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Ïðåäñòàâëåíû ìàòåðèàëû ïî èçó÷åíèþ ñòàáèëüíîñòè äâóõ ñåðèé ñòàíäàðòíîãî îáðàçöà èììóíîãëîáóëèíà ÷åëîâåêà

äëÿ îïðåäåëåíèÿ àíòèêîìïëåìåíòàðíîé àêòèâíîñòè (ÎÑÎ 42-28-430). Ïîêàçàíà ñòàáèëüíîñòü õàðàêòåðèñòèê ïåðâîé

ñåðèè ñòàíäàðòíîãî îáðàçöà èììóíîãëîáóëèíà ÷åëîâåêà äëÿ îïðåäåëåíèÿ àíòèêîìïëåìåíòàðíîé àêòèâíîñòè â òå-

÷åíèå 30 ìåñÿöåâ õðàíåíèÿ ïðè òåìïåðàòóðå (5±3) °Ñ, ÷òî ïîçâîëÿåò óâåëè÷èòü ñðîê èñïîëüçîâàíèÿ ñòàíäàðòíîãî

îáðàçöà ñ 18 ìåñÿöåâ (ïåðâîíà÷àëüíûé ñðîê íàáëþäåíèÿ) äî 30 ìåñÿöåâ õðàíåíèÿ ñ ìîìåíòà ïåðâè÷íîãî óñòàíîâ-

ëåíèÿ àòòåñòóåìîé õàðàêòåðèñòèêè ïðè äîïóñòèìîì äèàïàçîíå çíà÷åíèé äëÿ ïîëîæèòåëüíîãî êîíòðîëÿ — áîëåå

50 %, äëÿ îòðèöàòåëüíîãî êîíòðîëÿ — ìåíåå 50 %. Íà îñíîâàíèè ïîëó÷åííûõ ðåçóëüòàòîâ ïîñëå 18 ìåñÿöåâ èñ-

ïîëüçîâàíèÿ âòîðîé ñåðèè ñòàíäàðòíîãî îáðàçöà ïðîâåäåíà åãî ïîâòîðíàÿ àòòåñòàöèÿ. Óñòàíîâëåí äèàïàçîí çíà÷å-

íèé îñíîâíîé àòòåñòîâàííîé õàðàêòåðèñòèêè: àíòèêîìïëåìåíòàðíàÿ àêòèâíîñòü îòðèöàòåëüíîãî êîíòðîëÿ ñîñòàâè-

ëà 41,6±7,2 %, ïîëîæèòåëüíîãî êîíòðîëÿ — 75,7±6,8 % ïðè äîâåðèòåëüíîé âåðîÿòíîñòè 0,95. Ñðîê èñïîëüçîâàíèÿ

âòîðîé ñåðèè ñòàíäàðòíîãî îáðàçöà èììóíîãëîáóëèíà ÷åëîâåêà äëÿ îïðåäåëåíèÿ àíòèêîìïëåìåíòàðíîé àêòèâíî-

ñòè (ÎÑÎ 42-28-430) ïðîäëåí äî 02.2018 ã., ÷òî ñîñòàâëÿåò 30 ìåñÿöåâ.

Êëþ÷åâûå ñëîâà: ñòàíäàðòíûé îáðàçåö; ïðåïàðàòû èììóíîãëîáóëèíîâ ÷åëîâåêà; àíòèêîìïëåìåíòàðíàÿ àê-
òèâíîñòü; ñðîê èñïîëüçîâàíèÿ.

Áèáëèîãðàôè÷åñêîå îïèñàíèå: Êîðíèëîâà ÎÃ, Êðèâûõ ÌÀ, Õóñíàòäèíîâà ÅÀ, Êîíîâàëîâà ÅÑ, Âîëêîâà ÐÀ, Ôàäåé-
êèíà ÎÂ, Êóäàøåâà ÝÞ, Ìîâñåñÿíö ÀÀ. Èçó÷åíèå âîçìîæíîñòè óâåëè÷åíèÿ ñðîêà ãîäíîñòè ñòàíäàðòíîãî îáðàçöà
èììóíîãëîáóëèíà ÷åëîâåêà äëÿ îïðåäåëåíèÿ àíòèêîìïëåìåíòàðíîé àêòèâíîñòè. ÁÈÎïðåïàðàòû. Ïðîôèëàêòè-
êà, äèàãíîñòèêà, ëå÷åíèå 2017; 17(2): 110–115.

Æåñòêèå òðåáîâàíèÿ áåçîïàñíîñòè èììóíîãëîáóëèíîòå-
ðàïèè îáóñëàâëèâàþò íåîáõîäèìîñòü îñîáîãî êîíòðîëÿ
ïðåïàðàòîâ èììóíîãëîáóëèíîâ ÷åëîâåêà. Îïèñàíèå ïðî-
ôèëÿ èõ áåçîïàñíîñòè ÿâëÿåòñÿ íåîòúåìëåìîé ÷àñòüþ
ïðîöåññà óïðàâëåíèÿ ðèñêàìè [1]. Ñîâðåìåííàÿ ïðàêòèêà
ýêñïåðòèçû êà÷åñòâà ïðåäúÿâëÿåò âñå áîëåå ÷åòêèå òðåáî-
âàíèÿ ê ìåòîäàì è ìåòîäèêàì, èñïîëüçóåìûì ïðè îöåíêå
êà÷åñòâà ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ. Íåìàëîâàæíàÿ ðîëü â
ñîâåðøåíñòâîâàíèè ïðîöåäóð èñïûòàíèé, íàðÿäó ñ èñ-
ïîëüçîâàíèåì ñîâðåìåííîãî îáîðóäîâàíèÿ è ðåàêòèâîâ,
îòâîäèòñÿ âíåäðåíèþ ñòàíäàðòíûõ îáðàçöîâ (ÑÎ) êà÷åñòâà
ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ [2].

Â 2015 ã. âïåðâûå â Ðîññèéñêîé Ôåäåðàöèè ðàçðàáî-

òàí îòå÷åñòâåííûé CO äëÿ îïðåäåëåíèÿ àíòèêîìïëåìåí-

òàðíîé àêòèâíîñòè (ÀÊÀ), ïðåäñòàâëÿþùèé ñîáîé êîì-

ïëåêò, ñîñòîÿùèé èç îòðèöàòåëüíîãî è ïîëîæèòåëüíîãî

êîíòðîëåé, èñïîëüçóåìûé äëÿ îöåíêè ñòàáèëüíîñòè è ïðè-

åìëåìîñòè ðåçóëüòàòîâ èñïûòàíèé [3, 4]. Ðàçðàáîòêà, àòòå-

ñòàöèÿ è ïðèìåíåíèå ôàðìàêîïåéíûõ ÑÎ â ñèñòåìå ñòàí-

äàðòèçàöèè ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ è ïîñëåäóþùåì ïîä-

òâåðæäåíèè èõ êà÷åñòâà ÿâëÿåòñÿ íàäåæíûì ãàðàíòîì

ñîîòâåòñòâèÿ îòå÷åñòâåííûõ ïðåïàðàòîâ òðåáîâàíèÿì ìå-

æäóíàðîäíûõ ñòàíäàðòîâ [3, 5, 6]. Äî íàñòîÿùåãî âðåìåíè

àòòåñòîâàíî äâå ñåðèè ÑÎ èììóíîãëîáóëèíà ÷åëîâåêà äëÿ

îïðåäåëåíèÿ ÀÊÀ ñ óñòàíîâëåííûì ñðîêîì ãîäíîñòè

18 ìåñÿöåâ (ñðîê íàáëþäåíèÿ). Ìåæäóíàðîäíûé îïûò ðàç-

ðàáîòêè è ïðèìåíåíèÿ ÑÎ, ïðèìåíÿåìûõ äëÿ êîíòðîëÿ êà-

÷åñòâà áèîëîãè÷åñêèõ ëåêàðñòâåííûõ ïðåïàðàòîâ, ñâèäå-

òåëüñòâóåò î ñòàáèëüíîñòè èõ ñâîéñòâ íà ïðîòÿæåíèè äëè-

òåëüíîãî âðåìåíè [7, 8]. Òàê, CÎ èììóíîãëîáóëèíà ÷åëîâå-

êà äëÿ îïðåäåëåíèÿ ÀÊÀ, óòâåðæäåííûé Åâðîïåéñêèì äè-

ðåêòîðàòîì ïî êà÷åñòâó ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ è çäðàâî-

îõðàíåíèÿ (EDQM), íå èìååò îãðàíè÷åííîãî ñðîêà

ãîäíîñòè ïðè ñîáëþäåíèè òåìïåðàòóðíîãî ðåæèìà õðàíå-

íèÿ [9]. Ñëåäóåò îòìåòèòü, ÷òî ýòîò ÑÎ èìååò øèðîêèé äèà-

ïàçîí àòòåñòîâàííûõ çíà÷åíèé àíòèêîìïëåìåíòàðíîé àê-

òèâíîñòè: äëÿ ïîëîæèòåëüíîãî êîíòðîëÿ — îò 60 äî

100 %, äëÿ îòðèöàòåëüíîãî — îò 10 äî 40 %, ÷òî íèâåëè-

ðóåò èçìåíåíèÿ àêòèâíîñòè ïðè õðàíåíèè è ñíèæàåò çíà-

÷èìîñòü òàêîãî ÑÎ äëÿ ïîäòâåðæäåíèÿ ïðàâèëüíîñòè âû-

ïîëíåíèÿ ìåòîäèêè.

Öåëü íàñòîÿùåãî èññëåäîâàíèÿ — èçó÷åíèå ñòàáèëü-
íîñòè ñòàíäàðòíîãî îáðàçöà èììóíîãëîáóëèíà ÷åëîâåêà
äëÿ îïðåäåëåíèÿ àíòèêîìïëåìåíòàðíîé àêòèâíîñòè â ðå-
àëüíîì âðåìåíè è îöåíêà âîçìîæíîñòè óâåëè÷åíèÿ åãî
ñðîêà ãîäíîñòè.

Ìàòåðèàëû è ìåòîäû

Ìàòåðèàëû

Â ðàáîòå èñïîëüçîâàëè:

– ãåìîëèòè÷åñêèå ñûâîðîòêè ïðîèçâîäñòâà ÔÃÓÏ
«ÍÏÎ «Ìèêðîãåí» Ìèíçäðàâà Ðîññèè, Ðîññèÿ;

– ïóëèðîâàííûé (in house) êîìïëåìåíò ìîðñêèõ
ñâèíîê [4];

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

ÎÐÈÃÈÍÀËÜÍÛÅ ÑÒÀÒÜÈ



– êðîâü áàðàíüþ äåôèáðèíèðîâàííóþ ñ öèòðàòîì íà-

òðèÿ, ïðîèçâîäñòâà ÇÀÎ «ÝÊÎëàá», Ðîññèÿ;

– îòðàñëåâîé ñòàíäàðòíûé îáðàçåö èììóíîãëîáóëè-

íà ÷åëîâåêà ÎÑÎ 42-28-430–2015 (ñåðèÿ 1) ñ àòòåñòîâàí-

íûì çíà÷åíèåì àíòèêîìïëåìåíòàðíîé àêòèâíîñòè: îòðè-

öàòåëüíîãî êîíòðîëÿ — 41,5±3,6 %; ïîëîæèòåëüíîãî êîí-

òðîëÿ — 78,2±4,6 % ñ äîâåðèòåëüíîé âåðîÿòíîñòüþ 0,95;

– îòðàñëåâîé ñòàíäàðòíûé îáðàçåö èììóíîãëîáóëè-

íà ÷åëîâåêà ÎÑÎ 42-28-430–2016 (ñåðèÿ 2) ñ àòòåñòîâàí-

íûì çíà÷åíèåì àíòèêîìïëåìåíòàðíîé àêòèâíîñòè: îòðè-

öàòåëüíîãî êîíòðîëÿ — 40,5±7,2 %; ïîëîæèòåëüíîãî êîí-

òðîëÿ — 76,6±6,2 % ñ äîâåðèòåëüíîé âåðîÿòíîñòüþ 0,95;

– îòðàñëåâîé ñòàíäàðòíûé îáðàçåö ñîäåðæàíèÿ áåë-

êà â èììóíîãëîáóëèíå ÎÑÎ 42-28-340 ñ àòòåñòîâàííûì

çíà÷åíèåì ñîäåðæàíèÿ áåëêà 10,0±0,27 % ñ äîâåðèòåëü-

íîé âåðîÿòíîñòüþ 0,95;

– ñòàíäàðòíûé îáðàçåö èììóíîãëîáóëèíà ÷åëîâåêà

(ÀÊÀ è ìîëåêóëÿðíûå ïàðàìåòðû) BRP, ñåðèÿ 1 (êàò.

¹ Y0001504), óòâåðæäåí Åâðîïåéñêèì äèðåêòîðàòîì ïî

êà÷åñòâó ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ è çäðàâîîõðàíåíèÿ,

Ôðàíöèÿ, 2011 ã. [9].

Ìåòîäû

Àíòèêîìïëåìåíòàðíóþ àêòèâíîñòü îïðåäåëÿëè â ðåàêöèè

ñâÿçûâàíèÿ êîìïëåìåíòà [4]; ñîäåðæàíèå áåëêà — êîëî-

ðèìåòðè÷åñêèì ìåòîäîì ñ áèyðåòîâûì ðåàêòèâîì [10].

Ðàñ÷åò ñòàòèñòè÷åñêèõ ïàðàìåòðîâ (ñðåäíåãî çíà÷åíèÿ,

ñòàíäàðòíîãî îòêëîíåíèÿ, äîâåðèòåëüíîãî èíòåðâàëà) ñ

äîâåðèòåëüíîé âåðîÿòíîñòüþ 0,95 âûïîëíÿëè ïî Ãëàíöó

[11], èñïîëüçóÿ ïðîãðàììíîå îáåñïå÷åíèå MS Excel 2007.

Ðåçóëüòàòû è îáñóæäåíèÿ

Ñòàáèëüíîñòü îñíîâíîé àòòåñòîâàííîé (ÀÊÀ) è äîïîëíè-

òåëüíîé (ñîäåðæàíèå áåëêà) õàðàêòåðèñòèê ÑÎ èììóíîã-

ëîáóëèíà ÷åëîâåêà, ñåðèÿ 1 èçó÷àëè ìåòîäîì åñòåñòâåí-

Èçó÷åíèå âîçìîæíîñòè óâåëè÷åíèÿ ñðîêà ãîäíîñòè ñòàíäàðòíîãî îáðàçöà èììóíîãëîáóëèíà ÷åëîâåêà
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Òàáëèöà 1. Èçó÷åíèå ñòàáèëüíîñòè ñòàíäàðòíîãî îáðàçöà äëÿ îïðåäåëåíèÿ àíòèêîìïëåìåíòàðíîé àêòèâíîñòè, ñåðèÿ 1

Íàèìåíîâàíèå

àòòåñòóåìîé

õàðàêòåðèñòèêè,

åäèíèöà èçìåðåíèÿ

Ñðîê õðàíåíèÿ, ìåñ.

0

(n = 3)

1

(n = 9)

2

(n = 12)

3

(n = 12)

6

(n = 12)

9

(n = 3)

12

(n = 3)

15

(n = 5)

18

(n = 6)

21

(n = 5)

30

(n = 3)

39

(n = 2)

ÀÊÀ ïîëîæèòåëüíîãî

êîíòðîëÿ ÑÎ,

ïðîöåíò, x±2Sx

79,0±0,6 76,0±4,0 80,0±2,0 78,2±3,6 78,9±6,8 78,6±2,2 80,0±2,8 79,4±4,2 76,9±4,4 71,9±6,0 67,3±5,6 69,2±5,8

ÀÊÀ îòðèöàòåëüíîãî

êîíòðîëÿ ÑÎ,

ïðîöåíò, x±2Sx (n = 3)

41,0±2,0 43,0±4,0 41,0±4,0 40,2±3,2 39,3±5,4 41,6±5,4 39,1±5,4 43,1±3,2 39,2±6,8 39,6±4,0 39,1±7,4 40,2±7,2

Ñîäåðæàíèå áåëêà*,

ìã/ìë, x±Sx (n = 3)

101,0±1,0 101,0±0,7 102,0±1,3 103,0±0,5 103,0±0,6 102,0±0,8 100,0±0,9 102,0±0,8 101,0±0,4 102,0±2,0 101,0±084 102,0±0,3

Îïèñàíèå Ïðîçðà÷íàÿ áåñöâåòíàÿ æèäêîñòü

* Cðåäíåå çíà÷åíèå (x±Sx) ñîäåðæàíèÿ áåëêà â ïîëîæèòåëüíîì è îòðèöàòåëüíîì êîíòðîëÿõ.

Ðèñ. 1. Èçó÷åíèå ñòàáèëüíîñòè àíòèêîìïëåìåíòàðíûõ ñâîéñòâ îòðèöàòåëüíîãî êîíòðîëÿ ñòàíäàðòíîãî îáðàçöà èììóíîãëîáóëèíà ÷åëî-
âåêà, ñåðèÿ 1.



íîãî ñòàðåíèÿ ïðè òåìïåðàòóðå õðàíåíèÿ (5±3) °Ñ (òàáë. 1).

Àíòèêîìïëåìåíòàðíàÿ àêòèâíîñòü ïîëîæèòåëüíîãî è îò-

ðèöàòåëüíîãî êîíòðîëåé ñîîòâåòñòâîâàëà àòòåñòîâàííîìó

äèàïàçîíó â òå÷åíèå 18 ìåñÿöåâ õðàíåíèÿ (ñðîê íàáëþäå-

íèÿ). Äàëüíåéøåå íàáëþäåíèå ïîêàçàëî ïîñòåïåííîå

ñíèæåíèå ñðåäíåãî çíà÷åíèÿ ÀÊÀ ïîëîæèòåëüíîãî êîí-

òðîëÿ íà 4,7 %, 9,3 % è 7,4 % ïðè õðàíåíèè â òå÷åíèå 21, 30

è 39 ìåñÿöåâ ñîîòâåòñòâåííî. Èçìåíåíèå ñðåäíåãî çíà÷å-

íèÿ ÀÊÀ îòðèöàòåëüíîãî êîíòðîëÿ áûëî ìåíåå âûðàæåí-

íûì è ñîñòàâèëî íå áîëåå 1,4 % (ðèñ. 1, 2). Èçìåíåíèÿ àò-

òåñòîâàííîé õàðàêòåðèñòèêè ïðè õðàíåíèè íå ïðåâûøàëè

10 %, ïîëó÷åííûå ðåçóëüòàòû óäîâëåòâîðÿëè òðåáîâàíè-

ÿì, ïðåäúÿâëÿåìûì ê ïîëîæèòåëüíîìó è îòðèöàòåëüíîìó

êîíòðîëÿì ÑÎ: ïîëîæèòåëüíûé êîíòðîëü èìååò çíà÷åíèå

àíòèêîìïëåìåíòàðíîé àêòèâíîñòè â äèàïàçîíå áîëåå

50 %, à îòðèöàòåëüíûé — ìåíåå 50 % [3]. Äëÿ óâåëè÷åíèÿ

ñðîêà èñïîëüçîâàíèÿ ÑÎ ïî èñòå÷åíèè 18 ìåñÿöåâ åãî õðà-

íåíèÿ ñ ìîìåíòà ïåðâè÷íîãî óñòàíîâëåíèÿ àòòåñòóåìîé

õàðàêòåðèñòèêè áûëè ïðîâåäåíû ïîâòîðíûå èññëåäîâà-

íèÿ âòîðîé ñåðèè.

Çíà÷åíèÿ äîïîëíèòåëüíîé õàðàêòåðèñòèêè (ñîäåðæà-

íèå áåëêà) îñòàâàëèñü ñòàáèëüíûìè íà ïðîòÿæåíèè 39 ìå-

ñÿöåâ (òàáë. 1). Ïîëó÷åííûå ñðåäíèå çíà÷åíèÿ àíòèêîì-

ïëåìåíòàðíîé àêòèâíîñòè ÑÎ èììóíîãëîáóëèíà ÷åëîâåêà,

ñåðèÿ 2, íàõîäèëèñü â àòòåñòîâàííîì äèàïàçîíå (òàáë. 2).

Äëÿ ïîëîæèòåëüíîãî êîíòðîëÿ ñðåäíèå çíà÷åíèÿ ñîñòàâè-

ëè îò 70,4 äî 80,8 % ïðè àòòåñòîâàííîì çíà÷åíèè

76,6±6,2 %, äëÿ îòðèöàòåëüíîãî êîíòðîëÿ — îò 41,2 äî

46,4 % ïðè àòòåñòîâàííîì çíà÷åíèè 40,5±7,2 %. Ïðè ýòîì

íàáëþäàëîñü èçìåíåíèå îáùåãî ñðåäíåãî çíà÷åíèÿ àíòè-

êîìïëåìåíòàðíîé àêòèâíîñòè, ÷òî, âèäèìî, ñâÿçàíî ñ ïðè-

âëå÷åíèåì íîâûõ èñïîëíèòåëåé (èñïîëíèòåëè 3 è 4) ê ïðî-

âåäåíèþ èñïûòàíèé. Ïîñêîëüêó èçìåíåíèÿ îáùåãî ñðåä-

íåãî çíà÷åíèÿ íå ïðåâûñèëè 1,1 %, ïîëó÷åííûå

ðåçóëüòàòû ïîçâîëèëè ïðîäëèòü ñðîê èñïîëüçîâàíèÿ ÑÎ

íà 12 ìåñÿöåâ, íî ñ êîððåêòèðîâêîé äèàïàçîíîâ çíà÷å-

íèé àòòåñòîâàííîé õàðàêòåðèñòèêè: îòðèöàòåëüíûé êîí-

òðîëü — 41,6±7,2 %, ïîëîæèòåëüíûé êîíòðîëü —

75,7±6,8 % ñ äîâåðèòåëüíîé âåðîÿòíîñòüþ 0,95.

Óñòàíîâëåííûé áîëåå óçêèé äèàïàçîí çíà÷åíèé àòòå-

ñòîâàííîé õàðàêòåðèñòèêè ïî ñðàâíåíèþ ñ äîïóñòèìûì

äèàïàçîíîì ÑÎ èììóíîãëîáóëèíà ÷åëîâåêà äëÿ îïðåäå-

ëåíèÿ ÀÊÀ, óòâåðæäåííîãî EDQM, ïðåäñòàâëÿåò áîëåå

ñòðîãèé èíñòðóìåíò äëÿ îöåíêè ñòàáèëüíîñòè ïðîâåäåíèÿ

èñïûòàíèé, ÷òî ñïîñîáñòâóåò ñòàíäàðòèçàöèè ìåòîäèêè è,

ñîîòâåòñòâåííî, ïîëó÷åíèþ ñîïîñòàâèìûõ ðåçóëüòàòîâ â

ðàçëè÷íûõ ëàáîðàòîðèÿõ.

Âûâîäû

1. Èçó÷åíà ñòàáèëüíîñòü õàðàêòåðèñòèê ÑÎ èììóíîã-

ëîáóëèíà ÷åëîâåêà äëÿ îïðåäåëåíèÿ àíòèêîìïëåìåíòàð-

íîé àêòèâíîñòè (ñåðèÿ 1) â òå÷åíèå 39 ìåñÿöåâ õðàíåíèÿ

ïðè òåìïåðàòóðå (5±3) °Ñ.

2. Îáîñíîâàíà âîçìîæíîñòü óâåëè÷åíèÿ ñðîêà èñ-

ïîëüçîâàíèÿ ÑÎ ñ 18 äî 30 ìåñÿöåâ õðàíåíèÿ ñ ìîìåíòà

ïåðâè÷íîãî óñòàíîâëåíèÿ àòòåñòóåìîé õàðàêòåðèñòèêè ñ

êîððåêòèðîâêîé äèàïàçîíà çíà÷åíèé àòòåñòîâàííîé õà-

ðàêòåðèñòèêè.

3. Óñòàíîâëåíû çíà÷åíèÿ àòòåñòîâàííîé õàðàêòåðè-

ñòèêè ÎÑÎ 42-28-430, ñåðèÿ 2: ÀÊÀ îòðèöàòåëüíîãî êîí-

òðîëÿ ñîñòàâëÿåò 41,6±7,2 %, ïîëîæèòåëüíîãî êîíòðî-

ëÿ — 75,7±6,8 % ñ äîâåðèòåëüíîé âåðîÿòíîñòüþ 0,95.
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Èñïîëíèòåëü

Àíòèêîìïëåìåíòàðíàÿ àêòèâíîñòü ÑÎ

èììóíîãëîáóëèíà ÷åëîâåêà BRP, ïðîöåíò

Àíòèêîìïëåìåíòàðíàÿ àêòèâíîñòü ÑÎ èììóíîãëîáóëèíà ÷åëîâåêà (ñåðèÿ 2),

ïðîöåíò

Îòðèöàòåëüíûé

êîíòðîëü

Ïîëîæèòåëüíûé

êîíòðîëü

Îòðèöàòåëüíûé êîíòðîëü Ïîëîæèòåëüíûé êîíòðîëü

Õ (±Sx) Õ (±Sx)

Èñïîëíèòåëü 1 15,7 64,9 40,6 41,0±4,4 81,0 77,9±3,5

25,5 73,4 45,4 81,7

19,8 69,8 41,1 86,2

39,8 80,4

29,6 89,9 47,1 76,9

46,9 78,3

24,3 89,6 44,2 74,3

41,9 74,8

38,4 75,6

21,4 85,5 39,4 75,7

41,2 74,3

34,4 77,5

32,5 76,1

Èñïîëíèòåëü 2 20,3 65,5 36,9 40,0±2,9 77,5 75,6±2,3

18,1 67,4 40,8 77,2

43,6 73,7

17,4 65,2 35,6 77,2

37,0 73,7

27,3 88,7 43,6 74,3

46,1 76,4

40,1 78,8

24,2 86,6 39,2 74,1

40,9 71,3

40,9 72,7

18,3 87,2 38,3 74,9

40,5 74,6

39,5 78,0

37,4 79,0

Èñïîëíèòåëü 3 13,8 82,5 45,0 43,8±2,0 74,8 73,3±2,3

17,0 78,3 45,0 74,6

17,0 78,3 42,4 70,6

42,7 73,1

17,3 78,7 41,2 70,4

46,6 76,0

Èñïîëíèòåëü 4 17,3 78,7 46,3 44,6±1,8 71,1 73,6±3,7

17,8 80,5 43,6 80,8

46,4 71,2

21,6 79,8 45,5 73,5

42,0 73,9

13,7 77,3 43,8 71,3
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Contemplation of the possibility of extending the shelf life
of human immunoglobulin reference standard used for determination
of anticomplementary activity

O. G. Kornilova, M. A. Krivykh, E. A. Husnatdinova, E. S. Konovalova, R. A. Volkova,
O. V. Fadeykina, E. Yu. Kudasheva, A. A. Movsesyants

Federal State Budgetary Institution
«Scientific Centre for Expert Evaluation of Medicinal Products»
of the Ministry of Health of the Russian Federation,
Petrovsky boulevard 8, bld. 2, Moscow 127051, Russian Federation

The article gives an account of the stability study performed for two batches of human immunoglobulin reference standard

(RS) used for determination of anticomplementary activity (industry reference standard, IRS 42-28-430). The first batch of

human immunoglobulin reference standard used for determination of anticomplementary activity showed sustainable re-

sults during 30 months of storage at (5±3) °C which makes it possible to extend the RS shelf life from 18 months (corre-

sponding to the initial monitoring period) to 30 months from the date of determining the certified parameter, given the ac-

ceptable range of more than 50 % for the positive control and less than 50 % for the negative control. Based on the results

obtained, the re-certification was performed for the second RS batch after 18 months of storage. The main certified param-

eter (anticomplementary activity) of the negative control was within the range of 41.6±7.2 %, and of the positive control

75.7±6.8 % for the confidence level of 0.95. Therefore, the shelf life of the second batch of the human immunoglobulin ref-

erence standard used for determination of anticomplementary activity (IRS 42-28-430) was extended until February 2018,

which makes 30 months.
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