MUHHUCTEPCTBO 3IPABOOXPAHEHMSI POCCUMCKON ®EJEPAIINMA

OBIIASI ®PAPMAKOIIEMHAS CTATBS

Omnpenenenue aAHTUKOMILIEMEHTAPHOM (010]@
AKTHBHOCTH JICKAPCTBEHHBIX

NpenapaToB HMMYHOI100yJIMHOB

YyeJ10BeKa /151 BHYTPUBEHHOI'0 BBEJACHUSA BBoaurcs BrepBeie

Hacrosimass oOmiast ¢gapmaxomneiiHas cTaThsi paclpoCTpaHseTcss Ha METOJ
OTpeseNieHUs] aHTUKOMIUIEMEHTApHOW aKTUBHOCTH JICKAPCTBEHHBIX IMpENapaTroB
UMMYHOTIJIOOYJIMHOB Y€JIOBEKa JJIsi BHYyTPUBEHHOTO BBEIACHMUS.

Meton omnpezeneHuss aHTUKOMIUIEMEHTapHOM akTuBHOCTH (AKA) B
npernaparax ~ MMMYHOIJIOOYJIMHOB — YeJIOBEKa OCHOBAaH HAa  CIIOCOOHOCTH
BBICOKOMOJIEKYJISIPHBIX U JI€HaTYpUPOBAaHHBIX OEJIKOB (arperatoB) CBs3bIBATH
KOMIUIEMEHT B OTCYTCTBHE KOMIUIEKCOB aHTUTEH-aHTHTENO U, TaKUM 00pa3oM,
OPENATCTBOBAaTh JIM3UCY CEHCHUOWIM3UPOBAHHBIX 3SpUTpolUTOB. KomauuecTtBo
BBICOKOMOJIEKYJISIPHBIX U JI€HAaTypUPOBAHHBIX OEJIKOB (arperatroB), 00JaJaroninx
AHTUKOMILJIEMEHTAPHOM aKTUBHOCTHIO, B IpemapaTax HMMYHOTJIOO0YJINHOB
YeJioBeKa i1 BHYTPUBEHHOTO BBEJCHUS IOJKHO OBITh MUHUMAJIbHBIM.

AHTUKOMIUIEMEHTAPHYIO aKTUBHOCTD UCIIBITYEMOTO npenapara
UMMYHOTJIOOYJIMHOB (B MPOLIEHTAax) BBIPAXAIOT KaK pacxo] KOMIUIEMEHTa B
UCIBITYEMOM O0pa3le [0 OTHOUIEHWI0 K KOHTPOJIbHOMY KOMILJIEMEHTY,
npunaromy 3a 100%. JlomycTuMelil ipeaen cBs3bIBaHUS KOMIUIEMEHTa — He OoJiee
50% (t.e. He 6omnee 1 CHso/Mr Oenka).

MeTtoauka onpeaeieHus

Jlis ornpeneneHusl aHTUKOMIUIEMEHTApHOW aKTUBHOCTH MMMYHOTIJIOO0YJIMHA

YeJloBEeKa i BHYTPUBEHHOTO BBEJEHUA OepyT (UKCUPOBAHHOE KOJIMYECTBO



ucneiTyeMoro oopasna (10 Mmr ummyHnornooynuaa B oobeme 0,2 mit 5% pactBopa)
¥ WHKYOHPYIOT C ONpEJCIICHHBIM KOJMYECTBOM KOMIUIEMEHTa MOPCKHUX CBHHOK
(20 CHsp); 3ateM n00aBISIOT CEHCHOMIM3UPOBAHHBIC HAPUTPOLUTHI OapaHa u
OTIPEIEISIOT KOJIMYECTBO HECBI3aBIIIETOCS KOMIUIEMEHTA.

IMoaroToBka 5% CyCHEH3UM S3PUTPOLIUTOB OapaHa. DpUTPOLUTH OapaHa

OT/CIISIIOT HEeHTpU(PyrupoBaHremM COOTBETCTBYIOIIETO o0bema
CTaOMIM3UPOBAHHON KpoBU Oapana B TeueHue 5 muH mpu 3000 o6/mun (1000 g).
OcafoK 3pUTPOLUTOB MPOMBIBAIOT HE MeHee Tpex pa3 10-kpaTHbIM (K 00beMy
DPUTPOIUTOB) 00BeMOM OydepHOro pacTBopa 70 TMOJIy4YeHUS OECIBETHOU
POMBIBHOM KUJKOCTU. OTOUPAIOT ONpEeIeHHbIA 00BEM OTMBITHIX IPUTPOLIUTOB
U CMEIIMBAIOT C PACCYUTAHHBIM KOJMYECTBOM OydepHOro pactBopa s
noyuenust 5% cycnensuu (06/00).

[1710THOCTH KJIETOYHOM CYCNEH3UU OMNPENENSIOT CIEAYIOUUM 00pa3oM:
0,2 MJI TOJy4EHHOM CYCHEH3MHM 3PUTPOLMTOB MNPUOABISAIOT K 2,8 MII BOJBI
OUHIIEHHOH, MMEPEMEITUBAIOT, IEHTPUDYTUPYIOT MOJTYYSHHBIM PACTBOP B T€UEHUE
5 mud npu 3000 06/MUH, U3MEPSIOT ONTHUYECKYH IUIOTHOCTH pacTBopa Ha
criekTpodoTroMeTpe Tpu IJIMHE BOJTHBI 541 HM B KIOBETE C TOIIIMHOMN citost 10 MM
(pacTBOp cpaBHeHUsI — BojAa ouunleHHas). CycneH3usi IpUroHa Jjisi UCIbITaHus,
€CJIM U3MEPEHHAas ONTUYECKas IUNIOTHOCTh cynepHaranTa cocrasiset 0,62+0,01.

KoppekTupytoT [JIOTHOCTh CYCHEH3UMM JIO0 YKa3aHHOTO IOKa3aTens
n00aBJIECHUEM HEOOXOJAMMOTO KOJUYECTBA OTMBITHIX APUTPOLIMTOB, €CIIH
omThyeckas mIOTHOCTh Huxke 0,61, nubo paccumtanHbM 1O Qopmyne (1)
KOJIM4YECTBOM Oy(epHOro pacTBOpa, €CiIu ONTUYECKas MIOTHOCTH Bhiie 0,63:

Vip= (Vg xA/0,62)-Vy ,

rae:  Vgp— 100aBOYHBIN 00BeM Oy(depHOTro pacTBOpa, MII;

V4 — HauaJnbHBIA 00bEM CYCTICH3HMH, MIT,

A — 3Ha4YE€HME ONTUYECKOM IJIOTHOCTH UCXOTHOU CYCIICH3UU;

0,62 — 1teneBoe 3Ha4YCHUE ONTUYCCKOM IIJIOTHOCTH.



TurpoBanue reMoOJTUTHYECKON CHIBOPOTKU

['oToBAT ceputo pa3BeAeHUN IeMOJIUTUYECKON CHIBOPOTKH, B COOTBETCTBUHU
¢ TaGmuneit 1 (3HaYeHUs pa3BEIEHUN TEMOJUTUYECKON CHIBOPOTKH MOTYT OBIThH
HM3MEHEHBI).

Tabnuua 1 - [Topsiiok NpUroTOBIEHUS Pa3BeICHUI FEMOIIUTUYECKON ChIBOPOTKU

PasBenenue Hcnionb3yemMbie pacTBOPHI
reMOJUTHYECKOM O6bem OydepHOTrO I'emonuTHYEeCKask CHIBOPOTKA
CBIBOPOTKH pacTtBopa, Mt Pa3Benenue O0beM, MII
1:50 4,9 bes pa3Benenus 0,1
1:100 1,0 1:50 1,0
1:250 4,0 1:50 1,0
1:500 2,0 1:250 2,0
1:1000 2,0 1:500 2,0
1:2000 1,5 1:1000 1,5
1:3000 2,0 1:1000 1,0
1:4000 1,0 1:2000 1,0

Hanee ©3 Kaxgol MNpPOOMPKM C  MOJYYEHHBIMH  Pa3BEICHUAMMU
reéMOJIMTUYECKON CBHIBOPOTKM TMepeHocsT mo 1,0 My B HOBBIE TPOOUPKH,
n06asisitoT 1o 1,0 Mt 5% cycrneH3uu 3pUTPOIUTOB U OCTOPOKHO MEPEMEIIUBAIOT.
[Tpo6s1 nHKYOHpYIOT npu TemnepaTtype 37+0,5°C B Teuenue 30 MuH.

[To oxonuanuu wHKyOaruu no 0,2 M KaxA0W W3 ITUX HHKYOMPOBAHHBIX
npo0 MNEepeHoCcSIT B HOBble NpoOUpku W mpudbasisitor mo 1,1 ma Oydepnoro
pacTBopa 1 1o 0,2 MJI IpeABAPUTEIBHO IPUTOTOBIEHHOIO PACTBOPa KOMILIEMEHTA
(nanpumep, pazBenenue 1:150). McnibiTaHue BBIMOTHSIOT B IBYX OBTOPHOCTSIX.

Jlsis TIpUroTOBICHHUS KOHTPOJBHBIX NpoO 0e3 remonnsa B TpU MPOOUPKHU
BHOCAT 110 1,4 mi1 6ypeproro pactBopa u 1o 0,1 mit 5% cycrneH3uu SpUTpOIUTOB.

JUisi mpUroTOBIEHUST KOHTPOJIBHBIX MPOO C MOJIHBIM TE€MOJIM30M B TpPH
npoOupku BHOcAT mo 1,4 mi Boawsl oummienHod u mo 0,1 M 5% cycnensuun

DPUTPOITUTOB.




[IpoOb1 nHKYOUPYIOT B TepMocTaTe mipu Temmeparype 37+0,5°C B TeueHue
60 muH, 3aTeM oxyaxaarT 10 muH npu Temmneparype 5+3°C u neHTpuyrupyror
npu 3000 00/MUH B T€UEHHUE 5 MUH.

OnpenensitoT  ONTUYECKYH TUIOTHOCTh HAJI0CAJOYHOM KUAKOCTH Ha
CIeKTpooTOMETpE B KIOBETE € TOMIIMHON cjiost 10 MM mipu JyimHE BOJIHBI 541 HM.

PaccuuThiBatoT creneHs remonusa B mpoueHTax (Yo,) B KaXI0H mpooupke

no popmyie (2):

v, = A17A0 0%
o) =— —X
7 Axk—Ao *

rae: Amn— cpengHee 3HA4YECHUE ONTUYECKOH IJIOTHOCTHU pas3BeneHun
FeMOJINTUYECKOU CHIBOPOTKU;

A0 — cpellHee 3HAUCHHE ONTHUYECKOW IJIOTHOCTU KOHTPOJBHBIX MpoO 0Oe3
remMoJIn3a;

AK — cpe/lHee 3HAYEHUE ONTUYECKOM IUIOTHOCTH KOHTPOJIBHBIX MPOO ¢
IIOJIHBIM FEMOJIA30M.

CrtposaT rpaduk, OTKIaabIBasg IO OCH OpAMHAT CTEMEHb TeMOJiu3a B
NpOLIEHTaX, a Mo Oocu alcuucc — OOpaTHblE 3HAYEHHS] COOTBETCTBYIOUIETO
pa3BeICHUS T€MOJIMTUYECKON CHIBOPOTKH.

Pe3ynbTaThl  TUTpOBAaHUSI  TE€MOJIMTHYECKOM  CHIBOPOTKHM  CUMTAIOT
JIOCTOBEPHBIMH, €CJIM MAaKCHUMallbHasi CTEIEHb INeMOJIN3a HAaXOAUTCA B MpEAeiax
50-70%. Ecnu MakcumaibHasi CTEIEHb T€MOJIM3a HE HAXOJIUTCS B ATUX Mpejaenax,
TUTPOBAHUE MOBTOPSIIOT C MCIOJb30BaHUEM MEHee WM OoJjiee pa30aBICHHOIO
pacTBOpa KOMIUIEMEHTA, COOTBETCTBEHHO.

OnpenensitoT MHUHUMAIBHOE pa3BeACHUE, NpPH KOTOPOM JalbHEHIee
MOBBIIICHUE  KOJMYECTBA  TEMOJUTUYECKOW  CBIBOPOTKA  HE  BBI3BIBAET
CYIIECTBEHHOT'O TOBBIIICHUSI CTEIEHU TeMoJii3a. JTO pa3BeACHUE ONMpPEACIIsIeTCs
KaK OJlHa MUHUMaJIbHasg remonutuyeckas enuauna (1 MI'E) B 1 mi.

B nanpHelimeM ajis TPUTOTOBJICHUSI CYCIEH3UU CEHCUOMIM3UPOBAHHBIX
DPUTPOIUTOB OapaHa WCIHOJIB3YIOT pPa3BECHUE TEeMOJIUTHYECKON CBHIBOPOTKH,
coaepxaiiee 2 MI'E/mn (Hanpumep, ecnu 3a 1 MI'E/mn nmpuHuMaroT pasBeieHue

1:500, To 2 MI'E/mn — 1:250).



[Ipu mpoBeneHHH NOCIEAYIONIMX UCHBITAHUNA C UCIOJb30BaHUEM 00pa3IoB
IEMOJINTUYECKOM CBHIBOPOTKM TOW K€ CEPUUM MOXKHO HCIIOJIb30BaTh JIaHHBIE,
MOJTyYEHHbIE paHee.

PexoMeHtyeTcs onpenensitb reMOJIMTUYECKYI0 aKTUBHOCTb HUCIIOJIb3YEMOU
CEpUU FEMOJIMTUYECKON CBIBOPOTKU HE PEXKE OJHOTO pa3a B 6 MecCAILEB.

TurpoBanue KOMILIEMEHTA

l'oToBAT uHCXOMHOE pa3BeneHue KomIiuieMeHTa (Hampumep, 1:250) ¢
nomoIpo O0ydepHoro pacTBopa, 3aT€éM U3 HEro roTOBAT Psi/i Pa3BEICHUI B JIBYX
MOBTOPHOCTSIX B COOTBETCTBHH ¢ Tadmwmieit 2:

Tabnuua 2 - [Topsiiok pUroToBiIeHUs pa3BeIeHU KOMIIEMEHTA

Homepa npoGupox O06bem pazBenenus kommieMenta | O6bem OydepHOro pacTBopa, M
(mampumep, 1:250), mn
1 0,1 1,2
2 0,2 1,1
3 0,3 1,0
4 0,4 0,9
5 0,5 0.8
6 0,6 0,7
7 0,7 0,6
8 0,8 0,5
9 0,9 0,4
10 1,0 0,3
11 1,1 0,2
12 1,2 0,1

JUisi IpUTOTOBJIEHUSI KOHTPOJIBHBIX MPoO 0e3 remoiiu3a B TpU MNPOOUPKH
BHOCST 110 1,3 M1 OyepHOTO pacTBopa.

JUIs TpPUrOTOBIEHUS KOHTPOJBHBIX NHPOO € IOJHBIM TEMOJU30M B TpHU
npoOUpPKU BHOCAT 1O 1,3 MJT1 BOJbI OUMILIEHHOM.

3areM B Kaxayro IpOOUPKY (C pa3BeleHUIMHA KOMIUIEMEHTa mpooupku 1-12
U KOHTPOJBHBIMU IpoOamu) A00aBisitoT mo 0,2 M reMOJIMTUYECKOW CUCTEMBbI

(COCTOUT M3 CYCIIEH3UU SPUTPOLIMTOB OapaHa U TEMOJMUTUYECKOW CHIBOPOTKH),
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TIIATETIFHO TEPEMEIIMBAIOT M HHKYOHPYIOT B TEpMOCTAaTe€ MPU TEMIIEpaType
37+0,5°C B Teuenue 60 muH; 3arem oxnaxzaaror 10 muH pu temmneparype 5+3°C u
neHtpudyrupytot rpu 3000 06/MUH B TEUSHHUE 5 MUH.

H3MepstoT  ONTHUYECKYI0 IUIOTHOCTh  HAJ0CAJ0YHOM  JKHJIKOCTH  Ha
cnekTpooToMeTpe B KIOBETaX C TOMIMHON ciog 10 MM mpu JJIMHE BOJIHBI
541 um. PactBop cpaBHeHus1 — OyepHBbIil pacTBOD.

PaccuntsiBatot crenens remonusa (Y) mo gopmye (3):
__ An—Ao
~ Ax-A0’
rjae: Al — cpeiHee 3HaueHHE ONTUYECKON TUIOTHOCTH UCBITYEMOM MPOOBL;

Ao — cpenHee 3HAUCHHE ONTHUYCCKOW TUIOTHOCTH KOHTPOJBHOW MpOOBI Oe3
reMoJin3a;

AK — cpenHee 3HAYEHHE ONTHUYCCKOM IIOTHOCTH KOHTPOJBHOW TPOOBI ¢
MIOJTHBIM T€MOJIU30M.

C nmomoIpio TporpaMMHOro o0ecredeHus: Wik Ha MUJJTUMETPOBOU Oymare
¢ Jiorapu(pMHUUECKUM MacIITaboM cTposiT rpaduk co 3HaueHusmu Y/(1-Y) no ocu
abcIMcC M KOJMYECTBOM Pa3BEJACHHOTO KOMILJIEMEHTa (B MJI) TIO OCH OpJWHAT.
[lonyyaroT  ONTUMHU3UPOBAHHYKO  KpUBYIO  (Ipu  MOCTpoeHUU  rpaduka
YUYUTBIBAIOTCS 3HAYEHHUS CTETIEHU FeMOJIN3a, Haxoadmuecs B quana3zone ot 0,15 no
0,85; 3HayeHuUs, HaAXOJAIIMECS 3a TNpelesaMd YyKa3aHHOro Juarna3oHa He
YUYUTBIBAIOTCS), COOTBETCTBYIOIIYID HAHECEHHBIM TOYKaM, U  OMNPEACNSIOT
OpIWHATY JIJIsl 103bI KOMILIEMEeHTa, puBoasmen k 50% remonusy, T.€. Y/(1-Y)=1.

Bbluucnsior  akTUBHOCTH ~ KOMIUIEMEHTa B HCXOJHOM  PacTBOpE,

BEIpKEHHYIO B reMosmtrueckux equaunax (CHso/mi), mo dopmyie (4):

B
CH;so/Mmn = @ ,

rae: B — BenmmuwnHa, oOpaTHAs CTENEHU Pa3BeICHUS KOMIUIEMEHTA;
C — 00beM pa3BeIcHHOr0 KOMIUIEMeHTa (MJ1), Bei3biBatomuid 50% remomnus
(Y/(1-Y)=1);

5 — MHOXXHUTEIIb IJIA y4€Ta KOJIMYCCTBA SPUTPOLIUTOB.



Pesynbrar THTpOBAHUS KOMIUIEMEHTA CYUTAIOT JJOCTOBEPHBIM MPHU YCIOBHH,
YTO HAKJIOH mpsiMoi coctasigeT ot 0,15 no 0,40, mpeanoyTuTebHO B UHTEPBAJIE
0,18-0,30.

OnpenejieHne AHTUKOMILUIEMEHTAPHOW AKTHUBHOCTH HCHBITYEMOIO
o0pa3ua UMMYHOIJIOOYJIMHA

[IpoBepstoT pH UCIIBITYEMOTO oOpasia UMMYHOTJIOOyTrHA
NOTEHUUOMETpUYEeCKUM MeTosIoM B cooTBeTcTBUU ¢ ODC «Monomerpus». [lpu
pH menee 7,0 ero moBomart no 3Hauenuit 7,0-7,3 ¢ momomipro 0,1M pactBOpa
HaTpHsl TUAPOKCHAA (€cliM HET WMHBIX YKa3aHuid B (hapMaKONEHHOH CTaThbe).
OnpenensitoT cojepkaHre Oelika B HCIBITYeMOM o00pa3lie MMMYHOIJIOOYJIHHA
KOJIOPUMETPHUIECKUM METOJIOM C OMypEeTOBBIM PEakTUBOM B COOTBETCTBUU ¢ ODC
«Onpenenenue oenka».——I oToBsT poOy UCTIBITYEMOTO obpasna
UMMYHOTJIO0YJIMHA, B 3aBUCMMOCTH OT cojepxaHusi Oenka. Hampumep, npu
coJiep)kaHuu Oenka B MCHBITYyeMOM o0Opasie ummyHornoOynuna 50 mr/mi, k 0,2
MJI pacTBopa uMMyHornoOynuHa nobasisioT 0,6 mi OydepHoro pactBopa. Ecnu
cojiep>kanue Oejlka B HCHBITYEMOM O0paslie UMMYHOTJI00yJIuHA OTJIMYAETCS OT
50 Mr/MmJ1, UCIIOJB3YIOT OOJIBIIME WM MEHbBIIHE 0O0BEMBI HCIBITYEeMOro obpasia
uMMyHoOrJo0ynuHa. To4yHbIl 00BEM HCHBITYyeMOro o0pa3lia UMMYHOIJIOOYJIHHA
(V) B M1 paccunTsiBaroT 1o dpopmyie (5):

~ 50%0,2
==

rae 50 — HeoOXomuMoe  cojaep)kaHWe Oedka B HCIBITyeMOM  oOpasiie
UMMYHOTJIO0YJIMHA, MT/MJT;

0,2 —00beM wucneITyeMoro ooOpasla HWMMYHOTJOOYJIMHA, B3SATBIA I
UCIIBITAHUS, MII;

C — daktnueckoe  comepkaHue  Oenka B HCIOBITYyeMOM  oOpasiie
UMMYHOTJIO0YJTHHA, MT/MIJI.

O6BeM npoos1 10BOAAT OydepHbIM pacTBOpoM 110 0,8 M.
[IoaAroTOBKY  IOJIOKWUTEIBHOIO W OTPUUATEIBHOIO  KOHTPOJIEM €
WCIIOJIb30BaHUEM CTaHAAPTHOrO oOpasia MMMyHoriaoOyiauHa yeinoBeka (BRP wnu

aHAJIOTUYHOI0) MPOBOAST B COOTBETCTBUU C MHCTPYKIIMEH MO €r0 MPUMEHEHUIO.



JU1st IpUroTOBIIEHHS POOBI C KOHTPOJIEM KOMILJIEMEHTA B POOUPKY BHOCST
0,8 M 6ydepHoro pactropa.

Bo Bce mpuroroBneHHsle mpoObl nobaBmsitor mo 0,2 Ma  pactBopa
koMIuieMeHTa, coaepikamiero 100 CHso/mn. Koneunslit 00bem mipo0 — 1 M.

[IpoObupkyn HMHKYOUPYIOT B TEpMOCTaTe IIPU TEMIIEpaType 37+0,5°C B
TeueHne 60 MuH.

[lo ucreyenun cpoka MHKyOauuu ToTOBAT pasBeneHus 1:50 ans mpod c
KOHTPOJIEM KOMIUIEMEHTA M HCHBITYEMBIM 00pa3sloM HMMYHOIIOOYJIMHA.
Pa3Benenuss KOHTpOJIBHBIX OOpa3LoB (MOJIOXKUTENbHBIA M OTPULATEIbHBIN
KOHTPOJIb) TMPOBOAST B COOTBETCTBUM C HWHCTPYKIMEH IO MPUMEHEHUIO K
CTaHJIapTHOMY O0Opa3Iry.

[IpoBozAT ompezneneHne OCTaTOYHOW aKTUBHOCTH KOMIUIEMEHTA (B JBYX
MOBTOPHOCTSIX) B COOTBETCTBUU ¢ Tabnuuei 3.

Tabauma 3 - [Mopaaox HOATOTOBKY MPOO ISl ONPEIEICHNUS OCTATOYHON

AKTUBHOCTH KOMIIJICMCHTA

Homepa npoGupox O06beM poOBI, M O6nem OydepHoro pacTBopa, M
1 0,1 1,2
2 0,2 1,1
3 0,3 1,0
4 0,4 0,9
5 0,5 0,8
6 0,6 0,7
7 0,7 0,6
8 0,8 0,5
9 0,9 0,4
10 1,0 0,3
11 1,1 0,2
12 1,2 0,1

JIJisi IPUTOTOBJICHUSI KOHTPOJBHBIX MpoO 0Oe3 remoiiv3a B TPU MPOOHPKH

BHOCHT 110 1,3 M1 OyepHOTO pacTBopa.




JIJisi mpUTOTOBNIEHUST KOHTPOJIBHBIX MPOO C TMOJTHBIM TEMOJM30M B TpPH
npoOUpPKU BHOCAT 110 1,3 MJI BOJbI OUMILIEHHOM.

3aTeM B Kaxayro mpoOupky (mpodupku 1-12 u mpoOUpKU ¢ KOHTPOIbHBIMU
npobamu) pobapisitor mo 0,2 M TEMOJMTHYECKOH CHCTEMBI, TINATEIHHO
NepeMEIINBalOT U UHKYOUpYIOT B TepMocTtate npu temmepatype 37+0,5°C B
teueHue 60 muH, 3arem oxnaxparoT 10 muH npm Temneparype 5+3°C wu
neHtpudyrupyot npu 3000 06/MuH B TeueHHE 5 MUH.

N3MepsiroT  ONTHMYECKYX0  IUIOTHOCTH  HAJAOCAAOYHOM  KUIAKOCTH  Ha
criekTpooToMeTpe B KIOBETE € TOJMIIMHOM ciosi 10 MM mipu JjtuHE BOJIHBI 541 HM.
PactBop cpaBHeHUs1 — OydepHbIii pacTBop. PaccunteiBaroT creneds remonmsa (Y)
o ¢opmyiie (3) u cTposT rpaduk, Kak ¥ IPU TUTPOBAHUU KOMIUIEMEHTA.

Ecnu uentpudyrupoBanue u/miiv CYMThIBAHUE PE3YJIHTATOB HE MOXKET OBITh
MIPOBEICHO HEMEICHHO, TPOOBI XpaHsT npu TemiepaTtype 5+3°C ne Oosee 1 4.

YdeT n uHTepHpeTanus pe3yJbTATOB

Boeraucnsitor o popmysie (4) akTHBHOCTh KOMITJIEMEHTA B TEMOJTUTHYCCKUX
emuannax  (CHso/mi) nmns wcneiTyemMoro  oOpasia  MMMYHOTJIOOYJMHA,
KOHTPOJIbHBIX 00pa3ioB (MOJIOKUTEIbHBIA M OTPUIATEIbHBIA KOHTPOJIU) U
KOHTPOJISI KOMILIEMEHTA.

AHTHUKOMILIEMEHTAPHYIO aAKTUBHOCTD UCIIBITYEMOTO oOpasia
uMMyHOTTIOOyMHa (B %) ¥ KOHTPOJIBHBIX OOpa3IoB (MOJIOKUTEIHHBIA U
OTpULIATENbHBII KOHTPOJM) BBIUUCIAKOT OTHOcUTelbHO AKA B KOHTpolie

KoMIuieMeHTa, mpuHsaTol 3a 100%, no dhopmyie (6):
AKA = bb%a x 100 % ,

rae: b —aktuBHOCTH KomruieMeHTa (CHso/Mi) B KOHTpOJE KOMIUIEMEHTA,
paccuuTtanHas o ¢popmyiie (4);

a—aktuBHOCTh KommiiemMeHnta (CHso/Mia) B wucmeiTyeMoMmM — oOpasiie
UMMYHOIJIOOyJIMHA M B KOHTPOJIbHBIX  oOpa3max  (IOJIOKHUTENbHBIA U
OTpULIATETILHBIN KOHTPOJIH), pacCUuTaHHas 1o dhopmyre (4).

AHTHKOMILIEMEHTapPHYIO AKTUBHOCTb HCIBITYEMOTO oOpasia

uMmyHorio0ynuHa B CHso/mMr Oenka paccunTthiBarot 1mo popmysie (7):



20 CH50 x(229)

AKA(CHjs¢/mr Oenka) = 10 )

rae: 20 CHsp — KoJMuecTBO KOMIUJIEMEHTA, B3ATOIO JIJIsl UCTIBITAHMUS;

b — aktuBHOCTH KOMIUIEMEeHTa (CHso/MJ) B KOHTpOJIE KOMILJIEMEHTA,
paccuutanHas o ¢popmyie (4);

a— aktuBHOCTh KoMmruieMeHTta (CHso/Mi) B ucmbeiTyemMoMm — oOpasiie
UMMYHOTJIOOYJIMHA ¥ B KOHTPOJIbHBIX  oOpasuax  (MOJIOKHUTENbHBIA U
OTPHUIATENbHBIN KOHTPOJIH), PACCUUTaHHAS 110 GopmyJie (4);

10 — xonmuuecTBO O6€IKa UMMYHOTJIOOYJIMHA (MT), B3SITOTO JIJISl UCIIBITAHMSL.

PesynbpTaThl  HMcHOBITAaHUS — TpenapaTta  MMMYHOIVIOOYJIMHA  CUMUTAIOT
JIOCTOBEPHBIMHU, €CIIU:

1. AHTUKOMILIEMEHTAapHAsl aKTUBHOCTh OTPULIATEIILHOTO U MOJIOKHUTEIBHOTO
KOHTpOJICH HaXOoauTcsd B Tpeienax, JUMUTUPYEMBIX B HHCTPYKIMU MO
MPUMEHEHUIO K CTaH/IapTHOMY 00pa3ily;

2. AKTUBHOCTh KOMIUIEMEHTa B KOHTpPOJIE KOMILJIEMEHTAa HAaXOAMUTCS B
npenenax ot 80 g0 120 CHsy/mi.

B npotuBHOM ciiydae mpoBOIAT HOBTOPHBIN aHAIIMS.

Ilpumeuanusn

1. ITpuroToBneHue OydhepHbIX pacTBOPOB (KETATUH-COJIEBOTO UIIU KETATHUH-
0apOuUTaNIOBOrO).

1.1. TlpurotoBiieHue >KEJIaTUH-COJIEBOTO pacTBopa. B MepHyio KkoilOy
BMECTUMOCTHIO 250 M1 moMemaroT 1 r kenaruHa, npuoaBiIsroT mpuMepHo 200 mi
BOJIbI OYMILEHHOW M OCTaBIsOT HaOyxarb. CMech HarpeBaroT IpU TeMIEepaType
45+3°C no mnosHOro pactBopeHus. llosydeHHBII NpPO3padHbBId  pacTBOP
OXJIQXK/IAIOT 10 KOMHAaTHON TEMIIEPATYPBHI.

B wMepnyro kon0y Bmectmmocthio 1000 mim momemaror 8,5 T HaTpus
xsopuaa, 0,1 r kaneuusa xaopuaa 6e3soanoro, 0,04 r maraus xjaopuaa 6-BOJAHOIO,
pacTBOPSIIOT B HEOOJBIIOM KOJHMYECTBE BOJBI OYMILEHHOM W MPUOABISIOT
IPUTOTOBJICHHBIA pacTBOp >kenaTuHa. OOumi 00beM pacTBOpa JOBOJAT BOAOU
OYMIIEHHOW 10 MeTku W nepememmBaroT. [JoBoaar pH pactBopa no 7,2-7,3 ¢
nomompto  0,1M  pactBopa HaTpusi TrUIpoKcHaa. PacTBOp  HCHOJB3YIOT
CBEKEIPUTOTOBICHHBIM.

1.2. IlpuroroBiieHue xeixaTnH-0apOUTaAIOBOr0 OYV(HhEpHOTro pacTBopa.
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1.2.1. IIpUroToBICHUE UCXOAHOTO PACTBOPA KAJbLUsA U MAarHus xJyopuaa. B
MepHOUW Koj0e BMecTUMOCTh0 100 MJ pacTBOpSIIOT B HEOOJBLIOM KOJUYECTBE
BOJIbl ouniieHHOW 4,412 r xanbuus xjaopupa auruapara u 20,332 r marxug
XJIopuJa 6-TH BOJHOTO, IOBOJST 00bEM pacTBOpPA BOJIOM OUMILIEHHOM 10 METKH U
nepeMenuBaioT. PactBop xpanst npu tremmneparype 5+3°C B reuenue 1 mec.

1.2.2. IlpuroroBjieHHEe HMCXOJHOr0 OGapOutasioBoro OydepHOro pacrBopa
(pH 7.3). B mepHoii kon6e Bmectumocthio 2000 MJI pacTBOPSIOT, MOCTOSHHO
nepememuBasi, 83,0 r Harpus xyuopuaa u 10,192 r 6apobutana natpus B 1700 mi
BOJIbl ounilieHHOHM. Ilokazarens pH nmoBomar no 7,3 1M ¢ momoibio pactBopa
XJIOPUCTOBOJOPOIHON KUCIOTHI. JI0OABISAIOT 5 MJI HCXOHOTO PAaCcTBOPa KaIbIUs U
MarHusi XJIOpWja, IOBOJAT OOBEM pacTBOpa BOJIOM OYHIIEHHOW 10 METKU U
nepemenmBaioT. PactBop xpaust npu temneparype 5+3°C B Teuenue 1 mec.

1.2.3. IlpuroToBieHue pacTBopa kejaTuHa. B MepHyro  koily
BMecTuMOcThi0 1000 Mit momematot 1,25 1 xenaruna, npudasisitor 500 M Boabl
OUMIIICHHOW M TIATENbHO mNepeMennBaioT. [lonydeHHyr0 cMech HarpeBaroT Mpu
temneparype 45+3°C 1o noysHoro pactBopenus xenaruHa. [lomydeHHBIN pacTBOp
OXJIAXKJAIOT J0 KOMHATHOW TeMmIepaTypbl, TOBOAST OO0BEM pacTBOpa BOJIOH
OUMILIEHHOM [0 METKM W  NepeMemuBaroT.  VCHnonas3yrOT  TOJBKO
CBE)KETPUTOTOBJIEHHBIN PacTBOP.

1.2.4. TlpuroToBieHue xenaTuH-OapOuTasioBoro OydepHOro pactBopa.
[TpubaBnsitoT 4 yacTU pacTBOpa KeJlaThHA K 1 9acTH MCXOIHOTO 0apOUTATIOBOTO
OydepHoro pactBopa, TIIATEIBHO TepememmuBaoT U aoBogsaT pH mo 7,2-7,3 c
nomompbio 1M pactBopa HaTtpus rujpokcupa unu 1M pacTtBopom
XJIOPUCTOBOJOPOIHOM KUCIOTHI. PACTBOp MCMOIB3YIOT CBEKEMPUTOTOBICHHBIM.

2.  IloaroroBka KOHTPOJBHBIX 00pa3ioB. [I0ATOTOBKY OTPUIIATENHHOTO
MOJIOKUTEIIBHOTO KOHTPOJIEM OCYILIECTBIISIIOT B COOTBETCTBUU C IpUIIaraeMoi
WHCTPYKITUEH TI0 MPUMEHEHHIO K cTaHaapTHoMy oopasiy (CO) uMMyHOTIIO0yIMHA
YeJI0BEKa.

3.  IIpuroroBieHue CTaOWIM3UPOBAHHOW KpoBW OapaHa. bepyT oaun
o0beM KpoBM OapaHa W OJMH OOBEM ULUTPATHOIO PACTBOpPA, MEPEMEIIMBAIOT.
Xpausat npu temneparype 5+3°C. CTaOWInM3upOBaHHYIO KPOBbH OapaHa MOKHO
UCIIOJIb30BaTh B TE€UEHUE 28 NHEH, HO HE paHee YeM uepe3 7 JHEU Mocie B3sATHS.

4. [IpuroToBieHNE UUTPATHOrO pactBopa. PactBopsaroT B 750 Mi BOAbI
ouniieHHOM 20,5 T 11r0K03bl, 8,0 T HATPUs JIMMOHHOKHUCIIOTO TPEX3aMEILIEHHOTO U
4,2 r HaTpus xyopuaa, ycraHaBinupatoT pH pactBopa 6,1 pacTBOpoM JIMMOHHOM
kucnoTsl (100 /1), noBoasar o6wsem pactBopa A0 1000 My BOIOW OYHMIIEHHOM.
Crepunusyror TekyunM napoMm B TedeHue 30 muH npu temmeparype 100°C.
Xpanst npu temneparype 5+3°C B reuenue 1 mec.

5. IIpuroroBiaeHue T'E€MOJIMTHYECKOM CHUCTEMBI (cycreHsuu
CEHCHOMJIM3UPOBAHHBIX JIPUTPOLUTOB Oapana). ['eMonuThueckass ChHIBOPOTKA —
MMMYHHAasl CBIBOPOTKA MPOTUB IPUTPOLIMTOB OapaHa, KOTOPYIO MOJy4aroT MyTeM
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UMMYyHU3aIMK KpoJIUKOB. (Takue reMonuTHYEeCKUE CHIBOPOTKH IPEaIararoTcs
PSAAOM KOMMEPYECKHX UCTOYHHUKOB).

JUist moslydeHHs] TEMOJIMTUYECKON CHUCTEMbl F€MOJIMTHUYECKYIO ChIBOPOTKY,
pa3Benennyto 10 2 MI'E/mn, no0aBisoT k 5% cycrneH3uu 3puTpoLMTOB OapaHa B
cootHomennu 1:1. MukyOupyroT B Tepmoctare mpu temmeparype 37+0,5°C B
Te4eHue 15 MHUHYT, mocie 4yero XpasT npu remneparype 5+3°C u UCHoab3yIOT B
TeueHue 6 4acos.

6.  KommieMeHT MOpCKHX CBUHOK. ['OTOBSAT Iyl CBIBOPOTKU U3 KPOBU HE
meHee 10 Mopckux cBHHOK. CBIBOPOTKY OTHENSIOT OT CrycTKa KpOBH
neHtpugdyruposanreM npu temieparype 4°C. XpaHsaT B HEOOJIBIINX KOJINYECTBAX
npu Temreparype Huxe munyc 70°C.

7. IlpuroToBiaeHue pacrBopa kommiemenra, cogepxamiero 100 CHso/mu. B

3aBUCHUMOCTH OT HCXOI[HOfI aKTUBHOCTM KOMILJIeMeHTa 1 M pacTBOpa

KOMILIEMEHTa pa30aBiisitoT OydepHbIM pacTBOpoM 110 coaepxkanust 100 CHso/mt.
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