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(54) СПОСОБ БЫСТРОГО КОЛИЧЕСТВЕННОГО ОПРЕДЕЛЕНИЯ СПЕЦИФИЧЕСКОЙ
АКТИВНОСТИ ЛИОФИЛИЗИРОВАННОЙ ВАКЦИНЫ БЦЖ

(57) Формула изобретения
Способ быстрого количественного определения специфической активности

лиофилизированнойБЦЖ-вакцины, включающий реконструкциюлиофилизированной
вакцины, удаление внеклеточного АТФ с использованием апиразы, экстракцию
внутриклеточного АТФ, определение содержания внутриклеточного АТФ
биолюминесцентнымметодом и расчет специфической активности, отличающийся тем,
что реконструкциюлиофилизированной вакциныпроводят вфизиологическомрастворе
в течение 15 минут при комнатной температуре без перемешивания, а затем в течение
60 минут при 37°С при перемешивании, удаление внеклеточного АТФ проводят путем
инкубации реконструированной вакцины в течение 10 минут с апиразой при конечной
концентрации апиразы 0,5-1 ед./мл, экстракциювнутриклеточногоАТФпроводят путем
добавления 100%-ного ДМСО до конечной его концентрации не менее 80 об. % и
инкубации полученного экстракта в течение 1 минуты при комнатной температуре,
определение содержания АТФ в полученном экстракте проводят по интенсивности
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сигнала биолюминесценции для смеси, включающей экстракт реконструированной
БЦЖ-вакцины в ДМСО и раствор АТФ-реагента на основе люциферин-люциферазы
при их объемном соотношении 1:5, расчет содержания внутриклеточногоАТФвобразце
реконструированной вакциныпроводят, используя значение сигнала биолюминесценции
дляАТФ-контроля, представляющего собой лиофилизированныйпрепарат с известным
содержанием АТФ, по формуле:

(АТФ)вакцина = (АТФ)контроль × (Iвакцина/Iконтроль),
где (АТФ)вакцина - содержаниеАТФв анализируемом образце БЦЖ-вакцины, пмоль;
(АТФ)контроль - содержание АТФ в АТФ-контроле, пмоль;
Iвакцина и Iконтроль - значения интенсивностей сигналов биолюминесценции для

экстракта вакцины и АТФ-контроля в ДМСО,
расчет удельного содержания внутриклеточного АТФ в анализируемом образце

(АТФ, пмоль/мг) проводят с учетом массы лиофилизированной вакцины в
анализируемом образце по формуле:

где М - масса вакцины,
а расчет специфической активности проводят по формуле:

где КОЕ - специфическая активность вакцины, млн КОЕ/мг;
(АТФ) - удельное содержание АТФ в вакцине, пмоль/мг;
К - предварительно определенный для данногоштаммаБЦЖ-вакцины коэффициент

пропорциональностимежду удельнымсодержаниемАТФиспецифической активностью,
измеренной методом посевов.

(56) (продолжение):
suitability of using modified ATP assay for viable count of BCG vaccine.Vaccine. 2008 Aug 26; 26(36):
4754-7. doi: 10.1016/j.vaccine.2008.06.026. Epub 2008 Jun 27. KOLIBAB K. et al. Characterization of an
intracellularATPassay for evaluating the viability of live attenuatedmycobacterial vaccine preparations.J
Microbiol Methods. 2012 Sep; 90(3): 245-9. doi: 10.1016/j.mimet.2012.05.015. Epub 2012 May 28.
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