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Ha aBTopedepaT AuccepTauHoHHOii padoThl Kopuunosoii Qubru
T'ennaabeBHbl «Teopernueckoe 1 IKCIEPUMEHTAILHOE 000CHOBAaHHE
NOAX00B kK obecnedyeHuIo cnenuduyeckoil 0€30MaCHOCTH U CTAHAAPTH3ALHH
JIeKapCTBEHHbIX MPenapaToB HMMYHOI100y/IHHOB H aJIbOYMHHA Ye/l0BeKay,
npeAcTaB/JeHHONH HA CONCKAHUE YYeHOM CTeleHH J0KTopa
dapmaueBTHYECKHX HAYK no cneuuaabHocT 14.04.02 — @apmaueBTHYeCcKast
XHUMHsl, papMaKOrHo3us

Tuccepranuonnoe uccienosanne Koprunosoit O.I'. mocssiueno npobdieme
obecrieueHust 6e30MacHOCTH JIEKAPCTBEHHBIX IpernapaToB UMMYHOIIOOYJIMHOB U
anp0ymuHa desjoBeka. HecMmoTps Ha OOJBLIONW OIBIT MCIOJIb30BaHUA ITHUX
JIEKAPCTBEHHBIX CPEJACTB, NPH PACLIMPEHMM IOKA3aHWM K HX NMPUMEHEHHIO W
yBEIMYEHUH JMaIla30Ha TepaleBTHYECKUX 03 BBIABIACTCS TEHACHLHUA K
YBEJIMYEHUIO YACTOTHI BO3HMKHOBEHHMS HEKEJaTeJbHBIX peakUd, CBA3aHHBIX C
aKTUBAaLlMell psfa CUCTeM romeocrasa (KalIMKpeMH-KMHWHOBOH, IUIa3MHHOBOM,
CBEPTHIBAIOLIEH CHCTEMBI U CHCTEMbI KOMIUIEMEHTA), YTO OCOOCHHO aKTyalbHO B
OTHOLUIEHMM  IIpernaparoB  OTEYECTBEHHOIO  INPOWU3BOJACTBA B yCJIOBUAX
MMIIOPTO3aMEILEH s, A1 KOTOPBIX CTaHIApThl KAUeCTBa HE COBEPIICHCTBOBAIMCDH
Gonee 20 JeT ¥ He rapMOHM3UPOBAHBI C MEXKIYHApOAHBIMU (apMaKOneHHbIMU
TpeOOBaHUAMU.

JIns MOCTHYKEHHsI ITOCTaBJICHHBIX B paboTe LieiM U 3a/a4 JUCCepTaHTOM Ha
OCHOBaHMH TIIATEJIbHOTO aHAIM3a JIMTEPATYPHBIX HCTOYHUKOB OOOCHOBAHO
MOHATHE CIEHU(PHUSCKON Oe30MacHOCTH IPUMEHUTENBHO K JICKaPCTBEHHBIM
mpemapaTraM M3 IUIa3Mbl  KpPOBHM  4esoBeKa, pa3paboTaHa  MeTOHOJOrus
CTaHIAPTU3ALUK JIEKAPCTBEHHBIX [PerapaTtoB UMMYHOITIOOYIMHOB U alb0yMuHa
yejoBeKa IO crenuduyeckoll O€30MaCHOCTH M YCTAHOBJIEHBI IPUOPUTETHBIE
HANpaBIeHUsl  OKCIIEPUMEHTAIBHBIX  HCCIeNOBaHMH  mo  obecredeHuro
crienuduueckoid 0e30MacHOCTH ¥ CTaHAApTH3aIMy yKa3aHHBIX JIEKapCTBEHHBIX
CpPEeICTB.

[To TekcTy aBTOpedepaTa HETKO MPOCIEKHUBAETCS JIOTMKA HMCCIeIOBaHNUS,
pe3yJbTaThl MpeACTaBIeHbl MH(GOPMATUBHBIMU TabIMLAMM ¥ WIUIOCTPATHBHBIM
MaTepHaloM B BHIE CXeM H PUCYHKOB. ccienoBaHus MpoBeAeHbI Ha OOJBIIOM
00beMe 00pa3LOB JIEKAPCTBEHHBIX MIPENapaToB HMMYHOIIOOYIMHOB U albOyMuUHA
yeJI0BEKA C MCITOJIH30BAaHMEM IIMPOKOI0 CIIEKTPa UMMYHOOMOJOTHYECKUX METOI0B
HCCIIEIOBAHUs, OCHOBAHHBIX Ha peak[UsIX TIeMarrIlOTUHALKUYA, CBA3BIBAHMS
KOMILIEMEHTA, aMUIOJIMTHYECKOTO paCIlelIeHnsT XPOMOIeHHOro cyOcTpara, a
TaK)Ke KJIOTTUHTOBBIX METOJIOB H METO/1a POTOYHON LIUTO(IIOOPUMETPUH.

O6pamaer Ha ce0si BHUMaHME KOMIUIEKCHOCTh IOAXOJa K Ipobieme
CTaHAapTH3AllMU JIEKAPCTBEHHBIX IMPernapaToB UMMYHOINIOOYJIMHOB U albOyMHHa



yejoBeKa IO CIEHU(pUUECKON Oe30MacHOCTH, pelIeHHe KOTOPOH JHUCCEPTaHT
Hameql B pa3paboTke  YHU(PHUUMPOBAHHBIX W IApMOHHM3HUPOBAHHBIX  C
MEXIyHApOIHBIMU  (DapMaKoNeiHHbIMM METOAUK KOHTpPOJsl IperapaToB IO
COOTBETCTBYIOLIMM IIOKa3aTeJsiM KauyecTBa, pa3pabdOTKOM U  BHEApPEHHEM
CTaHJApTHBEIX 00pa3sLoB, a Takke yHUQUKaNMeH mopsaka obecrnedyeHus
BOCIIPOU3BOJUMOCTH  PE3yJIbTaTOB HCIBITAHUNH YKa3aHHBIX [PEnapaToB I10
nokasarejisiM crienuduyeckoit 6ezonacHocTd. C LEeIbrO ONTUMHM3ALMK IIpolecca
9KCIIEPTU3bl  PErMCTPAlMOHHOIO  JIOChbe Ha  JIEKApCTBEHHbIE  IIpernaparsl
UMMYHOIJIOOYJIMHOB U ajlb0yMMHA YeJoBeKa aBTOPOM pa3paboTaHa METOIO0JIOrHs
9KCIIEPTHOM OLEHKU UX CIIeLU(PUIeCKOr Oe30IacHOCTH.

Hayunoii HoBu3HoM nucceprauuu Kopuunosoir O  saBisroTcs
pa3paboTaHHass  METOIOJIOTMs  CTaHJApTHU3allMMd ¥ KOHTPOJSI  KadecTsa
HMMYHOTJIO0YJHHOB H albOyMHUHA 4YeJjioBeKa IO creluduueckold 0e30macHOCTH;
rapMOHM3UPOBAHHBIE METOJMYECKHe OCHOBBI CTaHAApTU3allUd U KOHTPOJIA
KayecTBa IIperapaToB HMMYHOINIOOYJIWHOB 4YeJloBeKa II0 TPOMOOIE€HHOMY
IOTEHLIUAILY; YHU(ULUPOBAHHBIE METOAUKH OLIEHKHU YPOBHS
AaHTHUKOMILUIEMEHTapHONW aKTUBHOCTHU, COJEP KAHUsI aHTUIPUTPOLIUTAPHBIX aHTUTEI
aKTHBAaTOpa MpeKaUIMKpenHa M COOTBETCTBYyIOIIME oOuue QpapMakonernHble
CTaTbU; METO/IOJIOTHSI BAJIUJAIIMH METOIUK OLIEHKHU CIelU(puieckol 6€30IacHOCTH
npenaparoB HMMMYHOIJIOOYJMHOB M ajlbOyMHHa 4YeJIOBEKa, OCHOBAHHBIX Ha
UMMYHOOUOJIOTMYECKUX peaKLUsX; CTaHAapTHbIe 00pa3Lbl CONEPIKAHUS aHTH-A H
aHTU-B reMarrIrOTMHUHOB, aHTU-D aHTUTEeN, axKTUBaTopa IpeKaJNIMKPEHHa,
HMMYHOTJIOOyJIMHA YelloBeKa (aHTUKOMILJIEMEHTapHasi aKkTUBHOCTb); NPUHLIMIIBI U
KPUTEPHUU DKCIEPTHOM OLEHKM MMMYHOIVIOOYJIMHOB M allbOyMUHa YelOoBeKa U
pazpaboTka  «MeToauMUecKUX  pEeKOMEHJAlUud IO  DKCIIEPTHOM  OLIEHKE
cnenuuyecKoi 6€30acCHOCTH IPernapaToB KPOBUY.

[IpakTuueckass 3HAYUMOCTH Hay4yHOro ucciemoBanuss Kopuunosoit O.I.
NOJATBEPKI€Ha BHEAPEHUEM METOAMK OLIEHKM CcoJep)kaHusl aHTU-A U aHTu-B
reMarryifoTUHUHOB, aHTU-D aHTUTeN, YpOBHS aHTUKOMIIJIEMEHTApHON aKTUBHOCTH
B CHCTEMY KauecTBa JIEKapCTBEHHBIX IIpernapaToB M3 IUIa3Mbl KPOBU 4UeJIOBEKa Ha
rOCyJJapCTBEHHOM YPOBHE B BHJI€ COOTBETCTBYIOIIMX OOLIMX (hapMaKoIenHbIX
cratel B cocraBe ['ocynmapctBeHHOU (apmakonen XIV u3naHus, BHEIPEHUEM
crangapteix  oOpasmoB  OCO 42-28-430 «MMmyHornoOyiauHa  4yeloBeka
(aHTHKOMIUIEMEHTapHass  akTUBHOCTh)»,  OCO 42-28-439  «Habop s
ONpeZieNIeHUs coJepkaHusl aHTU-A U aHTu-B remarrmoruHuHoBy, OCO 42-28-
440 «Habop nnst onpenenenust cofepxanus aHTu-D aHTuten» B npaktuky ®I'BY
«HODCMIID» Munsapasa Poccun M mOpeanpusiTidé 10 IPOU3BOACTBY
JIEKapCTBEHHBIX IIpernapaToB M3 IUIa3Mbl KpPOBH 4esioBeKa; «MeToauuecKue
peKOMEHZAalMU II0 OKCINEpPTHOW oOLeHKe crneudduueckodl  Oe3omacHOCTH
IIpernapaToB KpoBW» BHeApeHbl B JearenbHocTh PI'BY «HUDCMID» Munsznpasa
Poccuu 1 HCOIB3yIOTCS IPU SKCIIEPTHOM OLIEHKE IperapaToB KPOBHU YeOBeKa.



OCHOBHBIE pe3yJIbTaThl JUCCEPTALMOHHOM paboThl MPOLUIM IIMPOKYIO
anpobalMIo HA PasiUYHBIX HAayYHO-NPAKTHYECKUX KOH(QEPEHLMIX U OTPaXKEHbI B
35 myGnukanusx, B ToM uuciie 20 crateil — B U3aHUAX, PEKOMEHI0BAHHBIX BAK
MuHno6pHayku Poccuu, mnosiydeHo 3 mnareHta Ha u3o0perenus Poccuiickon
Oenepauuu.

B aBropedepare B IOJHOM OO0BEeME IPEACTABICHBI COACPKAHUSI BCEX
paszenoB AUCCEPTAllMi, BBIBOABI B IIOJHOM Mepe COOTBETCTBYIOT IMOCTABIEHHLIM
LIeJIH 1 337a4aM U OTPaXKaroT CYI[HOCTh BCeil HayuyHO-HCCIe10BaTeNbCKOMH paboThL.

Huccepranuonnast  pabora  KopHuiosoi Oneru ['eHHaBEBHBI
«TeopeTnueckoe U SKCIIEPUMEHTANIbHOe 000CHOBAaHUE MOIAXO/0B K 00eCreYeHn o
crieruyeckoil 0e30MacHOCTH M CTaHJApTH3AlMK JICKAPCTBEHHBIX IpErnapaToB
MMMYHOIJIOOYJIHHOB U anp0yMHHA 4YelloBeKa» SBJAETCS 3aKOHYEHHOW Hay4HO-
KBAIU(HUKAIIMOHHOM paboTOM, KOTOpas IO aKTyallbHOCTH, Hay4yHOH HOBH3HE U
Hay4HO-TIPAKTHYECKONW 3HAYMMOCTU IIOJIHOCTBIO COOTBETCTBYET TPEOOBAHUAM
nyakta 9 «[lonoxeHus O NPUCYKIEHUU YUEHBIX CTEIeHEeW», YTBEPKICHHOTO
nocradosieHueM IlpasutensctBa P® ot 24.09.2013r. Ne 842, (B pemakuuu
[Tocranosnenust IlpaButensctBa P® or 21.04.2016r. Ne335), a ee aBTop
3aCIIy)KMBAeT MPUCYXKICHUs UCKOMOI CTereHu JOKTopa (papMaLeBTHYECKHX HayK
o crenuansaoctu 14.04.02 — GapmaneBTrdeckast XUMHUsL, (papMaKOrHO3HS.

[Tpodeccop kadenpsl TOKCUKOJIOTUYECKON

U QHAJIUTUYECKOU XUMUU

[TaTUropckoro MeIuKo-papmMaleBTUYECKOro
uHcTuTyTa — Qunana GI'bOY BO Boarl' MY
Munsapasa Poccun,

IOKTOp (hapMaleBTUUECKUX HayK
(14.04.02 — hapmanieBTHUECKAS] XUMMUS,
(hapMaKorHo3usl)

Pemesosa Mpuna [letpoBHa
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[Taturopckuii Memuko-papmaueBTuyeckuii HHCTUTYT — (Quiuan OI'BOY BO Boarl’MVY
Mun3snpasa Poccuu, kadenpa TOKCHKOIOrMUECKOH U aHATUTUYECKOH XUMUHU

357532, CraBpononbckuii kpaid, r. [Isaturopck, np. Kanununa, 11,
tein. (8793) 39-10-87,
e-mail: i.p.remezova@pmedpharm.ru
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