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Hactosmas ¢apmakomneiiHas cTaTbs pacHpOCTPaHSETCS Ha ChIBOPOTKY
IPOTUBOCTOJIOHAYHYIO JIOIIAMHYIO, [IPEACTaBIAIOIIY O co0oii
UMMYHOTTIOOYJIMHOBYIO (DPaKIMIO CHIBOPOTKH KpPOBU JIOIIAIH, COAEPIKAILYIO
crnenupuUeckre aHTUTENa, HEUTPATU3YIOLINE CTOJOHIUHbIN TOKCUH. ChIBOpOTKA
IPOTUBOCTOJNIOHAYHAS JIOWIAANHAS MPUMEHSIETCS JUI SKCTPEHHOW MpPO(HIaKTUKU
Y JICYCHUsI CTOJIOHSKA.

I[TPOMN3BOACTBO

[Ipou3BOACTBO  CHIBOPOTKM  HPOTHUBOCTOJNIOHSYHOW  JOMKHO  OBITH
BAJIMJIMPOBAHO C ILEJNbIO MOATBEPXKICHUS YCTAHOBJIEHHBIX TpeOOBAaHUH,
rapaHTUPYIOUIUX €€ KaueCTBO U 0€30MaCHOCTh MPUMEHEHHS.

CBIBOpPOTKY IIOJIy4YarOT u3 IJ1a3MBI KpOBH JOIIANIEH,
TMIIEPUMMYHU3UPOBAHHBIX ~ CTOJIOHAYHBIM  AQHATOKCMHOM/TOKCHMHOM. s
NOJIYYEHHUsS] OYUIIEHHON KOHUEHTPUPOBAHHONW HMMYHOTJIOOYJIMHOBOM (pakuuu
I1a3Mbl  KpPOBU  JIOLIAJH, colepxkamied  aHturena  (AHTUTOKCHHBI),
HEUTpaNU3yloIKUe CTOJIOHSYHBIA HK30TOKCUH, MPUMEHSIOT METOABl COJIEBOIO
dpakionupoBanus, GepMeHTONN3a, MEMOPAHHON (GUIBTPAIIH.

NCIIBITAHNUA
Onucanme. IIpo3paunas wiM crerka onajlecUupyromas XUIKOCTh C

KCJIITOBAaTbIM OTTCHKOM, 0e3 ocajaka. OnpeﬂeneHHe IIPOBOJAT BU3YyaAJIbHO.



HopmmuHocTh. CBHIBOPOTKA  JOJDKHA  HEUTPAIU30BBIBATH  JACHCTBUE
CTOJIOHS'YHOTO TOKcHHA. OmnpeneneHue MpoBOAAT o pasueny «Crneuuduueckas
AKTUBHOCTB.

IIpo3paynocTs. Ilokazarenp ONTHYECKOM IUIOTHOCTM HE  JOJDKEH
npeBeimiate 0,05. Ompexnenenue MNpoBOAIT (POTOMETPUUYECKUM METOJOM MpHU
JuHE BOJHBI 540 HM B KIOBET€ C TOJIIWHOW CIOS 3 MM, €CIM HET JAPYrux
YKa3aHUU B HOPMATUBHOM JTOKYMEHTALUU.

LBeTHocTh. [lOKa3arenp ONTUYECKOM IUIOTHOCTHM HE JOJDKEH IPEBBIIATH
0,15. Onpenenenne TpoBOAAT (POTOMETPHUUECKUM METOJIOM MpH AnuHe BoJaHbI 400
HM B KIOBETE€ C TOJILIMHOW CIOSI 3 MM, €CJIM HET APYrUX yKa3aHU B HOPMATUBHOMU
JOKYMEHTALIUH.

MexaHnyeckue BKJIKYEHMsl. BuauMble MeXaHWYECKUE BKIIOUYCHUS
JOJKHBI  cooTBEeTCTBOBaTh TpeboBanusiM ODC «Buaumele MeXaHUYECKUE
BKJIFOUEHHUSI B JIGKAPCTBEHHBIX (opMax [JIsl MapeHTEpajJbHOrOo MPUMEHEHHUS U
TJIa3HBIX JIEKAPCTBEHHBIX (popmMax».

pH. Or 6,8 no 7,2, ecim HET ApPYrux yKa3aHW B HOPMAaTUBHOU
nokymeHTauuu. OnpeneneHue MNpOBOAAT NOTEHIIMOMETPUYECKMM METOJOM B
cootBeTcTBUM ¢ ODPC «MoHOMETpHSY.

Coaep:xkanne Oeaxka. Ot 8§ 1o 12 %, ecnu HeET Apyrux YKazaHWid B
HOPMAaTUBHOW JOKyMeHTauuu. OnpeneneHue MpOBOAIT KOJIOPUMETPUUYECKUM
METOJIOM C OHYypeTOBBIM peakTUBOM B cooTBeTCTBUU ¢ ODPC «OnpeneneHue
OeKay.

CrepuiabHocTb. JlomkHa ObITh cTepuwibHOM. McnbITaHus MPOBOJAT
METOJIaMH TPSIMOTO TIOCEBAa WJIM MEMOpaHHOW (UIbTPAalMM B COOTBETCTBUU C
ODC «CTepunbHOCTBY.

Iuporennocts. JlomxHa ObITh anuporeHHoil. OmnpeneneHue MPOBOAST B
cootBercTBUM ¢ O®C «lluporeHHocTh», €cau HET JpYrux YyKa3aHuili B

HOpMaTI/IBHOI?‘I JOKYMCHTAIIHUH. Yka3bpIBaroT JOIIYCTHUMBIC IIPCACIIbI HN3MCHCHUA



TEMIIEPATyphl TeJa )KMBOTHBIX U TeCT-103y. Eciu He yka3zaHo uHaue, BBOAST 1 mu
HEpa3BEJAECHHOM CHIBOPOTKHU Ha | KT Macchl KpOJuKa.

AHOMaJIbHASI TOKCMYHOCTB. [[oibkHA OBITh HETOKCHMYHOW. OmpeneneHue
npoBoJAT B cooTBeTcTBUU ¢ O®C «AHOMabHass TOKCHYHOCTBY», €CIH B
HOPMAaTUBHOW IOKYMEHTALlMU HET JIPYTUX YKA3aHUM.

Cneunduueckas aktuBHocTb. He menee 1200 mMexxayHapOIHBIX €IMHUIL
(ME) B 1 mi. Cnemuduyeckyto akKTUBHOCTh HMPOTHBOCTOJIOHSAYHON CBHIBOPOTKHU
ONPENENIOT B TECTE HEUTPATU3aLUU CTOJIOHAYHOTO TOKCMHA IO METOly Dpiuxa 1
BbIipakaloT B ME/mit (1 ME cTONOHSYHOTO aHTHTOKCHHA — 3TO CHEIU(PUICCKU
HEWTpaIu3yrlas aKTUBHOCTb AHTUTOKCHYECKON CBHIBOPOTKM B OTHOUIEHUU
CTOJIOHSIMHOTO TOKCHHA, KOTOpas COJIEPKUTCS B OINPEICICHHOM KOJIUYECTBE
MEXIYHApOJHOTO  CTaHAApTHOTO  00pasla,  MPEACTaBIAIONIETO  COOOM
IPOTHUBOCTOJIOHAYHYIO TUOPMIU3UPOBAHHYIO JIOMIAIUHYIO CHIBOPOTKY ).

Onpeodenenue oOnvImMHOU 003bl CMONOHAYHO20 moKcuHa. ONbITHAs 1032
croOHstaHOr0 TOKcuHa (L+/19) mpeacTaBiser coOOW HaWMMeEHbIee KOJUYECTBO
ToKkcuHa, kotopoe B cMecu ¢ 0,01 ME npoTHBOCTONOHSYHONM CHIBOPOTKH MpHU
BBe/IeHUH MbIaM B o0beMe 0,4 mut Bei3biBaeT Tubens 50 % Meblieit (¢ SsBiIeHUsIMU
CTOJIOHSIKA) Ha 4 CYT.

['OTOBST HECKOJBKO pa3BECHUM CTOIOHSYHOIO TOKCHHA, Pa3IUYarOLIUXCs
Mexay cobort Ha 10 — 20 %.

IIpu omnpeneneHUM ONBITHOM JETAJIbHOM J03bl CTOJOHSYHOIO TOKCHHA
UCIIONB3YIOT cTaHaapTHbii obOpazeny (CO) aKTUBHOCTH NPOTUBOCTOJOHSIYHON
CBIBOPOTKHM, KanuOpoBaHHbli B ME 1o OTHOIIEHHI0O K COOTBETCTBYIOIIEMY
MEXIyHApOJIHOMY cTaHmaptHoMy obOpasiy. CO pasoasat 0,9 % pactBopom
HaTpus xjopuaa a0 konnenrpanuu 0,1 ME/min. T'otoBsiT cmecu, cocrosmue u3 1
M CO akTUBHOCTHU MPOTUBOCTOJOHSYHOM JIOIIAAMHON CHIBOPOTKH, 2 M 0,9 %
pacTBOpa HaTpusl XJopuja U 1 M1 OJTHOTO U3 pa3BeCHUN CTOJOHSAYHOIO TOKCHUHA.
CMecHu TOKCHHA C CHIBOPOTKOM OCTOPOKHO TEPEMEIIUBAIOT U MHKYOUPYIOT MPHU

temrepatype (37 £ 1) °C B teuenue (45 £ 1) muH, 3areM BBOJAT 1o 0,4 mnu 4



6enmbM MbIIam Maccoit (17 = 1) T mox koxy Oeapa. 3a KUBOTHRIMH HAOIIOMAIOT 4
cyr. OTMeualoT pa3BeJeHUE TOKCHMHA, KoTopoe B cMecu co CO akTUBHOCTHU
IPOTUBOCTOJIOHAYHON CBHIBOPOTKM BbI3BaJO THOenb OT crojoHska 50 %
KUBOTHBIX.

Onpedenenue cneyu@uyeckol akmusHocmu (mumpa) npomueoCmoiOHAYHOU
cvigopomku. Vicxoast U3 mpeanoiaraeMo akTUBHOCTH, ChIBOPOTKY pa3Boisrt 0,9 %
pacTtBopoM HaTpus xjiopuaa 10 konueHtpauuu 0,1 ME/miu. T'OoTOBST HECKOJBKO
pa3BeICHUN, OTINYAIOLIMXCS APYT OT Apyra 1o aktuBHocTd Ha 10 — 20 %.

I[To 1 mMa kaxAoro pas3BelECHUS] HCHBITYEMOW CBIBOPOTKU IEPEHOCIT BO
dnakonsl, 1o6asstoT o 2 mi 0,9 % pactBopa HaTpus xsopuaa U 10 onbITHBIX 703
CTONOHSYHOTO TOKcMHA B o00beme 1 wur. IlomydeHHBIE CMECH OCTOPOIKHO
nepeMeNnmBaioT, u30eras TMEHOOOpa30BaHUs, M TMOCIE BBIICPKUBAHUA TPU
temmneparype (37 = 1) °C B Teuenue (45 + 1) MuH BBOAST 4 G€IbIM MbIIIIAM Maccou
(17 £ 1) r mox xoxy 6enpa B oobeme 0,4 M.

OnbIT CONMPOBOXKAIOT KOHTPOJEM ONBITHON J103bl TOKCHHA, JUISl YeTO TOTOBAT
cMmech, conepxainyo 1 mi CO aKTMBHOCTH MPOTHUBOCTOJOHSYHOW CBHIBOPOTKH,
pasBeneHHoro a0 koHuneHtpauuu 0,1 ME/min, 1 mn Tokcmna, coaepxkamero 10
OnbITHBIX 1103, U 2 Mi 0,9 % pacTBopa Hatpusa xiopuaa. CMecb HHKYOUPYIOT MPHU
TeX K€ YCIOBHUAX, YTO U HCTBITYEMYIO CHIBOPOTKY, U BBOIAT €€ 4 OCIbIM MBIIIaM
Maccoi (17 £ 1) r mox koxy Oexmpa B oobeMe 0,4 Mi1. 3a )KMBOTHBIMHU OITBITHOM U
KOHTPOJILHOM Trpynn HaOmogaloT 4 CcyT, OTMeuas KOJWYECTBO TMAaBIIUX OT
CTOJIOHSIKA MBIIIEH.

Crneuruieckyro aKTUBHOCTH (TUTpP) CHIBOPOTKH PACCUUTHIBAIOT, UCXOJS U3
HauOOJBLIEr0 €€ pa3BelEeHUs, KOTOPOE B CMECH C ONBITHOM J030H TOKCHHA
obecrieunBaet 3amuty 100 % MpIieii ot cronOHaKa. TecT He yYUTHIBAIOT, €CIIN BCE
MBIIIU B KOHTPOJIBHOM TPYIINE OCTAIUCH KUBBI 0€3 MPU3HAKOB CTOJIOHSKA.

Yaeabnas akruBHoctb. He menee 1000 ME wna 0,1 r Oenka. YaenbHyro

aKTUBHOCTb (X) BBIYHCIISIIOT 110 (hopMyIIe:



rae: T —tutp ceiBOpoTkd, ME/Mit;
C — KoHIIeHTpanus 6eka, /M,

10 — mocTostHHBIN KOA(DPUIIUEHT.

Cyabpar-uonnl. He OGomee 0,025 %. OmnpeneneHue  MOpOBOISAT
KoJopuMeTpruieckuM MetofoM. K 5 M ucmeiTyemoro oopasina u 5 ma pabodero
ATaJIOHHOTO pacTBopa mpubasisaoT no 0,5 M 5 % pactBopa Oapust xjopuja u
nepeMemnBaioT. Yepes 15 MuH mpoObl epeMEIMBaOT U U3MEPSAIOT OMTHYECKYIO
IJIOTHOCTh CYCIIEH3UU NPH JjuHE BOJNHBI 540 HM B KIOBETaxX ¢ TOJMHOM cios 10
MM MPOTUB KOHTPOJILHOI'O PacTBOpa, cojaeprkaiiero 5 mi odpasma u 0,5 mia Boabl
OUMILIEHHOM, JIJIsl ’TaJJOHHOTO pacTBOpa — BOJIa OUUIIEHHAs (5 Mi).

HcnbiTanne npoBogsAT B 2 MOBTOPHOCTAX. [ pacdeTa HMCHOJB3yETCS
cpeaHee 3Ha4YCHHUE.

Pacuer conepxkanust cynbdaT-uoHOB (X) B MpOIEHTaX MPOUZBOMIAT IO

dbopmyiie:
0,002% -AonbIT

A>sTanoH

X=

rac Aomsir — 3HAUCHUE ONTHYECKOM MIOTHOCTU HUCIIBITYEMOT'O 06pa3ua;

Absranon — 3HAYEHUE ONTUYECKON MIOTHOCTU pabouero 3TAJIOHHOT'O PacTBOpaA.

[Ipumeuanus.

1. [IpuroToBieHne OCHOBHOTO pacTBopa Kajus cyibdara (1 mr/ma
cynbdar-nonon). B mepuoii xonbe BMectumocthio 1000 Mur B BOZie OUHMIICHHOU
pactBopsito 1,8140 r kanus cynbdara, BEICYIIEHHOTO J0 MOCTOSHHOW Macchl Ipu
temneparype 100 — 105 °C, noBomst oObeM pacTBOpa BOJIOM JI0 METKU H
nepeMenuBaroT. PacTBOp XpaHAT npu KOMHATHOM TeMIiepaTtype B TeueHue 1 roja.

2. [IpuroroBnenne paboyero 3TaJOHHOIO pacTBOpa Kajus cyibdara
(0,002 % cynwsdat-uonoB). B mepHyto k010y BMecTuMOcThio 50 M1 momeniarot 1
MJI OCHOBHOI'O pacTBOpa Kajus cyib(ara, JOBOJIAT BOJION OUUILEHHOMN 1O METKHU U
nepeMennBaroT. PacTBOp UCHONIB3YIOT CBEKETPUTOTOBICHHBIM.

Harpuss xmopua. Ot 0,85 nmo 0,95 %. OnpeneneHue npoBOAST B

cootBeTcTBUM ¢ ODC «KonnuecTBeHHOE OMNpeNeieHue XJIOPUAOB METOJIOM



00paTHOTO OCAUTEITLHOTO TUTPOBAHUSI B MUMMYHOOHOJIOTHYECKUX JICKAPCTBEHHBIX
npenaparax.

Xaopogpopm. He  Oomee 0,1 %.  Omnpenenenue  OTPOBOISAT
KOJIOPUMETPUYECKUM METOJOM, OCHOBAaHHBIM Ha CIOCOOHOCTH XJopodopma
00pa3oBbIBaTh C PE3OPLMHOM B IICJIOYHOW Cpele COEAMHEHHE XWHOWJIHOU
CTPYKTYPbI, KOTOPOE IA€T LIBETHYIO PEAKIIUIO.

B npo6upku BHOCAT 110 0,1 M1 icibITyeMoro 00pasia u o0pasiia CpaBHEHUS
(0,1 % pactBop xmopodopma), nob6asmsror 0,9 mun 0,9 % pactBopa HaTpus
xaopuga, 2 mua 20 % pactBopa Hatpusa rugpokcuna, 1 mim 10 % pactBopa
pesopuuHa U nepememuBaloT. CoaepKuMoe TPOOUPOK MEpPEeMENIMBAIOT U
HarpeBalOT Ha KUIISIIeH BoasHON Oane B TeueHue 1 muH. IIpoOGbl O0CTOpPOXKHO
OXNaXIAlT 10 Temmeparypl 15 — 18 °C, 3areM H3MEpSIOT ONTHYECKYIO
IUIOTHOCTh OKpPAIIEHHOrO0 pacTBOpa MNpH AJiMHE BoOJHBI 540 HM B KIOBETE C
TOJIIITAHOM CIIOST 5 MM TI0 CPaBHEHUIO ¢ KOHTPOJIBHBIM PACTBOPOM, COCTOSIIUM M3
1 mn Boawl ounmenno, 1 ma 0,9 % pactBopa Hatpusa xyopuaa u 2 mia 20 %
pacTtBopa Hatpusi TWApPOKcHAA. PacTBOp pe3opiimHa B KOHTPOJIbHBIA pacTBOp HE
N00aBIAIOT, T.K. MPOAYKTHI €T0 OKUCIICHUSI OKPAIIUBAIOTCS B 3€JICHBIN IBET.

Pacuer conepxxanust xjopodopma MpoOBOAAT IMyTEM CPaBHEHHUS ONTHYECKOM
IJIOTHOCTH HCHbITYyeMoro obOpasuma u obOpasua cpaBHenus (0,1 % pactBop
xjopodopma).

Conepxanue xsopodopma (X) B mOpolieHTaX B HCHBITYEMOM 00pasiie

BBIYHCIIAIOT 10 (hopmyJie:

__ 0,1-Aucn
~ Adcr '’

X

rae:  Aycn — 3HaUCHHE ONTHYECKOHN MIIOTHOCTH UCIIBITYEMOTro 00pasiia;

Aer — 3HaYEHUE ONTHUYECKOM IUIOTHOCTH oOpasua cpaBHeHus — 0,1 %
pacTBopa xyjopodopma.

[Iprmevanus.
1. [Ipurotosnenue 0,1 % pactBopa xsopodopma. B mepHyro kondy
BMecTuMocThio 100 mut momentaror 0,1 M xaopodopma, 10BOIAT 00BEM pacTBOpa




BOJIOM OYHWILEHHOM JI0 METKH U MEPEMEIIMBAOT. PacTBOp MCMONB3yOT uepes 24
yaca.

2. [Ipurotonenne 10 % pacTBOpa pesopiuuHa. B mepHyto konOy
BMECTUMOCTBIO 50 MuI moMemarT 5 r pe3opuuHa, pactBopsitoT B 30 M BOABI
OUMILEHHOM, NOBOAAT OOBEM pacTBOpa TEM K€ PAcCTBOPUTENEM JO METKU U
nepeMennBatoT. PacTBOp HCIOJIB3YIOT CBEKENPUTOTOBIICHHBIM.

N3Baekaemplii 00beM. He MeHee HOMHHaNbHOTO. OnIpeAeneHrue NpoBOISAT
B cooTBeTcTBUU ¢ ODC «M3Brnekaemblii O00BEM JIEKAPCTBEHHBIX (opM st
NapEHTEPAIbHOTO IPUMEHEHUS.

YnakoBka " MapKHPOBKA. B COOTBETCTBUU C O0dC
«MIMMyHOOHMOTOTHYECKHE JIEKAPCTBEHHBIC MTPETapaThD).

TpancnoprupoBanue u xpanenue. [Ipu temneparype ot 2 no 8 °C, ecnu
B HOPMAaTHMBHOW JOKYMEHTAllMM HET JPYrUX YyKa3aHui. 3aMOpaKUBAaHHE HE

JIOITyCKaeTCsl.



