MeToa uMMYyHO(EpPMEHTHOI 0 aHa/Iu3a 09C.1.7.2.0033.15

Hacrosimas ob1mmast papmMakorneiiHas CTaThsl pacCpoCTPaHIETCS Ha MeTOO UMMYHOGEPMEHTHOTO
anamnu3a (MPA). Meton DA siBnsieTCs] BLICOKOUYBCTBUTEIBHEIM U BEICOKOCIIEITU(DUIHEIM
MMMYHOOUArHOCTUUYECKUM METOMO0M, C IIOMOIIILI0 KOTOPOT0 IIPOBOAAT KAYECTBEHHOE U KOJIMYECTBEHHOE
orpeneNieHNe PA3TUYHAIX BEIIeCTB, 00IaaloIiX CBONCTBAMY aHTUT€HA, ralTeHa (HelmoIHOIIEHHOT0
aHTUTeHa) UK aHTuTeNna. Metog UOA mUPOKO MCTIONB3yeTCS O TUAaTHOCTUKY HHQPEKIIMOHHEIX U
HeMH(EKITMOHHBIX 3a0071eBaHMH YeJI0BeKa M KUBOTHBEIX ¥ MOXKET TaKiKe IPUMEHSIThCS IS
MIOMITBEPKAEHUS KaueCTBa UMMYHOOHOIOTMYECKUX JIeKapCTBEHHBIX TpemnapaTos (UJITI).

[TpuHIUI MeTOfa 3aKJII0YaeTCs B peakiuy cruelrudruieckoro B3auMoeiCTBUS aHTUTeHa C
AHTUTEJIOM C 00pa30BaHKEM UMMYHHOTO KOMIIJIEKCA U MTOCIeAyIollel JeTeKIUK MOIyYeHHOT0 KOMITITeKca
C TIOMOIIIbIO CIIEKTPOGOTOMETPUH, XEMUITIOMUHECIIEHIINY U APYTUX afleKBaTHHIX METOOUK. [leTeKuus
MOXKeT OBITh KaK MPSIMOii (KOTIa UCCIeqyeMoe BellecTBO caMo o6agaeT pepMeHTaTUBHOM aKTUBHOCTHIO,
100 OHO IToMe4YeHO PepMEeHTHON METKOM), TaK 1 KOCBEHHOM WM HEMPSIMOH (KOTHa HCCIenyeMoe
BEIIIECTBO, CBSI3aBIIEECS C UMMOOUTM30BaHHLIMU Ha TBEPHOY (a3e aHTUTeIaMu, UHKYOUPYETCS C
aHTUTeJaMHU, MeUeHHEIMU (hepMeHTOM). KaueCcTBEHHBIN aHANIK3 MTO3BOJISET MOJTyYUTh UH(POPMALIUIO O
cofepXKaHUU aHTUTeHa WU aHTUTENAa B UCCIIEAyeMOM MaTepHuale o npuHuuny "ects/"HeT". [Ipu
IIPOBEIeHNH KOJIMYEeCTBEHHOTO aHaIi3a ONMpenesaioT KOHIIEHTPALKo aHTUTeHa WU aHTHTeNla B
HCCITlelyeMOM MaTepHalie C UCI0Ib30BaHueM KanuOpoBOYHOro rpaduka.

O01IMe MoI0KeHUs

MeTton MDA BkmoyaeT 3 OCHOBHBIX 3Tarna: 1) o6pa3oBaHre UMMYHHOT'O KOMITJIEKCa "aHTUTEH
(uccnemyeMoe BeIecTBO) - cuenu$puIeckoe K HEMY aHTHTEN0" Uiy Hao00poT; 2) GopMUPOBaHKE CBI3HU
KOHBIOTaTa ¢ 00pa30BaBIIMMCS Ha MPeIbIAYLIIEM 3Talle UMMYHHBIM KOMITJIEKCOM UJIA CO CBOOOTHBIMU
MeCTaMH CBSI3bIBaHUS (HeTepMuHaHTaMu); 3) mpeoOpa3oBaHue cyOcTpara mof geicTereM hepMeHTHOM
METKHU B PETUCTPUPYEMBIN CUTHAN B Pe3yJIbTaTe OMOXUMUYECKOM peaKITui.

Bce MeTOmMKY BHITIOTHEHUS I/IMMy'HO(bepMeHTHOFO daHaJln3a KJ'IaCCI/I(bI/II.II/IpYIOTCH KdK TOMOT'€HHEIE
WIIN Te€TEePOreHHEIE.

MeTonuky, B KOTOpPHX Bce 3 ctapgun UPA mpoxomaT B paCTBOPE, U MeXKAy OCHOBHBIMU CTafUSMHU HET
OOIIOTHUTEIPHEIX 9TAIIOB pa3feeHns: 00pa30BaBIINXCSI KMMYHHBEIX KOMIIJIEKCOB OT HEITPOPearupOBaBIINX
KOMIIOHEHTOB, OTHOCSATCS K I'pyIIe roMoreHHBIX MeToqoB MDA, B ocHOBe roMoreHHoro MOA,
IIPUMEHSIEMOT0, KaK IIPABUIIO, OIS ONpeeIeHusI HU3KOMOJIEKYIISIPHEIX CyOCTaHIINM, IEXKUT IIPOIIECC
MHTUOMPOBAHUS aKTUBHOCTU (hepMeHTa IIPU eT0 COeTUHEHUN C aHTUTEHOM WIIM aHTUTENIOM. B pe3ynbraTe
peakIuy aHTUTeH-aHTUTEII0 aKTHBHOCTh (bepMEeHTa BOCCTaHaBNIHUBaeTCs. ITpu 06pa3oBaHUN UMMYHHOTO
KOMIIJTEKCa aHTUTE€H-aHTUTENO0, CoepxkKallero GepMeHTHYI0 METKY, ITPOMCXONUT UHTHOMPOBaHIE
aKTHBHOCTHU hepMeHTa Ha 95% 110 OTHOIIEHHIO K BEICOKOMOJIEKYISIPHOMY CyOCTpaTy, 4TO 00yCIOBIIEHO
CTEpUYECKUM UCKITIOYEeHUEM cyOcTpaTa U3 aKTUBHOTO IIeHTpa ¢pepMeHTa. [1o Mepe yBeTUYeHUS
KOHIIEHTPAIIMH aHTUTeHa ITPOMCXOOUT CBSI3LIBAHKE BCE OOJIBINIE aHTUTENI, ¥ COXPaHsSIeTCs Bce O0JbIne
CBOOOIHBIX KOHBIOTATOB "aHTUTeH-hepMeHT", CIIOCOOHBIX TUIPOIN30BaTh BEICOKOMOJIEKYISTPHBIN
cyberpat. 'omorenub#t metog UOA nmpoBomuTcs oueHb ObICTPO. Ha aHanMm3 ogHOTO OIpemee Hus
Tpebyetcst 1 MmuH. YyBCTBUTEIBHOCTb METOMA NOCTATOYHO BhICOKA. C €ro MOMOIIBI0 MOXKHO OIIPEeIeTUTh
BEIIECTBO Ha YPOBHE THKOMOJIEH.

[7151 TeTepOreHHBIX METOMIOB XapaKTePHO IIPOBefieHNe aHalu3a B AByX(}a3HoM cucTeMe C y9acTUEM
TBepHoi (a3l - HocuTens u o6sg3aTeNbHa CTagus pa3felieHuss UMMYHHbBIX KOMIIJIEKCOB OT
HeINpopearupoBaBIINX KOMIIOHEHTOB (OTMBEIBKA), KOTOpPhIe HAaXOASTCS B pa3HbIX (a3ax (00pa3oBaBIIMecs
VMMYHHBIE KOMIIJIEKCH HaXOMSTCS Ha TBepHoi (a3e, a HempopearupoBaBlIie KOMIIJIEKCH - B pacTBOpE).
['eTeporeHHbIe METOMH], B KOTOPEIX (DOPMUPOBAHNE HUMMYHHBEIX KOMIIJIEKCOB Ha IIEPBOM CTafiUX IIPOTEKAET
Ha TBepHoy ¢ase, Ha3bIBAlOT TBEPHOGA3HBIMU METOAMHU.

MeToms! OTHOCSITCST K TOMOT@HHO-TeTEePOTeHHEIM, ecii 1 cTamus - 06pa3oBaHue CIeuGUIECKUX
KOMIIJTEKCOB - ITPOMCXOUT B PACTBOPE, a 3aTEM IJIs1 pa3fe/ieHus KOMIIOHEHTOB UCIIONIb3YIOT TBEPAYIO a3y



C UMMOOHTU3UPOBAHHEIM PEATE€HTOM.
MeTopn reteporeHHoro MPA cocTouT U3 3 OCHOBHHIX 3TAIlOB:

1) uMMoOUNU3aKs aHTUTEHA UTK aHTUTENIa Ha TBEPHoM ¢dase, MONyYeHHBIN KOMIITIEKC Ha3bIBaeTCS
UMMYHOCOPOEHTOM;

2) yoanmeHue HECBSI3aBIUIET0CS peareHTa U OJI0OKMPOBaHUE CAWTOB CBSI3BIBAHUS Ha TBEPHOU MOJIOXKKE
C ITOMOIIIBI0 OI0KKPYIOMKX 6eIKOB, TAKUX, HAITPUMED, Kak anbOyMUH, Ka3erH: HHKyOaus
aHaIM3UPYEMOTO IIpernapaTa ¢ UMMyHOCOPOEHTOM MIJIsi TOTO, YTOOHI IIPOU30IIIO0 UX CBI3LIBAHUE;

3) metekuus 6narogaps GepMeHTaTUBHOM aKTUBHOCTA CaMOTO MCCJIEAYEMOT0 BEIleCTBa UK
Omarogapsi CBI3aHHOM C aHAJIM3UPYEMEIM IIperapaToM GepMeHTAaTUBHOM MeTKe (IIpsIMOY BapuaHT). B
HEKOTOPBHIX CIy4Yasax IPOU3BOAUTCS NOIOIHUTENIbHAS NHKYOaIus KOMIIJIeKca "MMMYyHOCOPOEHT-
HCCIielyeMoe BeIecTBO" ¢ BTOPUYHLIMU aHTUTENIaMy, KOHBIOTHPOBAaHHEIMU C (pepMEHTaTUBHOY METKON
(HempsaMoU BapuaHT).

KonmuuecTBeHHOE OIIpefie/ieHne UCCIIeIyeMOTr0 BeIeCTBa OCYIIECTBIISETCS IyTeM J00aBIeHus
TIOMIXOMSIIIET0 IJIST UCIIONb3YEMOTO IeTEKTOpa CyOCcTpaTa U CpaBHEHUs CUTHAaja UCCIIeyeMoro BelllecTBa
CO CTaHIAPTHLIM 00Pa3IoOM.

Mertop reteporerroro M®A nmoppasnensioT Ha HeKOHKYpeHTHEIM MOA 1 KorKypeHTHBIM UOA. CxeMEl
aHanu3a MOryT ObITh MOOUGHUIMPOBAHE B IIpoLlecce pa3pabOTKY JIeKapCTBEHHOTO IIperapara B
COOTBETCTBHUU C HEOOXOMUMEIMU TpeOOBaHUSIMU. I3MeHeHUs NOIKHEI OBITh YKa3aHH B hapMaKOIenHOoM
CTaThe WX HOPMATUBHOM HOKyMeHTaluu. Beibop crocoba moctaHoBKM MDA 3aBUCUT OT IPUPOIHI
HCCJIeyeMOro BeIleCTBa U ero KOJIMYeCcTBa, Tak Kak pa3Hble Bugsl MDA o6agaioT pa3nuyHon
YYBCTBUTEJILHOCTHIO. [IJI OLEHKU KayeCTBa BEIEeCTB, COOepXKallliX aHTUTENIa, BO3MOXKHO UCIIOIb30BaHue
crneur(PpUYHBIX aUTUUTUOTUIINYECKUX aHTUTE.

HekoHKypeHTHBIH MeTOon UPA

HexkonkypenTubiit Mmeton MDA nogpasmensieTcs Ha HECKOIBKO BAIOB 110 TUIY OeTEKITUHU (IIPAMOi
KOHKYDEHTHBIH, KOCBEHHBIN (HENIPSIMOM) KOHKYPEHTHBIM) U 110 TUIYy UMMOOUIN30BaHHOTO Ha TBEPHOU
(da3e BelecTBa (aHTUTE€H UM aHTUTEIO).

[Tpumoii Bapuant MOA

MoxkeT BHIIOTHATHCS 2 crmocofaMu. B mepBoM ciiydae ucciieqyeMoe BeIecTBO (AHTUTEH)
HEeIOCPeCTBEHHO UMMOOMIN30BaHO Ha TBEPHOH ¢a3e; TOrma CBsI3aBlIeecs C aHTUTEeHOM MedeHoe
AHTUTEJIO ABISETCS HeTEeKTOPOM. [Ipy BHITONTHEHUHU T€CTa UHEIM CIIOCOOOM HCIIOIb3YIOT
“MMOOUIM30BaHHEIE Ha TBEPHOH (a3e aHTUTENA. B 3TOM Cy4yae JeTEKTOPOM SBIISIETCS UCCIIeNyeMoe
BeIlleCTBO, MEUEHHOE (PepMEeHTOM.

KocBeHHnnl (HempsiMoii) BapuanT MOA

[Tpu BEITONTHEHUHU HENPSMOTo BapuaHTa MDA aHTUTreH UMMOOMIN30BaH Ha TBepHoH da3e. ITocne
OJIOKMPOBKY K aHTUTeHY IIpU0aBIA0T PACTBOP CIenupUUecKrxX K HeMy aHTUTeN. [locne nHKyOanuu
00pa30BaBIINICS KOMILIEKC aHTUT€H-aHTUTEJI0 OTMBIBAIOT OT HECBSI3aBIINXCSI aHTUTEIT U N0OABIISIOT
MeYeHHHY (HepMeHTOM aHTU-UMMYHOTTIOOYINH (aHTHU-1g), BEICTYIAOIIUN B PONIK AeTeKTopa. AHTH-Ig
IeTEeKTOPH KOMMEPYECKHU NOCTYIHE 711 KOHKPETHHIX KJIaCCOB U IIOAKJIaccoB Ig, 4To menaet 9TOT hopMaT
aHanu3a yooOHBIM [J1 U30TUIUPOBaHUSA aHTUTeNl. KpoMe TOro, HCIONIb30BaHNe Me4eHOoro aHTu-1g
yCUIUBAET CUTHAJI [10 CPAaBHEHUIO C IPSIMBIM METOLOM UMMYHO(DEPMEHTHOTO aHa/lIn3a, TEM CaMbIM
yBeIM4uBas YyBCTBUTEIPHOCTh aHAIU3a.

MeTop "coHpgBMYa" KakK BapuaHT II0cTaHOBKU MDA

Haubornee pacnpocTpaHeHHEM HEKOHKYPEHTHBIM METOMIOM SIBJIsieTCs "coHABUY" MeTof. [Ipu ero
BBIITOJTHEHUH Ha TBEPHOM dase UMMOOUIU3YIOT IIEPBUYHbIE aHTUTEIIA C UX IOCIeAyolel 6II0KUPOBKOM.
3aTeM K HUM NpuOaBIIsSIOT UCCllelyeMoe BellecTBO, ComepKalllee aHTUTeH, U UHKyOupyoT. ITocne
MHKy0aluy KOMIUIEKC aHTUTEH-aHTUTEJI0 OTMBIBAIOT OT HECBSI3aBIIET0CSd aHTUTeHa U J00aBISOT



BTOPUYHBEIE dHTUTEJId, MEYEHHEIE d)epMeHTOM, 1 IIPOBOIAT OETEKIUIO.

KoukypentHsia metog DA

KonkypenTHeiit Meton MDA moapa3genseTcs Ha HECKOIBKO BUIOB: 10 TUIY AeTEKIMHU (IIPAMOM
KOHKYDEHTHBIH, KOCBEHHBIN (HENIPSIMOM) KOHKYPEHTHBIH) U 110 TUILYy UMMOOUIN30BaHHOTO Ha TBEPHOU
(da3e BelecTBa (aHTUTEH UM aHTUTEIO).

[IpsMo¥i KOHKYPEHTHHIU BapuaHT MDA

151 o0HApyKEeHUS UM KOJIMYECTBEHHOT0 OIpefiefIeHUs PaCTBOPUMEBIX aHTUT€HOB IIPUMEHSIOT
IPSIMOM KOHKYPEHTHEIN BapuaHT MDA c uMMOOMIN30BaHHEIM Ha TBEPHOH (a3e aHTUTeHOM. [I7151 3TOTO
HCIIO/Ib3YIOT @HTUTEH-ClIelupuYeCcKre aHTUTeNa, KOHBIOTUPOBaHHEIE C COOTBETCTBYIOLUIUM JETEKTOPOM
(HampuMep, IepoKcHuaa3a XpeHa, IenouyHast Gocdaraza, pyrenuit unu ¢pnyopecitient). Ha TBepayio dha3y
MMMOOUNIK3YIOT CTAaHAAPTHLIM aHTUTEH C NOCTIenyomel 6I0KUPOBKOM. KOHBIOTUPOBAHHOE C
(bepMeHTaTUBHOM METKOU aHTUTEJI0O UHKYOUPYIOT C UCCIIeAyeMbIM BEelleCTBOM (PaCTBOPUMEIM aHTUTEHOM).
3aTeM 3Ty cMech J00aBISAI0T K UMMOOMIN30BaHHOMY aHTUTEHY, THKYOUPYIOT, & TIOTOM OTMEIBAIOT OT
HEeCBSI3aBIIerocsl KOMIJIEKCa aHTUTeH-aHTUTen0. Cleqyomui mar 3aK/1o4aeTcs B 100aBIeHUN
OXOnsIIero cybcTpara sl UCIONIb3yeMOTr0 B KaueCTBe MeTKU dpepMeHTa. MHrubupoBaHue peakluy,
00yCJIOBJIEHHOE HaluyueM 2 aHTUTE€HOB B CUCTEMe, 110 CPaBHEHUIO C KOHTPOJILHEIM 06pa3ioM 6e3
KOHKYPEHTHOI'0 PaCTBOPUMOI'0 aHTUTEHA, ABNIIeTCS 00paTHO NPONOPLUOHAIBHEIM 3HAYEHUI0 KOIUY€eCTBa
HCCIIelyeMOoro BelllecTBa.

BrimonHeHre TPSIMOT0 KOHKYPEeHTHOT0 BapuanTa MPA ¢ mMMoOUIN30BaHHEIM Ha TBEPHOU ¢ase
AQHTHUTEJIOM AHAJIOTUYHO IIPSMOMY KOHKYpeHTHOMY MDA ¢ »MMOOMIN30BaHHEIM Ha TBEPHOH (da3e
AHTUTEHOM, OJJHAKO UCIIOJIb3YeTCs st 0OHaPYKEeHUS UNTM KOJTMYEeCTBEHHOTO ONpefie/IeHusT aHTUTE].

KocBenHulil (HenmpsAMoOii) KOHKYPEHTHEIA BapuaHT MDA

910T ciocob noctaHoBKY MDA aHamornyeH IpsiMOMY KOHKYPEHTHOMY BapHaHTy, OIHAKO BMECTO
MEYeHOT0 aHTUTENa UM aHTUTeHa ITPU OEeTEKIIUU UCIIONIb3yEeTCS MEeYEHbIN aHTH-Ig peareHT UTK MeUeHbIe
BTOPUYHEIE AaHTUTETIA, COOTBETCTBEHHO.

O0mue ycaoBusi nposegenusi meroga UPA

B xauecTBe TBeproi ¢asbl Oyl MpoBeAeHNus UMMYHOGEPMEHTHOT0 aHaIu3a IPUMEHSI0T pa3finyHble
MaTepHaibl: CUIMKOH, HUTPOLEITI0N03a, TOJTMaMUALl, TOMUCTHAPO, TIOJIMBUHUIIXIIOPU, TIOJTATIPOIUTIEH,
aKpun u gpyrue. TBepmol $ha30i MOTYT CIYXKUTh CTEHKH IPOOHUPKHU, 96-TyHOUHEBIE U OPYTHe IIaHIIeTH,
IIapuKu, OYCUHBI, @ TaKXKe HUTPOIIEJTIONIO3HbIE U APYyTre MeMOpaHbl, aKkTUBHO copOupytomue 6enku. OT
BEIOOPa TBepHol a3kl 3aBUCUT IPUHIIAI UMMOOUTH3aIUY (TuapodobHOoe, THIPOGUITLHOE, KOBAJIEHTHOE
B3auMoOpeNcTBre). Yalle Apyrux B Ka4ecTBe TBEPHOU (ha3bl UCIOL3YIOT 96-TyHOUHbIE IITTaCTUKOBHIE
IIJIAHLIETH 1 MUKPOTUTPOBaHUs. KonruecTBO TYHOK B IJIaHIIETE MOXKET BapbUpoBaThcs. [InaHIeT
MOXKEeT OBITh TPO3PayYHbIM (KOJIOpHMeTpUYecKas AeTEKIIMST) U MaTOBHIM (XeMUITIOMUHECLIEHTHAS
neTekiys, GpryopumMeTpus).

HMMobunu3anmio Heo6X0quMo IIPOBOAUTE 6€3 y3EIPhKOB BO3[yXa B JIYHKE, TaK Kak UX IIPUCYTCTBUE
M3MeHSIeT I0Ka3aHue ONTUYECKOU MIIOTHOCTH. BO3MOXKHO UCIIOIb30BaHNE OMOTHHUTUPOBAHHBIX
UMMOOUIN30BaHHBIX pearexnTos. B satom ClIy4a€e B PeaKIMK HUCIIOJIb3YIOT CTPEIITaBUIUH U
OMOTMHUIMPOBAHHYIO (hepMEHTAaTUBHYIO METKY. [JaHHBEINA METOM UCIIOIL3YeTCS OISl YCUJIeHUs CUTHaa.
Bpemst u TemnepaTtypa *MMOOUTHU3ALIMY, 3aBUCSIIINE OT KUHETUYECKOU MMPUPO/IbI, CTaOUITEHOCTH U
KOHILIEHTPAIIMY peareHTa, HOMKHE OBITh YKa3aHbl B (papMaKOIeNHOM CTaThe U HOPMaTHBHOMN
OJOKYMEHTAlluu.

Bce craguu uMMyHO()EPMEHTHOTO aHaNKM3a, IPOMBIBOYHEIE U OIIOKUPYIOIIE PAaCcTBOPH], BDEeMEHHEBIE
IIPOMEXKYTKY U TEMIIEPATYPHEIE YCIIOBUS AJIS KAXKA0W CTAguM, KOJTUYECTBO 060POTOB B MUHYTY IS



MHKyOallMy Ha IIelKepe, YCIIOBUS IeTEKLUU TaKXKe [OJIXKHEI OBITh YKa3aHH B apMaKOIIeNHON CTaThe U
HOPMAaTUBHOU JOKyMEHTalUHU.

IIpuMepbl METOTHK /IS HEKOTOPBIX BUTOB
UDA

KocBeHHBIHM HEKOHKYPEHTHBIH MeToa MDA

1. Copbuus anTUreHa. B Kaxnayr nyHKy 96-myHO4HOro ItaHmeta BHOCAT 0,1-0,5 MKT aHTUTEeHa U
100 mxm 0,05 M kap6onaT-6ukap6oHaTHOro OydhepHoro pactsopa (pH 9,6), ecrmu HET OPyrux yKa3aHUH B
bapMaKonerHoOW cTaThe UM HOPMATUBHOY NOKYMEHTAINY, U fajee IPOBOIAT COPOIMIO IPH TeMIlepaType
4°C B Teuenue 16 4. Bo3M0OXHO KCII0NIb30BaHMe APYTUX 0y(HEepPHEIX PACTBOPOB C BEICOKUMU 3HAYEHUSIMU
pH. VEKy0auus NpoBOAUTCS IIPU BCTPSIXUBaHUM Ha TOPU30HTANILHOM IIeHKepe OJ1s IIaHIIETOB.

OTMBIBKA (OBYKpaTHAs) HECBSI3ABIIMXCS MOJIEKYT aHTUT€HA OCYIeCTBIsieTcs GochaTHO-COIEBEIM
6ydbepuriM pactBopoM (pH 9,0), comepxkantum 0,1% TBuH-20 (110 300 MKIT Ha TYHKY), €CITA HET APYTUX
yKa3aHuH B (papMaKomeHOM CTaThe UM HOPMATUBHOM NOKYMEHTAIIUH.

I1. BriokupoBKa. [Ist 67I0KUPOBaHUS MECT HECTIEITU(PUIECKOTO CBSI3RIBAHUS aHTUTEHOB UITH AHTUTEN
JIYHKY TIJIaHIIEeTa 3amloHIIoT ¢pocdaTHO-coneBbM OydepHbM pacTBopoM (pH 9,0) unu npyrum 6ydepHbBIM
PacTBOPOM, YKa3aHHBIM B (hapMaKOIIEeWHOM CTaThe MU B HOPMATUBHOM MOKyYMeHTaIuu, comepxkanmM 1%
pacTBop GLIYBETO CHIBOPOTOYHOTO ab0yMUHA UK APYrux OelKoB (Ka3enHa, XXKejlaTUHa, CyX0ro MOJIOKa U
Ip.), ¥ MHKYOUPYIOT B TedyeHue 10-15 MUH Ipyu KOMHATHOU TeMIlepaType (€CIIU HET APYTUX YKa3aHU B
(hapmMakKoneHoU CTaThe UM HOPMaTUBHON NOKYMEHTAIUH).

III. TuTpoBanue crneruduIecKux aHTUTEN. [Ipy He0OXOIUMOCTH KOJTUYECTBEHHOM OlIeHKHI
HCCIeNyeMoe BellleCTBO (aHTHUTeH UM aHTUTEII0) TUTPYIOT B CEPUUHBIX pa3BedeHUIX IapajiebHo CO
cTaHmapTHHM obpa3moMm (CO).

TuTpoBaHWe MOXKHO IIPOBOJUTH KakK B TOPU30HTAJNIBHEIX, TaK ¥ B BEPTUKAILHBIX PSAax IJaHIIeTa.
Heo6x0omuMO OTMETUTH, YTO TUTPOBAHUE aHTUTEI IPOBOAUTCS B TOM CiIy4ae, eClu HeoOX0IUMO
momo6paTh ONTUMAITbHYI0 KOHIIEHTPAIUIO aHTUTEIT UITH OTIPeleIuTh UX TUTP. B ToM crydae, ecnu
ONTMMaJibHas KOHIIEHTPAIs /UMM TUTP aHTUTENI OIPeNesieHEl, TO UCIIOIb3YI0T PEKOMEHOOBAHHOE AT
OaHHBIX aHTUTEN (CHIBOPOTKYU) Pa3BelieHue.

[Tpu TUTPOBAHUM B TEPBYIO IYHKY Psifla BHOCST T'OTOBOE pa3BeeHre aHTUTEN - B cpegHeM 1-10 MKr
HAa JIYHKY, fajiee IPOU3BOASAT IIOC/IeI0BaTEIbHOE Pa3BeNeHNe aHTUTEN B IyHKax. HKy6anuio co
crenrpUUeCcKMMU aHTHUTEIaMU ITPOBOAST B TeueHue 30 MUH IIpU KOMHATHOM TeMIepaType mpu
BCTPSIXMBAHWY HA TOPU30HTAJILHOM IIEUKEPE MAJIS IJIQHIIETOB.

OTMBIBKA OCYILECTBIISIETCS He MeHee 3-4 pa3 ¢ moMolbio GochaTHO-coneBoro 6ydGepHoro pacTBopa
pH 9,0, comepxarero 0,1% tBuH-20.

IV. [lo6GaBneHre aHTUBUIOBHIX (QHTUTIOOYTMHOBHIX) aHTUTEN], KOHBIOTUPOBAHHKIX C (epMEHTHOM
METKOM. B KauecTBe NeTEKTOPHHIX (BTOPUYHBIX) AHTUTEIT UCIIONb3YIOTCS aHTUBUIOBHIE TIONTMKIIOHAIbHEBIE
aHTHUTEJa, KOHBIOTUPOBaHHEIE C (HEPMEHTATUBHOM METKOM. Yalre BCero UCIoIb3yI0TCS KO3bU UITH
KPOJIUYbY aHTUTEJa, CelnDUYHbIE K 1IeJI0M MOoJieKyIe unu K Fc-pparmentam crnenubuyeckux aHTUTE].
KoHIeHTpamus neTeKTOPHBIX aHTUTE, KaK IIPaBUII0, YKAa3bIBAETCS TPOU3BOJUTETIEM B BHU/IE PAa3BEIEHUS
HACXOTHOT0 pacTBopa (Hampumep, 1:1000).

WuKy06amus ¢ BTOpUYHEIMU Me4eHEIMU aHTUTEIaMU IPOBOAUTCS B TedeHue 30 MUH IIpDU KOMHATHOH
TeMIlepaType NPU BCTPSIXVBaHUY Ha TOPU30HTANIBHOM LIelKepe [JIs JIaHIIEeTOB.

OTMBIBKaA OCYILECTBIISIETCS He MeHee 3-4 pa3 ¢ momolbio GochaTHO-coneBoro 6yGepHoro pacTBopa
(pH 9,0), comep=xartero 0,1% TBuH-20.



WuKyO6arms IpoBOJUTCS B TeueHre 10 MUH ITpX KOMHATHOU TeMIIepaType U BCTPSIXUBAaHUU Ha
TOPU30HTAJIBHOM LIelKepe 1S [JIaHIIETOB.

V. [IpoBenenne hepMeHTaTUBHOM PeakIuy, CONPOBOKAAIOMIENCS TOSBIEHNEM OKpPaIlIeHHOT 0
mpoxykTa. B myrku BHocST mo 100 MKJT pacTBopa cy6cTpaTa U MHKYOUPYIOT B TedeHue 10 MUH npu
KOMHATHOU TeMIlepaType U IOCTOSHHOM IlepeMelnBaHui. [J1s1 0CTaHOBKY (pepMEeHTaTUBHOY peakLUu
MIPUMEHSIOT "CTOI peareHT", KOTOPhIM J00aBIISIIOT BO BCe UCCIEAYEMbIe U KOHTPOJIbHEIE ITPOOLI B PaBHBIX
KonudecTBax. Haubosee 4acTo B KayecTBe "CTOI peareHTa" MPUMEHSIOT CEPHYIO KUCIIOTY.

IIpsiMmo#1 HEKOHKYPEeHTHBIN MeTod UDA

Metonuka npsmoro NOA umeeT nuilth HeOOIbIINE OTIUYKS OT METOIUKY HEIIPSIMOTO
HekoHKypeHTHOTo U®A. Tak, [ u Il craguu oguHakoBH B 000UX THIIax aHanu3a. OTIHYMe 3aK/II04aeTCs B
TOM, 4TO B IpsiMoM BapuaHTe MOA Ha cramum III ucrmons3yoT cuenrduieckre HCCIeqyeMoOMY aHTUTeHY
aHTUTeJla, KOHBIOTUPOBAHHEIE C (PepMEHTHOU METKOM, ¥ OHU IIPSIMO B3aUMOLEUCTBYIOT C UCCIIEAYEMbIM
BeleCcTBOM. [Ipu He0OXOOUMOCTH TaKKe MOXKHO IIPOBOUTh TUTPOBaHKE KOHBIOTATOB aHAJIOTUYHO
NPUHLUIY, ONUCAHHOMY pPaHee OJ11 HEKOHBIOTUPOBAHHEIX aHTUTEN. CTamus IV B paMKax mpssMoro
HeKOHKYypeHTHOro UOA He NpoBOOUTCA.

"ConaBuu" metog UDA

B manHOM BapuanTe U®A ucmonbs3yeTcs Iapa aHTUTEN (IepBUYHbIE U BTOPUYHEIE), CIIEITUGUYHEIX K
NIPOCTPAHCTBEHHO YAAJIEHHEIM SIUTONAM UCCIIENYEMOr0 aHTUTeHa.

I. CopOmust aHTHTEN Ha TBePAOU ¢da3e. MeTomnKa copOIIMY aHTUTEeHA aHAJIOTUYHA METOOUKE COPOLMH
aHTuTen B pa3gene "KOCBeHHEI HEKOHKYPEHTHEIN MeTo MDA".

I1. BriokupoBKa. MeTonuKa 67I0KUPOBKY MeCT Hecrenu(puuecKoro CBsI3bIBaHUS Ha MOMJIOXKKE
(TBepmoii ¢a3e) aHaNOruYHa MEeTOOUKE OJIOKMPOBKY, OMMMCAHHOM B pa3nene "KocBeHHBI HEKOHKYPEHTHBIN
Mmetonm UPA".

[1I. iaKyOamnus c aHTUTeHOM. B TyHKU miaHIIeTa ¢ mpeancopOrpoBaHHBIMU aHTUTENIaMU BHOCST 110
50 MKJI uccenyeMoro BelecTBa U CTaHAAPTHHIX pa3BeleHul aHTUreHa, eCIIM HeT IPYruX yKa3aHui B
(bapMaKoOnerHoU cTaThe UM HOPMATUBHOY NOKyMeHTaIH. Pa3BeeHNs aHTUT€Ha NOJIXKHEI OBITh
IIPUTOTOBJIEHEI Ha OCHOBE (ocdaTHO-comeBoro OydheprHoro pactsopa (pH 9,0), comepzxkarero 0,1%
TBUH-20, TOCKOJIBKY TBUH-20 CHUXKaeT Heclelubuieckoe CBI3bIBaHNe OEKOBEIX MOJIEKYIT OPYT C APYTOM
¥ C TOBEPXHOCTHIO IJIaHIIeTa. M uccnenyeMoe BeleCTBO, U CTaHOAPTHLIE Pa3BeNeHUsI aHTUTeHa BHOCST
MIOTIapHO B COCETHUE B TOPU30HTAILHOM PSAY JYHKH (71100 110 3 MOBTOPHOCTH), UCIIONIB3YS 110 2 (3) MTyHKU
Ha Kaxmoe pa3BeneHue Oemka.

WuKy6a1uio MpoBOAsAT IIPU KOMHATHOM TeMmepaType B TeueHue 30 MUH IIPU ITOCTOSTHHOM
nepeMenmBanuu. OTMBIBKA OCYIIECTBIIsIeTCS He MeHee 3-4 pa3 dpocdaTHO-coneBrIM Oy(hepHEIM PaCTBOPOM
(pH 9,0), comepxamum 0,1% TBUH-20, unu gpyruM O0ydepHLIM PaCTBOPOM, YKa3aHHLIM B (hapMaKOIIeUHOM
CTaThe UM HOPMaTUBHOM JOKYMEHTAIUH.

IV. UuKyOanus c aHTUTeIaMy, KOHBIOTUPOBaHHKIMY C (DepMEHTHOM MeTKOU. B JTyHKM maHIneTa
BHOCAT o 100 MKJT pacTBopa crenupuiIecKux aHTUTEN, KOHBIOTUPOBAHHEIX C (PEPMEHTHOU METKOU.
OntumanbHas KOHIEHTpalUXs KOHBIOTMPOBAHHEIX aHTUTEI, KakK IIPAaBUJIO, YKa3blBaeTCa B (papMaKOIeHHON
CTaThe WX HOPMATUBHOM NOKYMEHTAIUH (0OBIYHO MCIIONb3YIOT KOHIIEHTPALUIO 2-4 MKT/MII).

WHKyO6aIms ¢ aHTUTENIaMHU, COOepKaIuMy GepMEHTHYI0 METKY, IIPOBOAUTCS B TedeHue 30 MUH IIpu
KOMHATHOM TeMIepaType P BCTPSIXUBAaHWY Ha TOPU30HTAJILHOM IlIefKepe [ IIaHIIEeTOB.

OTMBIBKa OCYILIECTBIISIETCS He MeHee 3-4 pa3 ¢ momolnbio GochaTHO-coneBoro 6ypepHOro pacTBopa
(pH 9,0), comepxaruero 0,1% TBuH-20, unu opyruM 6ypepHBIM pacTBOPOM, YKa3aHHHIM B (hapMaKomeHHon



CTaThbe HUJIN HOpMaTI/IBHOI;I OOKYMEHTallu.

V. IIpoBemenre hepMeHTAaTUBHOM pPeaKluy, COIIPOBOK A0 CS MOSIBIIEHNEM OKPAIIeHHOTO
nmponyKTa. MeTonuKa mpoBefieHust GepMEeHTaTHBHOM peaKIIny aHaIOrHYHa MeTOIUKe, OIMCAHHOM! B
pasnene "KocBeHHHBIN HEKOHKYpPeHTHHIM MeTon MOA".

[NeTekus

Kak OblJI0 YKa3aHO BBIIIE, [AJIS HETEKIUU UCIONIb3YI0TCS MeueHHbIe (ePMEHTHON METKOM UK OPYTUM
peareHTOM aHTHUTeNa. B KauecTBe GepMEHTHON METKHM MOTYT BHICTYIIATh, HAalIpUMep, IIEPOKCHUIa3a XpeHa,
mesnoyHas ¢pocdaTasza unu rajakTo3unasa. B kauecTse meTeKTopa MOTYT OBITh UCIIOIH30BaHEl AHTUTETIA
WM aHTUTEHHI C OPYTUMU MeTKaMu. BEIOOD peareHTa-IeTeKTOpa 3aBUCHUT OT THUIIA METKH,
KOHBIOTMPOBAHHOW C @aHTUTEJIOM UITM @HTUTEHOM U crioco0a OeTeKIIUH.

B KauecTBe METOMOB JETEKINH MOTYT OBITh UCIIOIb30BaHE! CIIEKTPOPOTOMETPHS,
XeMUJTIOMUHECIIEHIINS, (GIIyOPUMeTpHUs U APYTUe MEeTOOB, UCXOMs U3 BbIOOpa METKH.

Pe3yabTarsl KOJIMYECTBEHHOro MeTtoma UPA

Pe3ynbTaTh KonudecTBeHHOro MeTona MOA pacCUMTHIBAIOT 110 IMHEWHOM KaTuOPOBOYHON KPUBOU C
00paTHOM perpeccreil Uy C OMOIIBI0 KOMIIEKCHOTO METOJIa, UCIIOJIb3YIOIIEero HeIMHEUHYI0
KannOpOBOYHYI0 KPUBYIO C 00paTHOM perpeccueii. MeTonrKa HHTEPIIPETAlY Pe3y/IbTaTOB 3aBUCUT OT
KCIonb3yeMoro crnocoba nocranosku MDA, Hanpumep, 1o pe3ysibTaTaM UCHBITAHUS C TIOMOIIBI0
KamuOpOBOYHON KPUBOM MOXKHO OIIEHMBATh KOHIIEHTPAIINI0 HEU3BECTHOTO 00pa3iia, IPOBOJUTD OLIEHKY
MIOJIyMaKCHUMaJIbHOM KOHIIEHTpaluu UHTHOMPoBaHus uiu 3pGeKTUBHON KOHLIEHTPAMU. OTO II03BOISET
OIIpenendaTh KONUYEeCTBO UCCIIeNyeMOTr0 BellleCTBa UIN er0 aKTUBHOCTh B CPABHEHUU C
3TaJIOHHBIM/KamTuOPOBOYHKIM cTaHOApTHLIM 06pa3uoM (CO). OOBIYHO BU KaTuOPOBOUYHON KPUBOU IIPU
BHITIOJTHEHUU KOJTMYeCTBEeHHOr0 MeToma DA, xapaKTepu3yloni KOHLIIEHTPALIMI0 aHaTu3uPyeMOro
mpenapara, 3aBUCHUT OT PaCCUUTAHHOTO0 CPpegHEro 3HaYeHUs HEeJIMHENHO. B CBA3M ¢ 3TUM, peKOMEHOYeTCS
HCIIONB30BaTh Pa3IMUHbEIE MaTeMaTHUYeCKUe MOEeNN /I aHallh3a MOJIy4eHHOM KpUuBOU. B ocTanbHEIX
crnydaax Meton MDA ncons3y0T KaK Ka4eCTBEHHBI METOf, MO3BOIAIOMINY OLIEHUTh HaTu4due TOTO UIu
WHOTO0 UCCJIEAyeMOT0 BellleCTBa B Ipobe B IpefiesaX YyBCTBUTEILHOCTH METONUKHY.

IIpumeuyanue.

[Tpurortosnenue KapboHat-6ukapboHaTHoro 6ydepHoro pactsopa (pH 9,6). B MepHBIN TUIUHAD
BMecTuMOCThi0 1000 My BHocaT 1,59 r HaTpus kap6oHaTa (6e3BogHOoro0) unu 4,29 r HaTpus KapbonaTa 10-
BOJHOTO ¥ 2,93 T HaTpus rugpokap6oHaTa, pacTBOpsioT B 800 My Bofbl ouMilleHHOU, moBoaaT pH mo 9,6,
IepeMeInBaloT, fajee JOBOASAT 06beM pacTBOpA OO0 METKM BOMOM OYMINEHHON U BHOBH IEPEMENINBAIOT.



