè áèîëîãè÷åñêèõ ëåêàðñòâåííûõ ïðåïàðàòîâ, ïðåäíà-
çíà÷åííûõ äëÿ ïðîôèëàêòèêè è ëå÷åíèÿ ñòàôèëîêîêêîâîé
èíôåêöèè.

ÎÑÎ ñîäåðæàíèÿ àíòèàëüôàñòàôèëîëèçèíà âîçìîæíî
èñïîëüçîâàòü è â ïðîèçâîäñòâåííîé è êëèíè÷åñêîé òðàíñ-
ôóçèîëîãèè äëÿ îöåíêè ýôôåêòèâíîñòè èììóíèçàöèè äî-
íîðîâ ñòàôèëîêîêêîâûì àíàòîêñèíîì ïðè ïîëó÷åíèè èì-
ìóííîé ïðîòèâîñòàôèëîêîêêîâîé ïëàçìû äëÿ ïåðåëèâà-
íèÿ èëè äëÿ ïðîèçâîäñòâà ïðåïàðàòîâ ñïåöèôè÷åñêîãî
èììóíîãëîáóëèíà ÷åëîâåêà.

Äëÿ îöåíêè äîñòèæåíèÿ íàäëåæàùåé ñòåïåíè êîí-
öåíòðèðîâàíèÿ àíòèáàêòåðèàëüíûõ àíòèòåë â ïðîöåññå
ïðîèçâîäñòâà ïðåïàðàòîâ èììóíîãëîáóëèíîâ ÷åëîâåêà
(íå ìåíåå ÷åì â 3 ðàçà ïðè ñîäåðæàíèè áåëêà â ïðåïàðàòå
4,5–5,5 % è íå ìåíåå ÷åì â 6 ðàç ïðè ñîäåðæàíèè áåëêà â
ïðåïàðàòå 9,0–11,0 %) â êà÷åñòâå èíäèêàòîðíûõ àíòèòåë
ìîæåò áûòü èñïîëüçîâàíî îïðåäåëåíèå ñîäåðæàíèÿ àíòè-
òåë ê ñòàôèëîêîêêîâîìó ýêçîòîêñèíó â ðåàêöèè íåéòðàëè-
çàöèè ãåìîëèòè÷åñêèõ ñâîéñòâ ñòàôèëîêîêêîâîãî àëüôà-
òîêñèíà ñ èñïîëüçîâàíèåì àòòåñòîâàííîãî îòðàñëåâîãî
ñòàíäàðòíîãî îáðàçöà.

Âûâîäû

1. Ïðîâåäåíà àòòåñòàöèÿ ñåðèè êàíäèäàòà â ÎÑÎ ñî-
äåðæàíèÿ àíòèàëüôàñòàôèëîëèçèíà ÎÑÎ 42-28-342–2017
ïî ñðàâíåíèþ ñ ÌÑÎ â ñîîòâåòñòâèè ñ Ïðîãðàììîé àòòåñòà-
öèè, ðàçðàáîòàííîé â ñîîòâåòñòâèè ñ ñîâðåìåííûìè òðå-
áîâàíèÿìè è ðåêîìåíäàöèÿìè ÂÎÇ.

2. Çíà÷åíèå àòòåñòóåìîé õàðàêòåðèñòèêè (êîëè÷åñò-
âåííîå ñîäåðæàíèå àíòèàëüôàñòàôèëîëèçèíà) 21±2 ÌÅ/ìë,
äîêóìåíòàöèÿ íà ÎÑÎ îôîðìëåíà ñ ó÷åòîì îòå÷åñòâåííûõ
òðåáîâàíèé ê ñòàíäàðòíûì îáðàçöàì.

3. Äèàïàçîí çíà÷åíèÿ àòòåñòîâàííîé õàðàêòåðèñòèêè
(21±2 ÌÅ/ìë) ñòàáèëåí â òå÷åíèå óñòàíîâëåííîãî ïàñïîð-
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Òàáëèöà 2. Îïðåäåëåíèå çíà÷åíèÿ ëèìèòà ãåìîëèòè÷åñêîãî äåéñòâèÿ ñåðèè èñïîëüçóåìîãî òîêñèíà (Lh)

Èñïîëíèòåëü

(îïåðàòîð)

Íàèìåíîâà-

íèå îáðàçöà

Êîëè÷åñòâî òîêñèíà, ìë Êîíòðîëü

ýðèòðîöèòîâ0,11 0,12 0,13 0,14 0,15 0,16 0,17

1 1 – ± ± 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 –

2 – ± 	 	 	 	 	 	 	 	 	 –

3 – 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 –

4 – – ± 	 	 	 	 	 	 	 –

5 ± ± 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 –

2 1 ± 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 –

2 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 –

3 – 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 –

4 – ± 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 –

5 ± 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 –

Ïðèìå÷àíèå. Çäåñü è â òàáëèöå 3: «	 	 	 	» — ïîëíûé ãåìîëèç ýðèòðîöèòîâ; «	 	 	» — ïî÷òè ïîëíûé ãåìîëèç ýðèòðîöèòîâ; «	 	» — ÷àñ-
òè÷íûé ãåìîëèç (50 %); «	» — ñëåäû ãåìîëèçà ýðèòðîöèòîâ; «–» — îòñóòñòâèå ãåìîëèçà ýðèòðîöèòîâ.

Òàáëèöà 3. Ðåçóëüòàòû â êîíòðîëüíîì ðÿäó

Ó÷åò ðåàêöèè (èñïîëíèòåëü)
Êîëè÷åñòâî àíòèàëüôàñòàôèëîëèçèíà ÌÑÎ â ïðîáèðêå, ìë Êîíòðîëü

òîêñèíà

Êîíòðîëü

ýðèòðîöèòîâ0,12 0,11 0,10 0,09 0,08

Âèçóàëüíûé (1) – 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 –

Âèçóàëüíûé (2) – 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 –

Ôîòîìåòðè÷åñêèé (
 = 400 íì) (1) 0,02 0,19 0,354 0,37 0,44 0,591 0,01

Ôîòîìåòðè÷åñêèé (
 = 400 íì) (2) 0,06 0,25 0,371 0,40 0,46 0,6 0,06

Òàáëèöà 4. Ðåçóëüòàòû îïðåäåëåíèÿ çíà÷åíèÿ àòòåñòóåìîé õà-
ðàêòåðèñòèêè êàíäèäàòà â ÎÑÎ ñîäåðæàíèÿ àíòèàëüôàñòàôèëîëè-
çèíà ÎÑÎ 42-28-342–2017 (îïûòíûé ðÿä)

Èñïîëíèòåëü

(îïåðàòîð)

Ñîäåðæàíèå àíòèàëüôàñòàôèëîëèçèíà, ÌÅ/ìë

ÎÑÎ ÌÑÎ

Ôëàêîí ¹ x x±Sx x x±Sx

1 1 22 22±0,4 22

21±2

2 22 22

3 22 22

4 23 23

5 22,5 21,5

2 1 21 20±0,5 21

2 20 20

3 20 20

4 21 21

5 20 20



òîì íà íàó÷íî òåõíè÷åñêóþ ïðîäóêöèþ ñðîêà ãîäíîñòè —
12 ìåñÿöåâ.
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Øâåäîâ Äìèòðèé Âëàäèìèðîâè÷. Çàìåñòèòåëü íà÷àëüíèêà Èñïûòàòåëüíîãî öåíòðà ýêñïåðòèçû êà÷åñòâà ÌÈÁÏ, êàíä. ìåä. íàóê.
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The article summarises materials on the certification of a candidate branch standard sample (BSS) of anti-al-

pha-staphylolysin content — OSO 42-28-342–2017 FSBI «SCEEMP» of the Ministry of Health of Russia, batch No. 34, pro-

duction date April 1, 2017, expiry date April 1, 2018. According to the Certification programme the reaction of neutraliza-

tion of staphylococcal toxin hemolytic properties was carried out to establish the range of the certified property of the can-

didate BSS against the WHO international standard (21±2 IU/ml). The BSS of anti-alpha-staphylolysin content can be used

for quantitative determination of antibodies to staphylococcal exotoxin (alpha-staphylolysin) in the reaction of neutraliza-

tion of staphylococcal toxin (alpha-toxin) hemolytic properties by specific antibodies present in human blood plasma and in

a number of biologicals (normal and specific human immunoglobulins, purified and adsorbed staphylococcal toxins, and

diagnostic staphylococcal toxin).

Key words: branch standard sample; anti-alpha-staphylolysin; international standard; human immunoglobulin; specific

activity; staphylococcal anatoxin.
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