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Ïðåäñòàâëåíû ìàòåðèàëû ïî ðàçðàáîòêå è àòòåñòàöèè îòðàñëåâîãî ñòàíäàðòíîãî îáðàçöà (ÎÑÎ) âàêöèíû ìåíèíãî-
êîêêîâîé ãðóïïû À ïîëèñàõàðèäíîé äëÿ îöåíêè êà÷åñòâà ñåðèé âàêöèíû ïî ïîêàçàòåëþ «Ïîäëèííîñòü». Ðàçðàáîòà-
íà ïðîãðàììà è ìåòîäèêà àòòåñòàöèè ÎÑÎ. Îáðàçöû âàêöèíû — êàíäèäàòà â ÎÑÎ áûëè èñïûòàíû ïî ïîêàçàòåëÿì:
«Îïèñàíèå», «Âðåìÿ ðàñòâîðåíèÿ», «Ïðîçðà÷íîñòü âîññòàíîâëåííîãî ðàñòâîðà», «Öâåòíîñòü âîññòàíîâëåííîãî ðàñ-
òâîðà», «Ìåõàíè÷åñêèå âêëþ÷åíèÿ», «Ïîòåðÿ â ìàññå ïðè âûñóøèâàíèè», «Òî÷íîñòü ðîçëèâà», «Ôîñôîð», «Ñòåðèëü-
íîñòü», «Ïèðîãåííîñòü», «Àíîìàëüíàÿ òîêñè÷íîñòü», ÷òî ïîäòâåðäèëî èõ ñîîòâåòñòâèå òðåáîâàíèÿì äåéñòâóþùåé
Ôàðìàêîïåéíîé ñòàòüè ïðåäïðèÿòèÿ (ÔÑÏ) ËÑ-00392–180512. Îïðåäåëåíà àòòåñòóåìàÿ õàðàêòåðèñòèêà: ÎÑÎ äîë-
æåí òîðìîçèòü ðåàêöèþ ïàññèâíîé ãåìàããëþòèíàöèè (ÐÒÏÃÀ) â ãîìîëîãè÷íîé «À» ñèñòåìå â äèàïàçîíå êîíöåíòðà-
öèè ïîëèñàõàðèäà îò 0,19 äî 0,39 ìêã â 1 ìë ïðè îòñóòñòâèè òîðìîçÿùåãî ýôôåêòà â ãåòåðîëîãè÷íîé «Ñ» ñèñòåìå â
êîíöåíòðàöèè ïîëèñàõàðèäà 50 ìêã â 1 ìë. Ñðîê ãîäíîñòè ÎÑÎ ïîäëèííîñòè âàêöèíû ìåíèíãîêîêêîâîé ãðóïïû À
ïîëèñàõàðèäíîé óñòàíîâëåí ïî ñðîêó ãîäíîñòè âàêöèíû è ñîñòàâëÿåò 2 ãîäà. Óòâåðæäåí ïàêåò íîðìàòèâíûõ äîêó-
ìåíòîâ íà íàó÷íî-òåõíè÷åñêóþ ïðîäóêöèþ ÎÑÎ 42–28-428–2014 ïîäëèííîñòè âàêöèíû ìåíèíãîêîêêîâîé ãðóïïû À
ïîëèñàõàðèäíîé (ïàñïîðò, ìàðêèðîâêà ìàêåò ýòèêåòêè ïåðâè÷íîé óïàêîâêè è èíñòðóêöèÿ ïî ïðèìåíåíèþ).

Êëþ÷åâûå ñëîâà: ñòàíäàðòíûé îáðàçåö (ÑÎ); îòðàñëåâîé ñòàíäàðòíûé îáðàçåö (ÎÑÎ); âàêöèíà ìåíèíãîêîêêî-
âàÿ ãðóïïû À ïîëèñàõàðèäíàÿ; ïîäëèííîñòü.

Áèáëèîãðàôè÷åñêîå îïèñàíèå: Àáðàìöåâà ÌÂ, Íåìèðîâñêàÿ ÒÈ, Óñòèííèêîâà ÎÁ, Ôàäåéêèíà ÎÂ, Âîëêîâà ÐÀ,
Ìîâñåñÿíö ÀÀ. Ðàçðàáîòêà è àòòåñòàöèÿ îòðàñëåâîãî ñòàíäàðòíîãî îáðàçöà äëÿ îöåíêè ïîäëèííîñòè âàêöè-
íû ìåíèíãîêîêêîâîé ãðóïïû À ïîëèñàõàðèäíîé. ÁÈÎïðåïàðàòû. Ïðîôèëàêòèêà, äèàãíîñòèêà, ëå÷åíèå 2016; 16
(4): 260–263.

Ìåíèíãîêîêêîâàÿ èíôåêöèÿ (ÌÈ) — îñòðîå èíôåêöèîííîå
çàáîëåâàíèå, âûçûâàåìîå ìåíèíãîêîêêîì Neisseria
meningitidis. Ìåíèíãîêîêêîâàÿ èíôåêöèÿ ðàñïðîñòðàíåíà
ïîâñåìåñòíî è îòëè÷àåòñÿ òÿæåëûì òå÷åíèåì, íåáëàãî-
ïðèÿòíûìè èñõîäàìè ïðè íåàäåêâàòíîé òåðàïèè. Â Ðîñ-
ñèéñêîé Ôåäåðàöèè ñðåäè ïðè÷èí ìåíèíãîêîêêîâîé
èíôåêöèè ëèäèðóþùåå ìåñòî çàíèìàåò ìåíèíãîêîêê ñå-
ðîãðóïïû À. Òàê, â Ìîñêâå íà äîëþ çàáîëåâàíèé, îáóñëîâ-
ëåííûõ ìåíèíãîêîêêîì ñåðîãðóïïû À, ïðèõîäèòñÿ îêîëî
70,0 %. Ïîêàçàòåëü ëåòàëüíîñòè îò ãåíåðàëèçîâàííûõ
ôîðì èíôåêöèè ñîñòàâëÿåò 12,5 % [1].

Íàèáîëåå äåéñòâåííàÿ ìåðà áîðüáû ñ ÌÈ — ñïåöèôè-
÷åñêàÿ âàêöèíàöèÿ. Â Ðîññèéñêîé Ôåäåðàöèè â íàñòîÿùåå
âðåìÿ îñóùåñòâëÿåòñÿ ïðîèçâîäñòâåííûé âûïóñê âàêöè-
íû ìåíèíãîêîêêîâîé ãðóïïû À ïîëèñàõàðèäíîé, êîòîðàÿ
ïî âñåì ïîêàçàòåëÿì êà÷åñòâà îòâå÷àåò òðåáîâàíèÿì Âñå-
ìèðíîé îðãàíèçàöèè çäðàâîîõðàíåíèÿ (ÂÎÇ) è Åâðîïåé-
ñêîé ôàðìàêîïåè (ÅÔ) [2, 3]. Â ïðàêòèêå îòå÷åñòâåííîãî
çäðàâîîõðàíåíèÿ âàêöèíà ïðèìåíÿåòñÿ ñ 1981 ã. äëÿ ïðî-
ôèëàêòèêè ãåíåðàëèçîâàííûõ ôîðì ìåíèíãîêîêêîâîé èí-
ôåêöèè ó äåòåé îò 1 ãîäà, ïîäðîñòêîâ è âçðîñëûõ è ñ öå-
ëüþ ýêñòðåííîé ïðîôèëàêòèêè â î÷àãàõ èíôåêöèè, âûçâàí-
íîé ìåíèíãîêîêêîì ñåðîãðóïïû À [1].

Â Ðîññèéñêîé Ôåäåðàöèè ïîêàçàíèåì ê ïðîôèëàêòè-
÷åñêîé èììóíèçàöèè ñ ïîìîùüþ âàêöèíû ìåíèíãîêîêêî-
âîé ãðóïïû À ïîëèñàõàðèäíîé ÿâëÿåòñÿ ïîâûøåííàÿ
çàáîëåâàåìîñòü (20 íà 100000 íàñåëåíèÿ è áîëåå) â ïðåä-

øåñòâóþùåì èëè òåêóùåì ãîäó [4]. Ïðèâèâêè ïðîòèâ ìå-
íèíãîêîêêîâîé èíôåêöèè âêëþ÷åíû â êàëåíäàðü
ïðîôèëàêòè÷åñêèõ ïðèâèâîê ïî ýïèäåìè÷åñêèì ïîêàçàíè-
ÿì [5].

Òåõíîëîãèÿ ïðîèçâîäñòâà âàêöèíû ìåíèíãîêîêêîâîé
ãðóïïû À ïîëèñàõàðèäíîé â Ðîññèéñêîé Ôåäåðàöèè çà ïî-
ñëåäíèå ãîäû ïðåòåðïåëà çíà÷èòåëüíîå óñîâåðøåíñòâî-
âàíèå: áûëî èçìåíåíî ìåñòî ïðîèçâîäñòâà, à òàêæå áûëè
âíåñåíû èçìåíåíèÿ â ìåòîäû êîíòðîëÿ ðÿäà ïîêàçàòåëåé
êà÷åñòâà [1].

Îäíèì èç íàèáîëåå âàæíûõ êðèòåðèåâ îöåíêè êà÷åñò-
âà âàêöèíû ìåíèíãîêîêêîâîé ãðóïïû À ïîëèñàõàðèäíîé
ÿâëÿåòñÿ îïðåäåëåíèå ïîêàçàòåëÿ «Ïîäëèííîñòü».

Ñîãëàñíî òðåáîâàíèÿì äåéñòâóþùåé Ôàðìàêîïåéíîé
ñòàòüè ïðåäïðèÿòèÿ (ÔÑÏ), ïîäëèííîñòü âàêöèíû ìåíèí-
ãîêîêêîâîé ãðóïïû À ïîëèñàõàðèäíîé è ñóáñòàíöèè äëÿ åå
ïðèãîòîâëåíèÿ îöåíèâàåòñÿ ïîëóêîëè÷åñòâåííûì ìåòî-
äîì â ðåàêöèè òîðìîæåíèÿ ïàññèâíîé ãåìàããëþòèíàöèè
(ÐÒÏÃÀ). Ïðè ýòîì âàêöèíà äîëæíà òîðìîçèòü ðåàêöèþ
ïàññèâíîé ãåìàããëþòèíàöèè â ãîìîëîãè÷íîé «À» ñèñòåìå
(ñûâîðîòêà äèàãíîñòè÷åñêàÿ ìåíèíãîêîêêîâàÿ ñåðîãðóï-
ïû À, äèàãíîñòèêóì ýðèòðîöèòàðíûé ìåíèíãîêîêêîâûé
ñåðîãðóïïû À) â êîíöåíòðàöèè íå âûøå 0,4 ìêã ïîëèñàõà-
ðèäà â 1 ìë ïðè îòñóòñòâèè òîðìîçÿùåãî ýôôåêòà â ãåòåðî-
ëîãè÷íîé «Ñ» ñèñòåìå (ñûâîðîòêà äèàãíîñòè÷åñêàÿ ìåíèí-
ãîêîêêîâàÿ ñåðîãðóïïû Ñ, äèàãíîñòèêóì ýðèòðîöèòàðíûé
ìåíèíãîêîêêîâûé ñåðîãðóïïû Ñ) â êîíöåíòðàöèè ïîëèñà-
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õàðèäà 50 ìêã â 1 ìë [6]. Óêàçàííûé ìåòîä íå âñåãäà îáåñ-
ïå÷èâàåò ïîëó÷åíèå äîñòîâåðíûõ ðåçóëüòàòîâ, îñîáåííî
ïðè èñïîëüçîâàíèè åãî ìèêðîìîäèôèêàöèè. Áîëüøîå
çíà÷åíèå ïðè ïîñòàíîâêå äàííîé ðåàêöèè èìååò êà÷åñòâî
èñïîëüçóåìûõ ðåàãåíòîâ: äèàãíîñòè÷åñêèõ ñûâîðîòîê è
ýðèòðîöèòàðíûõ äèàãíîñòèêóìîâ. Â ñâÿçè ñ ýòèì äëÿ îöåí-
êè ñòàáèëüíîñòè ïîëó÷àåìûõ ðåçóëüòàòîâ âîçíèêàåò íåîá-
õîäèìîñòü â ðàçðàáîòêå ñòàíäàðòíîãî îáðàçöà (ÑÎ) [1].

ÑÎ, â òîì ÷èñëå êàòåãîðèè «îòðàñëåâûå», âûïîëíÿþò
âàæíóþ ðîëü â ñèñòåìå ïðîèçâîäñòâà è îáåñïå÷åíèÿ êà÷å-
ñòâà èììóíîáèîëîãè÷åñêèõ ëåêàðñòâåííûõ ïðåïàðàòîâ. Èõ
èñïîëüçóþò â êà÷åñòâå ýòàëîíà äëÿ îöåíêè âåëè÷èí áèî-
ëîãè÷åñêèõ ïîêàçàòåëåé è ñòàíäàðòèçàöèè ìåòîäîâ êîí-
òðîëÿ ãîòîâîé ïðîäóêöèè [7–10].

ÎÑÎ ïîäëèííîñòè âàêöèíû ìåíèíãîêîêêîâîé ãðóïïû
À ïîëèñàõàðèäíîé ïðåäíàçíà÷åí äëÿ êîíòðîëÿ ñòàáèëü-
íîñòè ðåçóëüòàòîâ îïðåäåëåíèÿ ïîäëèííîñòè âàêöèíû ìå-
íèíãîêîêêîâîé ãðóïïû À ïîëèñàõàðèäíîé ìåòîäîì ÐÒÏÃÀ.

Â ñâÿçè ñ òåì, ÷òî â íàñòîÿùåå âðåìÿ â îòå÷åñòâåííîé
è ìèðîâîé ïðàêòèêå ïðîèçâîäñòâà è êîíòðîëÿ âàêöèí îò-
ñóòñòâóåò ÑÎ ïîäëèííîñòè âàêöèíû ìåíèíãîêîêêîâîé
ãðóïïû À ïîëèñàõàðèäíîé, åãî ðàçðàáîòêà è àòòåñòàöèÿ
ÿâëÿþòñÿ àêòóàëüíîé çàäà÷åé.

Öåëü íàñòîÿùåãî èññëåäîâàíèÿ — ðàçðàáîòêà è àòòå-
ñòàöèÿ îòðàñëåâîãî ñòàíäàðòíîãî îáðàçöà ïîäëèííîñòè
âàêöèíû ìåíèíãîêîêêîâîé ãðóïïû À ïîëèñàõàðèäíîé â
ñîîòâåòñòâèè ñ ðóêîâîäÿùèìè äîêóìåíòàìè ïî ÑÎ [11–13].

Ïîðÿäîê ðàçðàáîòêè ñòàíäàðòíîãî îáðàçöà ïðåäó-
ñìàòðèâàåò:

– ðàçðàáîòêó ïðîãðàììû àòòåñòàöèè ÎÑÎ;
– ïðîâåäåíèå èñïûòàíèé ïî ïîäòâåðæäåíèþ ñîîòâåò-

ñòâèÿ îáðàçöîâ êàíäèäàòà â ÎÑÎ òðåáîâàíèÿì äåéñòâóþ-
ùåé ÔÑÏ íà âàêöèíó;

– óñòàíîâëåíèå çíà÷åíèÿ àòòåñòóåìîé õàðàêòåðèñòèêè;
– îïðåäåëåíèå ñðîêà ãîäíîñòè;
– ðàçðàáîòêó ïðîåêòà íîðìàòèâíûõ äîêóìåíòîâ (ïàñ-

ïîðò, ìàêåò ýòèêåòêè ïåðâè÷íîé óïàêîâêè, èíñòðóêöèÿ ïî
ïðèìåíåíèþ ñòàíäàðòíîãî îáðàçöà ïîäëèííîñòè âàêöèíû
ìåíèíãîêîêêîâîé ãðóïïû À ïîëèñàõàðèäíîé).

Ìàòåðèàëû è ìåòîäû

Ìàòåðèàëû

Â êà÷åñòâå êàíäèäàòà â ÎÑÎ áûëà èñïîëüçîâàíà ñåðèÿ âàê-
öèíû ìåíèíãîêîêêîâîé ãðóïïû À ïîëèñàõàðèäíîé, âûïó-
ùåííàÿ 03.2013 ã. Ñåðèÿ áûëà èñïûòàíà â ñîîòâåòñòâèè ñ
äåéñòâóþùåé ÔÑÏ ËÑ-00392–180512 ïî âñåì ïîêàçàòåëÿì
êà÷åñòâà è ðåêîìåíäîâàíà äëÿ èñïûòàíèÿ è àòòåñòàöèè.

Â ðàáîòå èñïîëüçîâàëè íàáîðû ðåàãåíòîâ «Äèàãíî-
ñòèêóì ýðèòðîöèòàðíûé ìåíèíãîêîêêîâûé ïîëèñàõàðèä-
íûé ãðóïïû À, æèäêèé» è «Äèàãíîñòèêóì ýðèòðîöèòàðíûé
ìåíèíãîêîêêîâûé ïîëèñàõàðèäíûé ãðóïïû Ñ, æèäêèé»,
ÎÎÎ «Áèî-Äèàãíîñòèêà», ÒÓ 9388-004-68925985–10.

Ìåòîäû

Îïðåäåëåíèå ïîäëèííîñòè êàíäèäàòà â ÎÑÎ ïðîâîäèëè â
ñîîòâåòñòâèè ñ äåéñòâóþùåé ÔÑÏ â ÐÒÏÃÀ.

Ïîñòàíîâêà ðåàêöèè ÐÒÏÃÀ ïðîâîäèëàñü â 2 ýòàïà:
1. Îïðåäåëåíèå ðàáî÷åãî ðàçâåäåíèÿ ìåíèíãîêîêêî-

âûõ äèàãíîñòè÷åñêèõ ñûâîðîòîê, âõîäÿùèõ â ñîñòàâ íàáî-
ðîâ «Äèàãíîñòèêóì ýðèòðîöèòàðíûé ìåíèíãîêîêêîâûé
ïîëèñàõàðèäíûé ãðóïïû À, æèäêèé» è «Äèàãíîñòèêóì

ýðèòðîöèòàðíûé ìåíèíãîêîêêîâûé ïîëèñàõàðèäíûé ãðóï-
ïû Ñ, æèäêèé».

2. Ïîñòàíîâêà ÐÒÏÃÀ ñ èñïîëüçîâàíèåì êàíäèäàòà
â ÎÑÎ.

Îïðåäåëåíèå ðàáî÷åãî ðàçâåäåíèÿ ñûâîðîòîê ïðîâî-
äèëè â ñîîòâåòñòâèè ñ òðåáîâàíèÿìè íîðìàòèâíîé äîêó-
ìåíòàöèè ÔÑÏ (ËÑ-000302-180512) â ðåàêöèè ïàññèâíîé
ãåìàããëþòèíàöèè (ÐÏÃÀ). Äëÿ ïîñòàíîâêè ðåàêöèè ãîòî-
âèëè äâóêðàòíûå ðàçâåäåíèÿ ìåíèíãîêîêêîâûõ ñûâîðî-
òîê ñåðîãðóïï À è Ñ â 0,9 % ðàñòâîðå íàòðèÿ õëîðèäà â
îáúåìå 50 ìêë, íà÷èíàÿ ñ ðàçâåäåíèÿ ñûâîðîòîê 1:10.
Â êàæäóþ èç ëóíîê ñ ðàçâåäåíèÿìè ñûâîðîòîê ïðèáàâëÿëè
ïî 25 ìêë ãîìîëîãè÷íîãî äèàãíîñòèêóìà. Ïëàíøåòû
âñòðÿõèâàëè è îñòàâëÿëè íà äâà ÷àñà ïðè òåìïåðàòóðå
(37±1) °Ñ.

Îáÿçàòåëüíûì êîíòðîëåì ÿâëÿåòñÿ ïðîâåðêà îòñóòñò-
âèÿ ñïîíòàííîé àããëþòèíàöèè äèàãíîñòèêóìà, äëÿ ÷åãî â
äâå ëóíêè, ñîäåðæàùèå ïî 50 ìêë 0,9 % ðàñòâîðà íàòðèÿ
õëîðèäà, äîáàâëÿëè ïî 25 ìêë äèàãíîñòèêóìà ñåðîãðóïïû
À è â äâå ëóíêè — äèàãíîñòèêóìà ñåðîãðóïïû Ñ.

Ó÷åò ðåçóëüòàòîâ ïî îïðåäåëåíèþ ðàáî÷èõ ðàçâåäå-
íèé ñûâîðîòîê ïðîâîäèëè ïî ÷åòûðåõêðåñòíîé ñèñòåìå.
Ïîñëåäíåå ðàçâåäåíèå ñûâîðîòîê, â êîòîðîì íàáëþäàåòñÿ
àããëþòèíàöèÿ ïî÷òè âñåõ ýðèòðîöèòîâ ñ ìàëîçàìåòíûì
êîëüöîì èç îñåâøèõ íåàããëþòèíèðîâàííûõ ýðèòðîöèòîâ,
ÿâëÿåòñÿ òèòðîì ñûâîðîòêè. Ïðåäûäóùåå ðàçâåäåíèå èñ-
ïîëüçóåòñÿ â êà÷åñòâå ðàáî÷åãî ðàçâåäåíèÿ ñûâîðîòêè.

Ðåàêöèþ ÐÒÏÃÀ ïðîâîäèëè â ïàðàëëåëüíûõ îïûòàõ ñ
èñïîëüçîâàíèåì êàíäèäàòà â ÎÑÎ. Äëÿ ïîñòàíîâêè ÐÒÏÃÀ
â ïîëèñòèðîëîâûõ ïëàíøåòàõ ãîòîâèëè äâà ðÿäà äâóêðàò-
íûõ ðàçâåäåíèé êàíäèäàòà â ÎÑÎ â 0,9 % ðàñòâîðå íàòðèÿ
õëîðèäà, íà÷èíàÿ ñ 50 ìêã â 1 ìë. Íà÷àëüíóþ êîíöåíòðà-
öèþ óñòàíàâëèâàëè ïóòåì îïðåäåëåíèÿ ñîäåðæàíèÿ êîëè-
÷åñòâà ïîëèñàõàðèäà ñåðîãðóïïû À â îáðàçöàõ êàíäèäàòà
â ÎÑÎ. Ñîäåðæàíèå ïîëèñàõàðèäà îïðåäåëÿåòñÿ ðàñ÷åò-
íûì ïóòåì ïî ñîäåðæàíèþ ôîñôîðà. Â êàæäóþ ëóíêó ïåð-
âîãî ðÿäà äîáàâëÿëè ðàáî÷åå ðàçâåäåíèå ñûâîðîòêè ìå-
íèíãîêîêêîâîé ñåðîãðóïïû À â îáúåìå 25 ìêë, à â êàæäóþ
ëóíêó âòîðîãî ðÿäà — ñûâîðîòêè ìåíèíãîêîêêîâîé ñåðî-
ãðóïïû Ñ. Çàòåì â êàæäóþ ëóíêó äîáàâëÿëè ïî 25 ìêë ñî-
îòâåòñòâóþùåãî äèàãíîñòèêóìà. Ïëàíøåòû âñòðÿõèâàëè è
îñòàâëÿëè íà äâà ÷àñà ïðè òåìïåðàòóðå (37±1) °Ñ.

Ó÷åò ðåçóëüòàòîâ ÐÒÏÃÀ: ó÷èòûâàëè ÿðêî âûðàæåííûé
îñàäîê íåàããëþòèíèðîâàííûõ ýðèòðîöèòîâ, êîòîðûé ìî-
æåò áûòü îöåíåí íå ìåíåå ÷åì íà +++.

Ðåçóëüòàòû è îáñóæäåíèå

Îáðàçöû êàíäèäàòà â ÎÑÎ ïîäëèííîñòè âàêöèíû ìåíèíãî-
êîêêîâîé ãðóïïû À ïîëèñàõàðèäíîé áûëè èñïûòàíû â
ñîîòâåòñòâèè ñ äåéñòâóþùåé ÔÑÏ ËÑ-00392-180512 ïî ïî-
êàçàòåëÿì: «Îïèñàíèå», «Âðåìÿ ðàñòâîðåíèÿ», «Ïðîçðà÷-
íîñòü âîññòàíîâëåííîãî ðàñòâîðà», «Öâåòíîñòü âîññòàíîâ-
ëåííîãî ðàñòâîðà», «Ìåõàíè÷åñêèå âêëþ÷åíèÿ», «Ïîòåðÿ â
ìàññå ïðè âûñóøèâàíèè», «Òî÷íîñòü ðîçëèâà», «Ôîñôîð»,
«Ñòåðèëüíîñòü», «Ïèðîãåííîñòü», «Àíîìàëüíàÿ òîêñè÷-
íîñòü». Îáðàçöû êàíäèäàòà â ÎÑÎ ñîîòâåòñòâóþò òðåáîâà-
íèÿì ÔÑÏ ËÑ-00392-180512 ïî âñåì èññëåäîâàííûì ïîêà-
çàòåëÿì.

Èññëåäóåìûé êàíäèäàò â ÎÑÎ ïðåäíàçíà÷åí äëÿ êîí-
òðîëÿ ñòàáèëüíîñòè îïðåäåëåíèÿ ïîäëèííîñòè âàêöèíû
ìåíèíãîêîêêîâîé ãðóïïû À ïîëèñàõàðèäíîé ìåòîäîì
ÐÒÏÃÀ. Â ñîîòâåòñòâèè ñ ðàçðàáîòàííîé ïðîãðàììîé àòòå-
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ñòàöèè ÎÑÎ, ïðîâåäåíû èñïûòàíèÿ 10 îáðàçöîâ ñåðèè êàí-
äèäàòà â ÎÑÎ ïî ïîêàçàòåëþ «Ïîäëèííîñòü». Â 6 èç 10
ïðîâåäåííûõ èñïûòàíèé òîðìîæåíèå ðåàêöèè ïàññèâíîé
ãåìàããëþòèíàöèè ïðîèñõîäèëî â êîíöåíòðàöèè ïîëèñàõà-
ðèäà 0,39 ìêã/ìë, à â 4 èñïûòàíèÿõ — 0,19 ìêã/ìë. Â ðå-
çóëüòàòå ïðîâåäåííûõ èññëåäîâàíèé áûëî îïðåäåëåíî,
÷òî êàíäèäàò â ÎÑÎ ïîäëèííîñòè âàêöèíû ìåíèíãîêîêêî-
âîé ãðóïïû À ïîëèñàõàðèäíîé òîðìîçèò ðåàêöèþ ïàññèâ-
íîé ãåìàããëþòèíàöèè ñ ãîìîëîãè÷íîé ñûâîðîòêîé â
äèàïàçîíå êîíöåíòðàöèé ïîëèñàõàðèäà îò 0,19 äî
0,39 ìêã/ìë. Òîðìîçÿùèé ýôôåêò ñ ãåòåðîëîãè÷íîé ñû-
âîðîòêîé â êîíöåíòðàöèè ïîëèñàõàðèäà 50 ìêã/ìë îòñóò-
ñòâóåò.

Ðåçóëüòàòû àòòåñòàöèè îáðàçöîâ êàíäèäàòà â ÎÑÎ
ïîäëèííîñòè âàêöèíû ìåíèíãîêîêêîâîé ãðóïïû À ïîëèñà-
õàðèäíîé äàëè îñíîâàíèå ðåêîìåíäîâàòü åãî â êà÷åñòâå
îòðàñëåâîãî ñòàíäàðòíîãî îáðàçöà (ÎÑÎ). Îáðàçöó ïðè-
ñâîåí íîìåð ÎÑÎ 42-28-428–2014. Îôîðìëåí ïàñïîðò íà
íàó÷íî-òåõíè÷åñêóþ ïðîäóêöèþ.

Ðàçðàáîòàíû è óòâåðæäåíû â óñòàíîâëåííîì ïîðÿäêå
ìàêåò ýòèêåòêè ïåðâè÷íîé óïàêîâêè, èíñòðóêöèÿ ïî ïðè-
ìåíåíèþ ÎÑÎ ïîäëèííîñòè âàêöèíû ìåíèíãîêîêêîâîé
ãðóïïû À ïîëèñàõàðèäíîé.

Ñðîê ãîäíîñòè àòòåñòîâàííîãî ÎÑÎ ïîäëèííîñòè âàê-
öèíû ìåíèíãîêîêêîâîé ãðóïïû À ïîëèñàõàðèäíîé, óñòà-
íîâëåííûé íà îñíîâàíèè èññëåäîâàíèÿ ñòàáèëüíîñòè âàê-
öèíû, ñîñòàâëÿåò 2 ãîäà (ïî ÔÑÏ íà âàêöèíó).

Âûâîäû

1. Ïðîâåäåíà ðàçðàáîòêà è àòòåñòàöèÿ ÎÑÎ ïîäëèí-
íîñòè âàêöèíû ìåíèíãîêîêêîâîé ãðóïïû À ïîëèñàõà-
ðèäíîé.

2. Îáðàçöû êàíäèäàòà â ÎÑÎ ñîîòâåòñòâóþò òðåáîâà-
íèÿì ÔÑÏ ËÑ-00392-180512 ïî âñåì èññëåäîâàííûì ïîêà-
çàòåëÿì.

3. Ïî ðåçóëüòàòàì èññëåäîâàíèé îïðåäåëåíî çíà÷åíèå
àòòåñòîâàííîé õàðàêòåðèñòèêè: ÎÑÎ äîëæåí òîðìîçèòü ðå-
àêöèþ ïàññèâíîé ãåìàããëþòèíàöèè (ÐÒÏÃÀ) â ãîìîëîãè÷-
íîé «À» ñèñòåìå â äèàïàçîíå êîíöåíòðàöèè ïîëèñàõàðèäà
îò 0,19 äî 0,39 ìêã â 1 ìë ïðè îòñóòñòâèè òîðìîçÿùåãî ýô-
ôåêòà â ãåòåðîëîãè÷íîé «Ñ» ñèñòåìå â êîíöåíòðàöèè ïîëè-
ñàõàðèäà 50 ìêã â 1 ìë.

4. Ðåçóëüòàòû àòòåñòàöèè îáðàçöîâ êàíäèäàòà â ÎÑÎ
äàëè îñíîâàíèå ðåêîìåíäîâàòü åãî â êà÷åñòâå ÎÑÎ.

5. Óòâåðæäåí ïàêåò íîðìàòèâíûõ äîêóìåíòîâ íà íà-
ó÷íî-òåõíè÷åñêóþ ïðîäóêöèþ ÎÑÎ 42-28-428–2014 ïîä-
ëèííîñòè âàêöèíû ìåíèíãîêîêêîâîé ãðóïïû À ïîëèñàõà-

ðèäíîé (ïàñïîðò, ìàêåò ýòèêåòêè ïåðâè÷íîé óïàêîâêè è
èíñòðóêöèÿ ïî ïðèìåíåíèþ).

6. Óñòàíîâëåííûé ñðîê ãîäíîñòè àòòåñòîâàííîãî ÎÑÎ
ïîäëèííîñòè âàêöèíû ñîñòàâëÿåò 2 ãîäà.
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The article highlights the materials on the development and certification of the industrial reference standard (IRS) for iden-
tification of meningococcal polysaccharide vaccine group A. The scheme and methodology for IRS certification have been
developed. Samples of the vaccine IRS candidate have been tested in terms of: «Description», «Dissolution time», «Trans-
parency of reconstituted solution «, «Colourity of reconstituted solution», «Particulate matter «, «Loss on drying», «Accu-
racy of filling» «Phosphorus», «Sterility», «Pyrogenicity», «Abnormal toxicity», confirming their compliance with the cur-
rent Pharmacopoeia monograph MP-00392-180512. The certified characteristic has been determined: IRS should slow
down passive hemagglutination (PHIA) in «A» homologous system with polysaccharide concentration in the range from
0.19 to 0.39 	g per 1 ml in the absence of the inhibitory effect in «C» heterologous system with polysaccharide concentra-
tion of 50 	g per 1 ml. The shelf life of the IRS meningococcal group A polysaccharide vaccine for identification has been
set against the vaccine shelf life and has been equal to 2 years. The set of regulatory documents on the scientific and tech-
nical product IRS 42-28-428–2014 IRS meningococcal group A polysaccharide vaccine for identification (certificate, draft
label of primary package and patient information leaflet) has been approved.

Key words: reference standard (RS); industrial reference standard (IRS); meningococcal polysaccharide vaccine group A;
identity.
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