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Ïîñòóïèëà 31.03.2017 ã. Ïðèíÿòà ê ïóáëèêàöèè 14.04.2017 ã.

Îöåíêà êà÷åñòâà áèîëîãè÷åñêèõ ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ (ÁËÑ) ñâÿçàíà ñ ðÿäîì îñîáåííîñòåé è ñëîæíîñòåé, îáó-

ñëîâëåííûõ âàðèàáåëüíîñòüþ áèîëîãè÷åñêèõ ñèñòåì, îêàçûâàþùèõ âëèÿíèå íå òîëüêî íà áèîëîãè÷åñêèå è èììóíî-

ëîãè÷åñêèå ìåòîäû èñïûòàíèé, íî è íà èñïîëüçîâàíèå ôèçè÷åñêèõ è ôèçèêî-õèìè÷åñêèõ ìåòîäîâ. Èñïîëüçîâàíèå

ñòàíäàðòíûõ îáðàçöîâ âíîñèò ñóùåñòâåííûé âêëàä â ñîâåðøåíñòâîâàíèå îöåíêè êà÷åñòâà ÁËÑ. Îòñóòñòâèå íåêîòî-

ðûõ îòðàñëåâûõ ñòàíäàðòíûõ îáðàçöîâ (ÎÑÎ) íå ïîçâîëÿåò ñòàíäàðòèçèðîâàòü ñîîòâåòñòâóþùóþ ïðîäóêöèþ, à òàê-

æå îöåíèâàòü ñîïîñòàâèìîñòü ðåçóëüòàòîâ èñïûòàíèé ðàçëè÷íûõ ïðîèçâîäèòåëåé îäíîíàïðàâëåííîé (îäíîèìåí-

íîé) ïðîäóêöèè. Ïåðâûì øàãîì äëÿ ôîðìèðîâàíèÿ íàöèîíàëüíîé áàçû ñòàíäàðòíûõ îáðàçöîâ ëåêàðñòâåííûõ

ñðåäñòâ (ÑÎ ËÑ) ÿâëÿåòñÿ èçó÷åíèå ïîòðåáíîñòåé â ÑÎ, ïðåäíàçíà÷åííûõ äëÿ îöåíêè êà÷åñòâà ëåêàðñòâåííûõ

ñðåäñòâ (ËÑ), â òîì ÷èñëå áèîëîãè÷åñêèõ. Ðåçóëüòàòû àíàëèçà íîìåíêëàòóðû ÑÎ ïîçâîëèëè ñäåëàòü âûâîä î òîì, ÷òî

äåéñòâóþùèõ ÎÑÎ íåäîñòàòî÷íî äëÿ îöåíêè êà÷åñòâà ñóùåñòâóþùèõ ÁËÑ. Ñïåöèàëèñòû ÔÃÁÓ «ÍÖÝÑÌÏ» Ìèíçäðà-

âà Ðîññèè ïðîâîäÿò èññëåäîâàíèÿ ïî ðàçðàáîòêå íîâûõ ÑÎ è àòòåñòóþò î÷åðåäíûå ñåðèè ñóùåñòâóþùèõ ÎÑÎ, ïîðÿ-

äîê àòòåñòàöèè êîòîðûõ äîëæåí áûòü çàêðåïëåí â ñîçäàþùåéñÿ íîðìàòèâíî-ïðàâîâîé áàçå ïî ÑÎ ËÑ.

Êëþ÷åâûå ñëîâà: ñòàíäàðòíûå îáðàçöû; íàöèîíàëüíûé êàëåíäàðü ïðîôèëàêòè÷åñêèõ ïðèâèâîê; êàëåíäàðü ïðî-
ôèëàêòè÷åñêèõ ïðèâèâîê ïî ýïèäåìè÷åñêèì ïîêàçàíèÿì; áèîëîãè÷åñêèå ëåêàðñòâåííûå ñðåäñòâà; ïåðå÷åíü æèç-
íåííî íåîáõîäèìûõ è âàæíåéøèõ ëåêàðñòâåííûõ ïðåïàðàòîâ (áèîëîãè÷åñêèõ) äëÿ ìåäèöèíñêîãî ïðèìåíåíèÿ íà
2017 ãîä.
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Â ïîñëåäíèå äåñÿòèëåòèÿ çíà÷èòåëüíî ïîâûñèëñÿ óðîâåíü
òåõíè÷åñêîãî ðàçâèòèÿ ôàðìàöåâòè÷åñêîé è áèîòåõíîëî-
ãè÷åñêîé îòðàñëåé, ðàñøèðèëàñü íîìåíêëàòóðà ëåêàðñò-
âåííûõ ñðåäñòâ, èçìåíèëèñü òðåáîâàíèÿ ê èõ êà÷åñòâó è
ìåòîäàì êîíòðîëÿ. Ýòî îïðåäåëèëî òåíäåíöèþ ê ïåðåõîäó
íà ðàñøèðåííîå èñïîëüçîâàíèå ôèçè÷åñêèõ, ôèçèêî-õè-
ìè÷åñêèõ è èììóíîõèìè÷åñêèõ ìåòîäîâ àíàëèçà. Äàííûå
ìåòîäû àíàëèçà èñïîëüçóþòñÿ ïðè ïðîâåäåíèè êîíòðîëÿ
øèðîêîãî ñïåêòðà âàêöèí è èììóíîáèîëîãè÷åñêèõ ïðåïà-
ðàòîâ, áèîòåõíîëîãè÷åñêèõ ïðåïàðàòîâ, ïðåïàðàòîâ, ïîëó-
÷àåìûõ èç êðîâè.

Îáçîð çàðóáåæíûõ ôàðìàêîïåéíûõ ñòàòåé ïîçâîëÿåò
ñäåëàòü çàêëþ÷åíèå, ÷òî äëÿ óñòàíîâëåíèÿ ïîäëèííîñòè,
àíàëèçà ÷èñòîòû è êîëè÷åñòâåííîãî îïðåäåëåíèÿ ïðè
îöåíêå êà÷åñòâà áèîëîãè÷åñêèõ ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ
(ÁËÑ) âåäóùèå ôàðìàêîïåè èñïîëüçóþò èìåííî ôèçèêî-
õèìè÷åñêèå è èììóíîõèìè÷åñêèå ìåòîäû, íàðÿäó ñ áèîëî-
ãè÷åñêèìè ìåòîäèêàìè äëÿ îöåíêè ïîäëèííîñòè è ñïåöè-
ôè÷åñêîé àêòèâíîñòè [1–3].

Îäíàêî ïðèìåíåíèå ýòèõ ìåòîäîâ ïðè ïðîèçâîäñòâå è
îöåíêå êà÷åñòâà áèîïðåïàðàòîâ ñâÿçàíî ñ ðÿäîì îñîáåí-
íîñòåé, â òîì ÷èñëå ñ íåèçáåæíîé âàðèàáåëüíîñòüþ áèî-
ëîãè÷åñêèõ ñèñòåì, ñëîæíîñòüþ ïðîáîïîäãîòîâêè ïðè
ïðîâåäåíèè àíàëèçîâ. Â ñîîòâåòñòâèè ñ ñîâðåìåííûìè òðå-
áîâàíèÿìè [4–7] âîçìîæíîñòü èñïîëüçîâàíèÿ ñòàíäàðòíûõ
îáðàçöîâ (ÑÎ) âíîñèò ñóùåñòâåííûé âêëàä â ñîâåðøåíñòâî-
âàíèå ðàçðàáîòêè, ñòàíäàðòèçàöèè è ïðèìåíåíèÿ ÁËÑ.

Ïðè ðàçðàáîòêå, îöåíêå, ñòàíäàðòèçàöèè è êîíòðîëå

áèîïðåïàðàòîâ ôàðìàöåâòè÷åñêèìè êîìïàíèÿìè, à òàêæå

ðåãóëÿòîðíûìè îðãàíàìè øèðîêî èñïîëüçóþòñÿ áèîëîãè-

÷åñêèå ñòàíäàðòíûå îáðàçöû ÂÎÇ. Îïóáëèêîâàííûé êàòà-

ëîã áèîëîãè÷åñêèõ ñòàíäàðòíûõ îáðàçöîâ ÂÎÇ âêëþ÷àåò

áîëåå 300 íàèìåíîâàíèé è îáíîâëÿåòñÿ êàæäûé ðàç ïðè

âêëþ÷åíèè íîâûõ ÑÎ èëè èñêëþ÷åíèè óñòàðåâøèõ îáðàç-

öîâ è ýòàëîííûõ ðåàãåíòîâ �8�.

Ìåæäóíàðîäíûå áèîëîãè÷åñêèå ñòàíäàðòíûå îáðàç-

öû, êàê ïðàâèëî, äîñòóïíû â îãðàíè÷åííîì êîëè÷åñòâå è

ïðåäíàçíà÷àþòñÿ äëÿ êàëèáðîâêè âòîðè÷íûõ ñòàíäàðòíûõ

îáðàçöîâ — ðåãèîíàëüíûõ, íàöèîíàëüíûõ, îòðàñëåâûõ

èëè ÑÎ ìåíåå âûñîêîãî óðîâíÿ [8].

Â ïîñëåäíèå ãîäû â Ðîññèéñêîé Ôåäåðàöèè íàáëþäà-

åòñÿ óñòîé÷èâàÿ òåíäåíöèÿ ïî èñêëþ÷åíèþ îòðàñëåâûõ

ñòàíäàðòíûõ îáðàçöîâ (ÎÑÎ) èç íîðìàòèâíîé äîêóìåíòà-

öèè è çàìåíå èõ íà ñòàíäàðòíûå îáðàçöû ïðåäïðèÿòèé

(ÑÎÏ), ÷òî íå ïðîòèâîðå÷èò ìèðîâîé ïðàêòèêå [9], íî è íå

ñïîñîáñòâóåò ñòàíäàðòèçàöèè ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ, ïî-

ñêîëüêó îòñóòñòâèå ÎÑÎ íå ïîçâîëÿåò îöåíèâàòü ñîïîñòà-

âèìîñòü ðåçóëüòàòîâ èñïûòàíèé ðàçëè÷íûõ ïðîèçâîäèòå-

ëåé îäíîíàïðàâëåííîé (îäíîèìåííîé) ïðîäóêöèè.

Íà íàñòîÿùèé ìîìåíò â Ïåðå÷íå ÎÑÎ ÁËÑ çàðåãèñòðè-

ðîâàíî 124 ñòàíäàðòíûõ îáðàçöà. Â 2010 ã. ÷èñëî äåéñò-

âóþùèõ ÎÑÎ ñîñòàâëÿëî 105 [10], â äàëüíåéøåì
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êîëè÷åñòâî äåéñòâóþùèõ ÎÑÎ ñîêðàòèëîñü ñ 68 íàèìåíî-

âàíèé â 2013 ã. äî 55 â 2017 ã. Ñîêðàùåíèå êîëè÷åñòâà

ÎÑÎ ìîæíî îáúÿñíèòü òåì, ÷òî ïðåäïðèÿòèÿ-ïðîèçâîäè-

òåëè ÁËÑ, ïî-âèäèìîìó, ïðèìåíÿþò ìåæäóíàðîäíûå ñòàí-

äàðòíûå îáðàçöû â ñëó÷àå èõ ñóùåñòâîâàíèÿ èëè êàëèá-

ðîâàííûå ñ èõ èñïîëüçîâàíèåì ñòàíäàðòíûå îáðàçöû

ïðåäïðèÿòèé. Óìåíüøåíèå êîëè÷åñòâà ÎÑÎ, ïðåäíàçíà-

÷åííûõ äëÿ ïðèìåíåíèÿ ïðè îöåíêå êà÷åñòâà ÁËÑ, ìîæåò

áûòü òàêæå ñâÿçàíî è ñ òåì, ÷òî â íàñòîÿùåå âðåìÿ îòñóò-

ñòâóþò ïðàâîâàÿ áàçà, ðåãëàìåíòèðóþùàÿ ïîðÿäîê ðàçðà-

áîòêè è èñïîëüçîâàíèÿ ÑÎ, è ñèñòåìà ÑÎ â îòðàñëè, íåîá-

õîäèìîñòü ñîçäàíèÿ êîòîðîé áûëà îïðåäåëåíà Ïîñòàíîâ-

ëåíèåì Ïðàâèòåëüñòâà Ðîññèéñêîé Ôåäåðàöèè [11].

Ðàíåå òàêàÿ ïðàâîâàÿ áàçà è ñèñòåìà ÑÎ ñóùåñòâîâà-

ëè â ÃÈÑÊ èì. Ë. À. Òàðàñåâè÷à (ïðàâîïðååìíèê — ÔÃÁÓ

«ÍÖÝÑÌÏ» Ìèíçäðàâà Ðîññèè), â êîòîðîì çàíèìàëèñü ðà-

áîòîé ïî ñòàíäàðòèçàöèè è êîíòðîëþ âàêöèí, ñûâîðîòîê

è äðóãèõ èììóíîáèîëîãè÷åñêèõ ëåêàðñòâåííûõ ïðåïàðà-

òîâ [12, 13].

Â íàñòîÿùåå âðåìÿ â ÔÃÁÓ «ÍÖÝÑÌÏ» Ìèíçäðàâà

Ðîññèè âåäåòñÿ ïîñòîÿííàÿ ðàáîòà ïî àòòåñòàöèè ÎÑÎ

äëÿ èììóíîáèîëîãè÷åñêèõ ïðåïàðàòîâ [14–17], à òàêæå

äðóãèõ áèîëîãè÷åñêèõ ëåêàðñòâåííûõ ïðåïàðàòîâ.

Öåëü ðàáîòû — àíàëèç ïîòðåáíîñòåé â ÎÑÎ, ïðåäíà-

çíà÷åííûõ äëÿ îöåíêè êà÷åñòâà áèîëîãè÷åñêèõ ëåêàðñò-

âåííûõ ïðåïàðàòîâ, ïîñòóïàþùèõ íà ýêñïåðòèçó êà÷åñòâà

â ÔÃÁÓ «ÍÖÝÑÌÏ» Ìèíçäðàâà Ðîññèè.

Ïðè îöåíêå ïîòðåáíîñòåé â ÑÎ, èñïîëüçóåìûõ äëÿ

îöåíêè êà÷åñòâà ËÑ áèîëîãè÷åñêîãî ïðîèñõîæäåíèÿ, áûë

ïðîâåäåí àíàëèç ñëåäóþùèõ äîêóìåíòîâ [18, 19]:

– íàöèîíàëüíîãî êàëåíäàðÿ ïðîôèëàêòè÷åñêèõ ïðè-

âèâîê;

– êàëåíäàðÿ ïðîôèëàêòè÷åñêèõ ïðèâèâîê ïî ýïèäå-

ìè÷åñêèì ïîêàçàíèÿì;

– ïåðå÷íÿ æèçíåííî íåîáõîäèìûõ è âàæíåéøèõ ëå-

êàðñòâåííûõ ïðåïàðàòîâ (áèîëîãè÷åñêèõ) äëÿ ìåäèöèí-

ñêîãî ïðèìåíåíèÿ íà 2017 ãîä.

Ðåçóëüòàòû ïðîâåäåííîãî àíàëèçà ñâèäåòåëüñòâóþò î

òîì, ÷òî ê íàñòîÿùåìó âðåìåíè îòñóòñòâóþò ÎÑÎ äëÿ îöåí-

êè ñïåöèôè÷åñêîé àêòèâíîñòè âàêöèííûõ ïðåïàðàòîâ ïðî-

òèâ ñëåäóþùèõ èíôåêöèé:

– âèðóñíîãî ãåïàòèòà Â;

– ïíåâìîêîêêîâîé èíôåêöèè (èñïîëüçóþòñÿ ÑÎ ïðåä-

ïðèÿòèÿ);

– ãåìîôèëüíîé èíôåêöèè;

– ëèõîðàäêè Êó;

– õîëåðû (èñïîëüçóþòñÿ ÑÎ ïðåäïðèÿòèÿ);

– âèðóñíîãî ãåïàòèòà A (èñïîëüçóþòñÿ ÑÎ ïðåäïðè-

ÿòèÿ);

– ðîòàâèðóñíîé èíôåêöèè (èñïîëüçóþòñÿ ÑÎ ïðåä-

ïðèÿòèÿ);

– âåòðÿíîé îñïû (èñïîëüçóþòñÿ ÑÎ ïðåäïðèÿòèÿ);

– ãðèïïà (èñïîëüçóþòñÿ ÑÎ ïðåäïðèÿòèÿ).

Â ðåçóëüòàòå ïðîâåäåííîãî àíàëèçà óñòàíîâëåíî, ÷òî

äëÿ íàäëåæàùåãî êîíòðîëÿ êà÷åñòâà âàêöèí «íàöèîíàëü-

íîãî êàëåíäàðÿ ïðîôèëàêòè÷åñêèõ ïðèâèâîê» è «êàëåíäà-

ðÿ ïðîôèëàêòè÷åñêèõ ïðèâèâîê ïî ýïèäåìè÷åñêèì ïîêà-

çàíèÿì», òîëüêî äëÿ îöåíêè ïîêàçàòåëÿ «Ñïåöèôè÷åñêàÿ

àêòèâíîñòü» íåîáõîäèìî íàëè÷èå íå ìåíåå 29 ÎÑÎ. Çíà÷å-

íèå àòòåñòóåìûõ õàðàêòåðèñòèê áîëåå ÷åì 20 íàèìåíîâà-

íèé ÎÑÎ óñòàíîâëåíî ñ èñïîëüçîâàíèåì ìåæäóíàðîäíûõ

ñòàíäàðòíûõ îáðàçöîâ (ÌÑÎ), â êà÷åñòâå êîòîðûõ ïðèìå-

íÿëè ñòàíäàðòíûå îáðàçöû ÂÎÇ, ó îñòàëüíûõ — ïî ðåçóëü-

òàòàì ìåæëàáîðàòîðíîé àòòåñòàöèè (òàáë. 1, 2).

Â öåëîì åæåãîäíî íåîáõîäèìî ïðîâîäèòü àòòåñòàöèþ

èëè ïðîäëåíèå ñðîêà ãîäíîñòè î÷åðåäíûõ ñåðèé 25–35 íà-

èìåíîâàíèé ÎÑÎ, êîòîðûå ïðèìåíÿþò êàê äëÿ îöåíêè ñïå-

öèôè÷åñêîé àêòèâíîñòè âàêöèí (íàïðèìåð, ÎÑÎ àêòèâíî-

ñòè, ñïåöèôè÷íîñòè è íåêðîòè÷åñêîé àêòèâíîñòè îñïåííîé

âàêöèíû [20, 21], ÎÑÎ âàêöèíû æåëòîé ëèõîðàäêè [22]), òàê

è äëÿ êîëè÷åñòâåííîãî îïðåäåëåíèÿ áåëêà (ÎÑÎ ñîäåðæà-

íèÿ áåëêà äëÿ ìåòîäà Ëîóðè, ÎÑÎ ñîäåðæàíèÿ áû÷üåãî

ñûâîðîòî÷íîãî àëüáóìèíà), êîíñåðâàíòîâ (ÎÑÎ ñîäåðæà-

íèÿ ìåðòèîëÿòà), ñîðáåíòîâ (ÎÑÎ ñîäåðæàíèÿ àëþìè-

íèÿ) [23]. Òàêæå íåîáõîäèìà ðàçðàáîòêà íîâûõ ÑÎ äëÿ

êîíòðîëÿ êà÷åñòâà ÁËÑ.

Â òî æå âðåìÿ âåäåòñÿ íàó÷íî-èññëåäîâàòåëüñêàÿ ðà-

áîòà ïî ñîâåðøåíñòâîâàíèþ ÑÎ. Òàê, íàïðèìåð, â õîäå àò-

òåñòàöèè «Ñòàíäàðòíîãî îáðàçöà òåñò-ñèñòåìû äëÿ îïðå-

äåëåíèÿ ôðàêöèîííîãî (àíòèãåííîãî) ñîñòàâà ïðåïàðàòîâ

èç ñûâîðîòêè êðîâè ÷åëîâåêà ìåòîäîì èììóíîýëåêòðîôî-

ðåçà» óñòàíîâëåíà âîçìîæíîñòü èñïîëüçîâàíèÿ ÑÎ äëÿ

îöåíêè ïîäëèííîñòè (âèäîñïåöèôè÷íîñòè) íå òîëüêî ìå-

òîäîì èììóíîýëåêòðîôîðåçà, íî è ìåòîäîì èììóíîäèô-

ôóçèè â ãåëå [24].

Ïî îñíîâíûì ãðóïïàì ëåêàðñòâåííûõ ïðåïàðàòîâ Ïå-

ðå÷íÿ æèçíåííî íåîáõîäèìûõ è âàæíåéøèõ ëåêàðñòâåí-

íûõ ïðåïàðàòîâ äëÿ ìåäèöèíñêîãî ïðèìåíåíèÿ íà

2017 ãîä [19] (èììóííûå ñûâîðîòêè êðîâè; èììóíîãëîáó-

ëèíû, â òîì ÷èñëå è ñïåöèôè÷åñêèå; íåêîòîðûå ãåííî-

èíæåíåðíûå ïðåïàðàòû; ïðèðîäíûé èíòåðôåðîí) â ÔÃÁÓ

«ÍÖÝÑÌÏ» Ìèíçäðàâà Ðîññèè ðàçðàáîòàíû ÎÑÎ. Îäíàêî

äëÿ íåêîòîðûõ ÁËÑ ÎÑÎ îòñóòñòâóþò. Ê íèì îòíîñÿòñÿ ÎÑÎ

ðåêîìáèíàíòíîãî èíòåðôåðîíà àëüôà-2b ÷åëîâåêà, ðå-

êîìáèíàíòíîãî ôèëãðàñòèìà ÷åëîâåêà, ðåêîìáèíàíòíîãî

ýðèòðîïîýòèíà ÷åëîâåêà è ðÿäà àëëåðãåíîâ.

Çà ïîñëåäíèå 2 ãîäà ðàçðàáîòàí è âíåäðåí â ïðàêòèêó

ðàáîòû ÔÃÁÓ «ÍÖÝÑÌÏ» Ìèíçäðàâà Ðîññèè ÎÑÎ èììóíîã-

ëîáóëèíà ÷åëîâåêà (äëÿ îïðåäåëåíèÿ àíòèêîìïëåìåíòàð-

íîé àêòèâíîñòè ïðåïàðàòîâ èììóíîãëîáóëèíîâ) [25]. Èñ-

ïîëüçîâàíèå ðàçðàáîòàííîãî ÎÑÎ â ãàðìîíèçèðîâàííîé ñ

Åâðîïåéñêîé ôàðìàêîïååé (ÅÔ) ìåòîäèêå îïðåäåëåíèÿ

àíòèêîìïëåìåíòàðíîé àêòèâíîñòè ïîçâîëÿåò îáåñïå÷èòü

âûïóñê îòå÷åñòâåííûõ èíôóçèîííûõ ïðåïàðàòîâ èììóíîã-

ëîáóëèíîâ ÷åëîâåêà íàäëåæàùåãî êà÷åñòâà â ñîîòâåòñò-

âèè ñ ìåæäóíàðîäíûìè ðåêîìåíäàöèÿìè.

Ñòàíäàðòíûå îáðàçöû äëÿ îöåíêè êà÷åñòâà ÁËÑ, ïëà-

íèðóåìûå ê ïîñëåäóþùåé ðàçðàáîòêå â ÔÃÁÓ «ÍÖÝÑÌÏ»

Ìèíçäðàâà Ðîññèè, ïðåäñòàâëåíû â òàáëèöå 3.

Ñòàíäàðòíûå îáðàçöû, ïðèâåäåííûå â òàáëèöå 3, â íà-

ñòîÿùåå âðåìÿ íàõîäÿòñÿ íà ðàçíûõ ñòàäèÿõ ðàçðàáîòêè.

Òàê, ÎÑÎ ðåêîìáèíàíòíîãî ýðèòðîïîýòèíà ÷åëîâåêà

íåîáõîäèì äëÿ îïðåäåëåíèÿ îñíîâíîãî ïîêàçàòåëÿ

êà÷åñòâà ïðåïàðàòîâ ðåêîìáèíàíòíîãî ýðèòðîïîýòèíà

(ð÷ÝÏÎ) — ñïåöèôè÷åñêîé àêòèâíîñòè. Â Ðîññèéñêîé Ôå-

äåðàöèè ýòîò ïîêàçàòåëü îïðåäåëÿþò ïî âëèÿíèþ ïðåïà-

ðàòà íà ñòèìóëÿöèþ ýðèòðîïîýçà, ïîäñ÷èòûâàÿ êîëè÷åñò-

âî ðåòèêóëîöèòîâ ñ ïîìîùüþ ìåòîäîâ ïðîòî÷íîé öèòî-

ìåòðèè èëè ñâåòîâîé ìèêðîñêîïèè. Äëÿ îöåíêè êà÷åñòâà

ýðèòðîïîýòèíà â Ðîññèéñêîé Ôåäåðàöèè ïðîèçâîäèòåëè

(çàðåãèñòðèðîâàíî 13 ïðåïàðàòîâ) ïðèìåíÿþò ìåæäóíà-

ðîäíûé ñòàíäàðòíûé îáðàçåö, åâðîïåéñêèé áèîëîãè÷å-

ñêèé ðåôåðåíñ-ïðåïàðàò èëè îòêàëèáðîâàííûå ïî íèì

ñòàíäàðòíûå îáðàçöû ïðåäïðèÿòèÿ. Àäåêâàòíàÿ îöåíêà
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Òàáëèöà 1. Ñòàíäàðòíûå îáðàçöû, ïðèìåíÿåìûå äëÿ îïðåäåëåíèÿ ñïåöèôè÷åñêîé àêòèâíîñòè âàêöèí, ïðèâåäåííûõ â íàöèîíàëüíîì êà-
ëåíäàðå ïðîôèëàêòè÷åñêèõ ïðèâèâîê

Âàêöèíà ïðîòèâ

Íàëè÷èå ÎÑÎ, íàèìåíîâàíèå,

ðåãèñòðàöèîííûé íîìåð, íàçíà÷åíèå,

íàëè÷èå ÌÑÎ, ÑÎÏ — ïðè îòñóòñòâèè ÎÑÎ

ïíåâìîêîêêîâîé
èíôåêöèè

ÎÑÎ — íåò,
ÌÑÎ àíòèãåíà — íåò,
ÌÑÎ ñûâîðîòêè: WHO International Standard 1st International Standard for Human Anti-pneumococcal capsule Reference
Serum, NIBSC code: 007sp
(ÑÎÏ — åñòü)

äèôòåðèè,
êîêëþøà,
ñòîëáíÿêà

ÎÑÎ ïðîòèâîäèôòåðèéíîé ñûâîðîòêè äëÿ ôëîêóëÿöèè,
ÎÑÎ 42-28-249,
Íàçíà÷åíèå: îïðåäåëåíèå àíòèãåííîé àêòèâíîñòè äèôòåðèéíîãî òîêñèíà/àíàòîêñèíà â Ìåæäóíàðîäíûõ åäèíèöàõ (ÌÅ),
ÌÑÎ — 2nd International Standard for Diphtheria Toxoid for use in Flocculation Test, NIBSC code: 02/176

ÎÑÎ èììóíîãåííîñòè àäñîðáèðîâàííîãî äèôòåðèéíîãî àíàòîêñèíà,
ÎÑÎ 42-28-250,
Íàçíà÷åíèå: äëÿ îïðåäåëåíèÿ ñïåöèôè÷åñêîé (èììóíîãåííîé) àêòèâíîñòè àäñîðáèðîâàííîãî äèôòåðèéíîãî àíàòîê-
ñèíà, âûðàæåííîé â ìåæäóíàðîäíûõ åäèíèöàõ (ÌÅ), â êîìáèíèðîâàííûõ è ìîíîâàêöèíàõ,
ÌÑÎ — 4th International Standard for Diphtheria Toxoid (Adsorbed), NIBSC code: 07/216

ÎÑÎ ãèñòàìèíñåíñèáèëèçèðóþùåé àêòèâíîñòè (ÃÑÀ) êîêëþøíîé âàêöèíû,
ÎÑÎ 42-28-87,
Íàçíà÷åíèå: êîëè÷åñòâåííîå îïðåäåëåíèå ãèñòàìèíñåíñèáèëèçèðóþùåé àêòèâíîñòè ïðîèçâîäñòâåííûõ øòàììîâ
êîêëþøíûõ áàêòåðèé Bordetella pertussis è êîêëþøíîãî êîìïîíåíòà àññîöèèðîâàííûõ âàêöèí,
ÌÑÎ — 5th International reference preparation of opacity WHO, NIBSC code: 76/522

ÎÑÎ èììóíîãåííîñòè, òîêñè÷íîñòè è ëåéêîöèòîç-ñòèìóëèðóþùåé àêòèâíîñòè (ËÑÀ) êîêëþøíîé âàêöèíû,
ÎÑÎ 42-28-89,
Íàçíà÷åíèå:
– îïðåäåëåíèå êîëè÷åñòâà ìåæäóíàðîäíûõ åäèíèö èììóíîãåííîñòè êîêëþøíîé âàêöèíû â ìîíî èëè àññîöèèðîâàí-
íûõ ïðåïàðàòàõ, ñîäåðæàùèõ êîêëþøíóþ âàêöèíó, ïðè ïîìîùè ìåòîäà àêòèâíîé çàùèòû ìûøåé îò âíóòðèìîçãîâîãî
çàðàæåíèÿ æèâîé êóëüòóðîé òåñò-øòàììà ¹ 18323;
– ñðàâíèòåëüíîå îïðåäåëåíèå òîêñè÷íîñòè êîêëþøíîé âàêöèíû â ìîíî èëè àññîöèèðîâàííûõ ïðåïàðàòàõ, ñîäåðæà-
ùèõ êîêëþøíóþ âàêöèíó, â òåñòå èçìåíåíèÿ ìàññû ìûøåé, à òàêæå äëÿ îïðåäåëåíèÿ åå ëåéêîöèòîçñòèìóëèðóþùåé
àêòèâíîñòè,
ÌÑÎ — WHO International Standard Bordetella pertussis Vaccine (Whole Cell) 41S, NIBSC code: 94/532

ÎÑÎ èììóíîãåííîñòè àäñîðáèðîâàííîãî ñòîëáíÿ÷íîãî àíàòîêñèíà,
ÎÑÎ 42-28-247,
Íàçíà÷åíèå: îïðåäåëåíèå ñïåöèôè÷åñêîé (èììóíîãåííîé) àêòèâíîñòè àäñîðáèðîâàííîãî ñòîëáíÿ÷íîãî àíàòîêñèíà,
âûðàæåííîé â ìåæäóíàðîäíûõ åäèíèöàõ (ÌÅ), â êîìáèíèðîâàííûõ è ìîíîâàêöèíàõ,
ÌÑÎ — 4th WHO International Standard for Tetanus Toxoid Adsorbed, NIBSC code: 08/218

ãåìîôèëüíîé
èíôåêöèè

ÎÑÎ — íåò,
ÌÑÎ àíòèãåíà: WHO 2nd International Standard for Haemophilus influenzae polysaccharide Polyribosyl Ribitol Phosphate
(PRP), NIBSC code: 12/306
ÌÑÎ ñûâîðîòêè: CE Marked Material Human anti-Haemophilus influenzae b reference serum, NIBSC code: 09/222
(ÑÎÏ — íåò)

ïîëèîìèåëèòà ÎÑÎ âàêöèííîãî âèðóñà ïîëèîìèåëèòà 1 òèïà äëÿ îïðåäåëåíèÿ àêòèâíîñòè ìîíîâàêöèíû ïîëèîìèåëèòíîé ïåðîðàëü-
íîé 1 òèïà â êóëüòóðå êëåòîê HEP-2 (Öèíöèííàòè),
ÎÑÎ 42-28-362,
Íàçíà÷åíèå: äëÿ êîíòðîëÿ àêòèâíîñòè âàêöèíû ìîíîâàëåíòíîé ïîëèîìèåëèòíîé ïåðîðàëüíîé 1 òèïà â êóëüòóðå êëå-
òîê Íåð-2 (Öèíöèííàòè),
ÌÑÎ — WHO Reference reagent oral poliîvaccine Sabin type 1 reference strain, NIBSC code: 01/528

ÎÑÎ âàêöèííîãî âèðóñà ïîëèîìèåëèòà 3 òèïà äëÿ îïðåäåëåíèÿ àêòèâíîñòè ìîíîâàêöèíû ïîëèîìèåëèòíîé ïåðîðàëü-
íîé 3 òèïà â êóëüòóðå êëåòîê HEP-2 (Öèíöèííàòè),
ÎÑÎ 42-28-372,
Íàçíà÷åíèå: îïðåäåëåíèå ñïåöèôè÷åñêîé àêòèâíîñòè êîììåð÷åñêèõ ñåðèé ìîíîâàêöèíû âèðóñà ïîëèîìèåëèòà
3 òèïà â êóëüòóðå ïåðåâèâàåìûõ êëåòîê HEP-2 (Öèíöèííàòè) ïî òêàíåâîìó öèòîïàòîãåííîìó äåéñòâèþ (ÒÖÏÄ),
ÌÑÎ — WHO Reference reagent oral poliovaccine Sabin type 3 reference strain, NIBSC code: 01/532

ÎÑÎ âàêöèííîãî âèðóñà ïîëèîìèåëèòà 2 òèïà äëÿ îïðåäåëåíèÿ àêòèâíîñòè ìîíîâàêöèíû ïîëèîìèåëèòíîé ïåðîðàëü-
íîé 2 òèïà â êóëüòóðå êëåòîê HEP-2 (Öèíöèííàòè),
ÎÑÎ 42-28-374,
Íàçíà÷åíèå: îïðåäåëåíèå ñïåöèôè÷åñêîé àêòèâíîñòè êîììåð÷åñêèõ ñåðèé ìîíîâàêöèíû âèðóñà ïîëèîìèåëèòà
2 òèïà â êóëüòóðå ïåðåâèâàåìûõ êëåòîê HEP-2 (Öèíöèííàòè) ïî òêàíåâîìó öèòîïàòîãåííîìó äåéñòâèþ (ÒÖÏÄ),
ÌÑÎ — WHO Reference reagent oral poliovaccine Sabin type 2 reference strain, NIBSC code: 01/530

ÎÑÎ âàêöèíû ïîëèîìèåëèòíîé ïåðîðàëüíîé 1, 3 òèïîâ äëÿ îïðåäåëåíèÿ åå àêòèâíîñòè â êóëüòóðå êëåòîê HEP-2 (Öèí-
öèííàòè),
ÎÑÎ 42-28-434,
Íàçíà÷åíèå: îïðåäåëåíèå ñïåöèôè÷åñêîé àêòèâíîñòè êîììåð÷åñêèõ ñåðèé ïîëèîìèåëèòíîé âàêöèíû 1, 3 òèïîâ â
êóëüòóðå ïåðåâèâàåìûõ êëåòîê HEP-2 (Öèíöèííàòè) ïî òêàíåâîìó öèòîïàòîãåííîìó äåéñòâèþ (ÒÖÏÄ)
ÌÑÎ — íåò



óêàçàííîãî ïîêàçàòåëÿ íåîáõîäèìà ïðè ðàçðàáîòêå íà-

öèîíàëüíûõ òðåáîâàíèé ê êîíòðîëþ êà÷åñòâà ïðåïàðàòîâ

ð÷ÝÏÎ, ãàðìîíèçèðîâàííûõ ñ ÅÔ. Ïðîâåäåííûå èññëåäîâà-

íèÿ ïîçâîëèëè ñäåëàòü âûâîä î íåîáõîäèìîñòè ðàçðàáîòêè

ÎÑÎ, òàê êàê òîëüêî ïðè åãî íàëè÷èè ìîæíî àäåêâàòíî

ñðàâíèâàòü ðåçóëüòàòû ðàçëè÷íûõ ïðîèçâîäèòåëåé [26].

Â Ðîññèéñêîé Ôåäåðàöèè íà ñåãîäíÿøíèé äåíü çàðå-

ãèñòðèðîâàíî áîëåå 15 çàðóáåæíûõ è îòå÷åñòâåííûõ ïðå-

ïàðàòîâ íà îñíîâå ôèëãðàñòèìà, â êîòîðûõ îäíèì èç îñ-

íîâíûõ ïîêàçàòåëåé êà÷åñòâà ÿâëÿåòñÿ îöåíêà ñïåöèôè-

÷åñêîé áèîëîãè÷åñêîé àêòèâíîñòè. Íàçíà÷åíèå ÎÑÎ

àêòèâíîñòè ôèëãðàñòèìà — ýòî îöåíêà ïðèåìëåìîñòè ðå-

çóëüòàòîâ îïðåäåëåíèÿ áèîëîãè÷åñêîé àêòèâíîñòè ïðè

êîíòðîëå êà÷åñòâà ñóáñòàíöèé è ëåêàðñòâåííûõ ïðåïàðà-

òîâ íà îñíîâå ôèëãðàñòèìà. Ïðè ðåøåíèè çàäà÷è ïî ðàç-

ðàáîòêå ÎÑÎ àêòèâíîñòè ôèëãðàñòèìà áûëè ïðîâåäåíû èñ-

ñëåäîâàíèÿ ïî àòòåñòàöèè êàíäèäàòà â ÎÑÎ àêòèâíîñòè

ôèëãðàñòèìà. Ïîêàçàòåëü «Áèîëîãè÷åñêàÿ àêòèâíîñòü»

êàíäèäàòà â ÎÑÎ îöåíèâàëè ïî ðåçóëüòàòàì ìåæëàáîðà-

òîðíûõ èññëåäîâàíèé â ñðàâíåíèè ñî âòîðûì ìåæäóíà-

ðîäíûì ñòàíäàðòíûì îáðàçöîì WHO International

Standard 2nd International Standard for Granulocyte colony

stimulating factor (Human rDNA derived) NIBSC-09/136.

Ïîëó÷åííûå ðåçóëüòàòû ñâèäåòåëüñòâóþò î òîì, ÷òî èññëå-

äóåìûé îáðàçåö ôèëãðàñòèìà îòâå÷àåò òðåáîâàíèÿì,

ïðåäúÿâëÿåìûì ê ñòàíäàðòíûì îáðàçöàì ôèëãðàñòèìà

êàê ïî ìåòðîëîãè÷åñêèì õàðàêòåðèñòèêàì, òàê è ïî êà÷åñò-

âó ïðåïàðàòà [27].

Â íàñòîÿùåå âðåìÿ â Ðîññèè ïðîèçâîäÿò êàê áåçìå-

òèîíèíîâûå, òàê è ìåòèîíèíîâûå ôîðìû ñóáñòàíöèé èí-

òåðôåðîíîâ àëüôà-2b. Ðåêîìåíäîâàííûé ÅÔ ðåôåðåíòíûé

îáðàçåö èíòåðôåðîíà àëüôà-2b CRS I0320301 ÿâëÿåòñÿ

áåçìåòèîíèíîâûì è ïîäõîäèò äëÿ îöåíêè ïîäëèííîñòè

ìåòîäîì ïåïòèäíîãî êàðòèðîâàíèÿ òîëüêî áåçìåòèîíèíî-

âîé ôîðìû áåëêà.

Â ñâÿçè ñ îòñóòñòâèåì â íàñòîÿùåå âðåìÿ ÑÎ äëÿ

îöåíêè êà÷åñòâà ìåòèîíèíîâîãî ðåêîìáèíàíòíîãî èíòåð-

ôåðîíà àëüôà-2b ìåòîäîì ïåïòèäíîãî êàðòèðîâàíèÿ, åãî

ðàçðàáîòêà è àòòåñòàöèÿ ÿâëÿåòñÿ àêòóàëüíîé çàäà÷åé.

Íà îñíîâàíèè òåîðåòè÷åñêîé îöåíêè áûëà âûáðàíà ñóá-

ñòàíöèÿ îòå÷åñòâåííîãî ïðîèçâîäèòåëÿ — êàíäèäàò

â ÎÑÎ [28].

Ðåçóëüòàòû àíàëèçà ïîòðåáíîñòåé â ÎÑÎ, íåîáõîäè-

ìûõ ïðè ïðîâåäåíèè îöåíêè êà÷åñòâà ÁËÏ, ïîñòóïàþùèõ

íà ýêñïåðòèçó â ÔÃÁÓ «ÍÖÝÑÌÏ» Ìèíçäðàâà Ðîññèè, ïî-

çâîëèëè ñäåëàòü âûâîä î òîì, ÷òî íîìåíêëàòóðû äåéñò-

âóþùèõ ÎÑÎ íåäîñòàòî÷íî äëÿ îöåíêè ñóùåñòâóþùèõ è

âíîâü ðàçðàáàòûâàåìûõ ÁËÑ.

90 ÁÈÎïðåïàðàòû. Ïðîôèëàêòèêà, äèàãíîñòèêà, ëå÷åíèå. 2017. Ò. 17. ¹ 2

Â. È. Êëèìîâ, Å. È. Ñàêàíÿí, Ð. À. Âîëêîâà, Î. Â. Ôàäåéêèíà, À. À. Ìîâñåñÿíö, Å. Â. Ëåáåäèíñêàÿ, À. Ï. Øåñòàêîâà

Âàêöèíà ïðîòèâ

Íàëè÷èå ÎÑÎ, íàèìåíîâàíèå,

ðåãèñòðàöèîííûé íîìåð, íàçíà÷åíèå,

íàëè÷èå ÌÑÎ, ÑÎÏ — ïðè îòñóòñòâèè ÎÑÎ

ãåïàòèòà Â ÎÑÎ — íåò,

ÌÑÎ — íåò

(ÑÎÏ — åñòü)

òóáåðêóëåçà ÎÑÎ âàêöèíû òóáåðêóëåçíîé (ÁÖÆ/ÁÖÆ-Ì) ñóõîé,

ÎÑÎ 24-28-420,

Íàçíà÷åíèå: îöåíêà ñòàáèëüíîñòè ðåçóëüòàòîâ èñïûòàíèé âàêöèíû òóáåðêóëåçíîé (ÁÖÆ è ÁÖÆ-Ì), âàêöèíû ÁÖÆ

äëÿ èììóíîòåðàïèè ðàêà ìî÷åâîãî ïóçûðÿ (Èìóðîí-âàê è Óðî-ÁÖÆ ìåäàê) ïî ïîêàçàòåëÿì «Ñïåöèôè÷åñêàÿ àêòèâ-

íîñòü» (êóëüòóðàëüíûé ìåòîä), «Îáùåå ñîäåðæàíèå áàêòåðèé» è «Äèñïåðñíîñòü» (ôîòîìåòðè÷åñêèé ìåòîä),

ÌÑÎ — 1st WHO Reference reagent BCG Vaccine of Tokyo 172 sub-strain, NIBSC code: 07/272

êîðè, êðàñíóõè,

ýïèäåìè÷åñêîãî

ïàðîòèòà

ÎÑÎ àêòèâíîñòè æèâîé ïàðîòèòíîé âàêöèíû,

ÎÑÎ 42-28-434,

Íàçíà÷åíèå: îöåíêà ñòàáèëüíîñòè è ïðèåìëåìîñòè ðåçóëüòàòîâ îïðåäåëåíèÿ ñïåöèôè÷åñêîé àêòèâíîñòè âèðóñà ïàðî-

òèòà â æèâîé ïàðîòèòíîé âàêöèíå,

ÌÑÎ — 1nd International Reference Reagent 1994 MUMPS Vaccine (live), NIBSC code: 90/534

ÎÑÎ àêòèâíîñòè âàêöèíû ïðîòèâ êðàñíóõè,

ÎÑÎ 42-28-426,

Íàçíà÷åíèå: ïîäòâåðæäåíèå ïðèåìëåìîñòè ðåçóëüòàòîâ îïðåäåëåíèÿ ñïåöèôè÷åñêîé àêòèâíîñòè âèðóñà êðàñíóõè â

âàêöèíå ïðîòèâ êðàñíóõè êóëüòóðàëüíîé æèâîé,

ÌÑÎ — 1st International reference reagent for rubella (live), NIBSC code: 91/688

ÎÑÎ àêòèâíîñòè æèâîé êîðåâîé âàêöèíû,

ÎÑÎ 42-28-347,

Íàçíà÷åíèå: ïîäòâåðæäåíèå ïðèåìëåìîñòè ðåçóëüòàòîâ îïðåäåëåíèÿ ñïåöèôè÷åñêîé àêòèâíîñòè âèðóñà êîðè â æè-

âîé êîðåâîé âàêöèíå,

ÌÑÎ — 2nd International Reference Reagent 1994 Measles Vaccine (live), NIBSC code: 92/648

ãðèïïà ÎÑÎ — íåò,

ÌÑÎ (åæåãîäíî óòâåðæäàåòñÿ àêòóàëüíûé øòàìì)

(ÑÎÏ — åñòü)

Ïðèìå÷àíèå. Êðîìå ïåðå÷èñëåííûõ ÎÑÎ ïðè îöåíêå êà÷åñòâà âàêöèí èñïîëüçóþò:
– ÎÑÎ ìóòíîñòè áàêòåðèàëüíûõ âçâåñåé ÎÑÎ 42-28-85;
– ÎÑÎ ñîäåðæàíèÿ áåëêà äëÿ ìåòîäà Ëîóðè ÎÑÎ 42-28-323;
– ÎÑÎ ñîäåðæàíèÿ àëþìèíèÿ â ñîðáèðîâàííûõ ïðåïàðàòàõ ÎÑÎ 42-28-333, ÎÑÎ 42-28-333à è ÎÑÎ 42-28-423;
– ÎÑÎ ñîäåðæàíèÿ ìåðòèîëÿòà â ñîðáèðîâàííûõ ïðåïàðàòàõ ÎÑÎ 42-28-334à è ÎÑÎ 42-28-427;
– ÎÑÎ ñîäåðæàíèÿ áû÷üåãî ñûâîðîòî÷íîãî àëüáóìèíà ÎÑÎ 42-28-328;
– ÎÑÎ ñîäåðæàíèÿ áåëêîâîãî àçîòà ÎÑÎ 42-28-322.

Òàáëèöà 1 (îêîí÷àíèå)



Ïðîâåäåííûé àíàëèç ïîòðåáíîñòåé â ñòàíäàðòíûõ îá-

ðàçöàõ, íåîáõîäèìûõ äëÿ ïîëíîöåííîé îöåíêè êà÷åñòâà

ÁËÑ, ïîêàçàë, ÷òî èññëåäîâàíèÿ ïî àòòåñòàöèè íîâûõ ÎÑÎ

è î÷åðåäíûõ ñåðèé ñóùåñòâóþùèõ ÎÑÎ ÿâëÿþòñÿ àêòóàëü-

íîé çàäà÷åé, òðåáóþùåé ñîçäàíèÿ ñâîåé íîðìàòèâíîé

áàçû è îðãàíèçàöèîííîé ñòðóêòóðû â ñîîòâåòñòâèè ñ çàêî-

íîäàòåëüñòâîì Ðîññèéñêîé Ôåäåðàöèè è Ïîñòàíîâëåíèåì

ïðàâèòåëüñòâà.

Âûâîäû

1. Îïðåäåëåíû ñòàíäàðòíûå îáðàçöû, íåîáõîäèìûå
äëÿ îöåíêè êà÷åñòâà áèîëîãè÷åñêèõ ëåêàðñòâåííûõ
ñðåäñòâ, ïðîèçâîäÿùèõñÿ â Ðîññèéñêîé Ôåäåðàöèè.

2. Ïðîâåäåííûå èññëåäîâàíèÿ ïîçâîëèëè îïðåäå-
ëèòü, ÷òî ê íàñòîÿùåìó âðåìåíè îòñóòñòâóþò ÎÑÎ äëÿ
îöåíêè ñïåöèôè÷åñêîé àêòèâíîñòè âàêöèííûõ ïðåïàðàòîâ
ïðîòèâ: âèðóñíîãî ãåïàòèòà Â; ïíåâìîêîêêîâîé èíôåêöèè
(èñïîëüçóþòñÿ ÑÎ ïðåäïðèÿòèÿ); ãåìîôèëüíîé èíôåêöèè;
ëèõîðàäêè Êó; õîëåðû (èñïîëüçóþòñÿ ÑÎ ïðåäïðèÿòèÿ); âè-
ðóñíîãî ãåïàòèòà A (èñïîëüçóþòñÿ ÑÎ ïðåäïðèÿòèÿ); ðîòà-
âèðóñíîé èíôåêöèè (èñïîëüçóþòñÿ ÑÎ ïðåäïðèÿòèÿ); âåò-
ðÿíîé îñïû (èñïîëüçóþòñÿ ÑÎ ïðåäïðèÿòèÿ); ãðèïïà (èñ-
ïîëüçóþòñÿ ÑÎ ïðåäïðèÿòèÿ).

3. Â ðåçóëüòàòå àíàëèçà ïåðå÷íÿ æèçíåííî íåîáõî-
äèìûõ è âàæíåéøèõ ëåêàðñòâåííûõ ïðåïàðàòîâ äëÿ
ìåäèöèíñêîãî ïðèìåíåíèÿ íà 2017 ãîä îïðåäåëåíû ëå-
êàðñòâåííûå ñðåäñòâà, äëÿ îöåíêè êà÷åñòâà êîòîðûõ îò-
ñóòñòâóþò ÎÑÎ (èíòåðôåðîí àëüôà-2b, ðåêîìáèíàíòíûå
ýðèòðîïîýòèí è ôèëãðàñòèì è äð.).
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Âàêöèíà ïðîòèâ
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øèãåëëåçîâ ÎÑÎ ñîäåðæàíèÿ ïîëèñàõàðèäà,

ÎÑÎ 42-28-386

æåëòîé

ëèõîðàäêè

ÎÑÎ âàêöèíû æåëòîé ëèõîðàäêè,

ÎÑÎ 42-28-312

ìåíèíãîêîêêîâîé

èíôåêöèè

ÎÑÎ ïîäëèííîñòè âàêöèíû ìåíèíãîêîêêî-

âîé ãð. À ïîëèñàõàðèäíîé,

ÎÑÎ 42-28-428 (ñðîê ãîäíîñòè çàêîí÷èëñÿ)

ýïèäåìè÷åñêîãî

ïàðîòèòà

Ñì. äàííûå, ïðåäñòàâëåííûå â òàáë. 1

ïîëèîìèåëèòà Ñì. äàííûå, ïðåäñòàâëåííûå â òàáë. 1

Òàáëèöà 3. Ñòàíäàðòíûå îáðàçöû, ïëàíèðóåìûå ê ðàçðàáîòêå â
ÔÃÁÓ «ÍÖÝÑÌÏ» Ìèíçäðàâà Ðîññèè

¹ ï/ï Íàèìåíîâàíèå ÎÑÎ Íàçíà÷åíèå

1 ÎÑÎ èììóíîãëîáóëèíà

÷åëîâåêà ñîäåðæàíèÿ

àíòè-D àíòèòåë

Îïðåäåëåíèå ñîäåðæàíèÿ

àíòè-D àíòèòåë

2 Ñòàíäàðòíûé îáðàçåö

ðåêîìáèíàíòíîãî

ýðèòðîïîýòèíà ÷åëîâåêà

Îïðåäåëåíèå

ñïåöèôè÷åñêîé

áèîëîãè÷åñêîé àêòèâíîñòè

3 Ñòàíäàðòíûé îáðàçåö

ðåêîìáèíàíòíîãî

ôèëãðàñòèìà ÷åëîâåêà

Îïðåäåëåíèå

ñïåöèôè÷åñêîé

áèîëîãè÷åñêîé àêòèâíîñòè

4 Ñòàíäàðòíûé îáðàçåö

äëÿ îöåíêè ïîäëèííîñòè

ðåêîìáèíàíòíûõ

èíòåðôåðîíîâ àëüôà-2b

ìåòîäîì ïåïòèäíîãî

êàðòèðîâàíèÿ

Îöåíêà ïîäëèííîñòè

ìåòîäîì ïåïòèäíîãî

êàðòèðîâàíèÿ

5 Ñòàíäàðòíûé îáðàçåö

àëëåðãåíà èç ïûëüöû

àìáðîçèè

ëèîôèëèçèðîâàííûé

Îïðåäåëåíèå

ñïåöèôè÷åñêîé

áèîëîãè÷åñêîé àêòèâíîñòè

6 Ñòàíäàðòíûé îáðàçåö

IgE-ñîäåðæàùåé ñûâîðîòêè

ê àëëåðãåíó èç ïûëüöû

àìáðîçèè

Îïðåäåëåíèå

ñïåöèôè÷åñêîé

áèîëîãè÷åñêîé àêòèâíîñòè
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Quality evaluation of biologicals entails some specific considerations and problems associated with inherent variability of

biological systems. This has implications not only for biological and immunological test methods, but for physical and

physico-chemical methods as well. Usage of reference standards (RSs) has an important role to play in the improvement of

evaluation of biologicals’ quality. Absence of some industry RSs, which have the status of national RSs, makes it impossi-

ble to standardize corresponding products and to assess comparability of test results obtained by different manufacturers

for similar (similarly named) products. The first step in the creation of the national system of RSs for medicines is the anal-

ysis of the demand for RSs used in quality evaluation of medicines, including biologicals. The analysis of the range of RSs

demonstrated that existing industry RSs are not sufficient for performing quality evaluation of available biologicals. At

present new industry RSs are being developed.
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