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AKTYAJIbHOCTb TEMbI OBYCJIOBIJIEHA:

* [lepBOCTENEHHOCTBLIO BOMPOCOB KayecTBa,
9P EeKTUBHOCTN N HBE30MaCHOCTUN NIeKapCTBEHHbIX
cpeacTB B dpapMaLeBTUYECKOW OTpacnu

* YBenunyeHnem cdepbl obpalleHnst IekapCTBEHHbIX
cCpedcTB M MUKPOOMOSIOrMYECKUX MNpenapartoB K
obnacTu noBbILLEHHOIO pUCKa

* Ocobbim MECTOM MUKPODNONOrnM4yecKmx
npenaparos B brnodapmaLeBTUYECKON
MPOMbILLNEHHOCTU BBUAY CIOXHOCTU UX COCTaBa U
MEXaHM3MOB [OEUCTBUSA Ha OpraHuU3M, a TaK Xe
HeobxoaAnMOCTU cobntogeHns ocobbIX YCNOBUN UX
NPON3BOACTBA U KOHTPOIS KavyecTBa.



OO0BLEKT nccneaoBaHUA: NokasaTernm KOHTPOSIA KavecTBa
MUKPOOUMOOrnyecknx npenaparos, BbiMyCKaeMbIX Ha
npeanpuatnm OKI «CtaBponosnbckasd bnodabpuka.

NpeomeTt nccnegoBaHuaA: nogdbop HeOOXoANMBbIX
rnokasaTesien KOHTPOSIA KayecTBa MUKPODOKMOIOrm4ecKkmnx
npenapaToB U METOAOB UX ONpeaeneHuns.

'MnoTte3a uccrnenoBaHuUA: onpeaeneHmne npaBubHOro
Habopa nokasarenen KOHTPOos KadecTBa MUKPOOMONOrn4ecknx
npenaparos, No3BOSINT 06ecneYnTb BbICOKNM YPOBEHb KadecTBa
Ha NPOTSKEHNM BCEro CpoKa rogHOCTU npenapara, CHU3UTb
9KOHOMMYECKME 3aTpaTbl UCKITHOYMB HEOOOCHOBAHHbIE pacxodbl
Ha NpoBedeHNE aHann3a, a Tak XXe COKpaTuUTb BPEMS BbINycKa
cepun rotoBoU NPoaYKLUNM Ha peanusauuto.



Llenb paboTbl: n3yyeHne CoOBPEMEHHOIO COCTOAHMS KOHTPOSSA
KayectBa MuKpobuonormyeckmx npenapatoB Ha KT
«CTaBpononbckaa ounodabpuka» n noabop onTUMarbHbIX
nokasaTenem KOHTPONs KadecTBa B COOTBETCTBME CO
cTaHgapTamu n npasunamm GMP.

3apadm uccnenoBaHuUS:

1. TeopeTnyeckoe WU3y4YeHNe COBPEMEHHOIO COCTOSIHUSA
npobnemsbl Ka4ecTBa MUKPOBOUMOIOrn4yeckmux npenapatoB U
HopMaTMBHOM 6a3sbl, obecrnedynBatollen cobnogeHne
TpeboBaHnn GMP.

2. AHanma COCTOSIHUA  CUCTEMBbI  KOHTPOMSI  KadyecTBa
MWUKPOBOMOIOrnyeckmx npenapartoB Ha KT
«CTaBponornbckaga bnogabpukay.

3. [llogbop onTMMaribHbIX NOKa3aTerien KOHTPOSsA KadecTBa
MUKPOBMOonornyecknux npenapaTos.

4. [lpoBegeHne Banugauun BbIOPaAHHbLIX aAHANUTUYECKNX



CUCTEMA TOCYOAPCTBEHHOIO
KOHTPOIA KAHECTBA
NNEKAPCTBEHHbBIX CPEAOCTB

* OueHKa addPeKTUBHOCTU, DE30MNACHOCTU
n kadyectBa J1C npu perncrpaymm

» JKcrepTnaa kadecta JIC, HaxoasiLwmxcs
B 0bpalleHnm

* MOHUTOPUHI 9APPEKTUBHOCTU U
be3onacHocTu JIC, HaxoaaLwmxcs B
obpaLleHnn

* ITHCNEKUMOHHbIN KOHTPOSb.



BbIBOAbI MO NEPBOWU IMABE

1. Poccunckasa cuctemMa KOHTPOmnsS KadvecTtBa, 3(PPEKTUBHOCTU U
6e3onacHOCTM  MeOuUUMHCKOM  MpoayKuMnm  pa3BUBAETCA B
NepcnekTUBHbLIX HanpaBfieHNsX, OCHOBbLIBAsACb Ha MeXOyHapO4HOM
onbITe, C Uenbto NoBbILLEHNA OTBETCTBEHHOCTM rocyaapcTsa nepea
HaceneHnem B JaHHOM 0bnacTn 34paBOOXPaHEHUS.

2. [1pon3BoacTBO MUKPOBMONOrMYeCcKNX neKapCTBEHHLIX CPeAcCTB
ONa BETEPUHAPHOIO MNPUMEHEHUS UMEET psig OCODEHHOCTEW,
KOTOpble crieayetr MpuHMMaTtb BO BHUMAaHWE NpPU BHEOPEHUU U
oueHke 9P PEKTUBHOCTM CUCTEMBI ODECTEYEHNA KaYeCcTBa.

3. llpoBedeHHbIM aHanM3 pfOaHHbIX nMTepartypbl Mokasan, 4To
OCHOBHbIMW  MoKasaTtensMn  XapakTepusyrwmmnm  KayecTBoO
MUKpOBMonorndyecknx npenapaTtoB ABMAKTCA: CTEPUIIBHOCTD,
TOKCUYHOCTD, NUPOreHHOCTb, NWMMYHOIE€HHOCTD, Hanuyue
MOCTOPOHHMUX  XMMWYECKMX U OUONOrMYECKUX  MPUMECEMN,
KOHTaMUHauma u np.



T TORASATCTIN TPCOOBAHYET K MARPOOWOITOT MICCRIM.

npenapartam B COOTBETCTBUU C HOPMaTUBHOM
AOKYyMeHTauueun
PKIM «CtaBpononbckaa ouocabpuka»

 BHewHun BnA, uBeT. Hannuyme mexaHmn4yeckoun
npuMecH, TpeLMH priakoHa, HapyLleHns
MapPKNPOBKU

« KOHUeHTpaums BoaopoaHbIX MOHOB (pH)

 CTepunbHOCTb

* Mopdonornyeckme cBOUCTBa

* be3BpeaHoCTb

* MIMMyHOreHHasa akTMBHOCTb

« CTabunbHOCTb AMYJSIbLCUN

 KnHematmnyeckas BA3KOCTb



S MIETOAB! NCCITCAOBARNS OCHOBHBIX

rnokKasarterien KadyectBa BaKUMHHbIX
npenapaTtoB NMpUMeHsieMble Ha
npeanpusatTum OKI «CtaBpononbckas

onodabpuka»
* BusyanbHble

e Xnumunyeckue

e Mukpobuonorunyeckue
* UMMyHORnorunyeckue

e LleHTpudyrnposaHue
 BuckosanmmeTtpus



TUTMWYHBIE BANTMOAUUNOHHbBIE
XAPAKTEPUCTUKH

[1paBUnNbHOCTL (Accuracy)
- [1peuymsnoHHoCTb (Precision)
- CxogmnmocTb (Repeatability)
- BHyTpunabopaTtopHas npeunsnoHHOCTb
(Intermediate Precision)
- CneundunyHocTb (Specificity)
- [lpepnen obHapyxeHus (Detection Limit)
- [lpenen KonnyecTBeHHOro onpeaeneHns
(Quantitation Limit)
- JInHenHocTb (Linearity)
- [mnana3oH npumeHeHusa (Range)



Pe3ynkTaTtbl onpeaeneHuns pH BakUUHbI
«JlenTonpo»

Homep cepun TecT Ne:
BaKLNHb pesynbrar

Ne 11.02.17 7,10
7,10
7,10
7,11
7,10
7,11
7,11
7,11
7,10
7,11
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Pe3ynbTaTtbl onpeneneHns CTepusibHOCTH

BaKUMHbI «JlenTonpo»

OnpepeneHue
Homep cepun CTepUNIbHOCTH

BaKUMHbI BaKUUHbI
Peaynerat

cTepunbHa
cTepunbHa
cTepunbHa
cTepunbHa
cTepunbHa
cTepunbHa
cTepunbHa

cTepunbHa

O 00 N O U1 B W N -

cTepunbHa




——————————~————————————
Pe3ynbTaTthl onpeaeneHus

Oe3BpeaAHOCTU BaKUuUHbI «JlenTonpo»

Homep cepun |Tect Ne: Bua n kon-Bo |OnpeaeneHue
XXUBOTHbIX Ge3BpegHOCT

BaKUMHbI
N BaKUUHbLI

pesynbrart

Ne 15.02.17 1 10 6enbix Oe3BpenHa
MbILLEWN

2 10 6Genbix Oe3BpenHa
MbILLEWN

3 10 Genbix Oe3BpenHa

MbILUEU




!e3yﬂbTaTbI onpeaeineHnd MMMyHOreHHomM akKTuBHoCtm B

OTHOLWEeHUn
nenTocrnMpo3HOro KOMNMOHeHTa BaKUMHbI «ﬂenTonpo»

Homep |Tec |[[pogonx Pe3ynbrar
cepum

BaKLMHbI :&"bHOCT 1 KPONMUK 2 KPONWK 3 KPOMUK 4 KPOMNUK 5 KPOSUK
1 30 cyToKk | | 1:1600 | 1:1600 | 1:800 | 1:800
1:800 G 1:800 G 1:800 G 1:800 G 1:800
G P 1:800 P 1:800 P 1:800 P 1:800
1:800 T 1:800 T 1:1600 T 1:1600 T 1:1600
P
1:1600
T
1:1600
2 30 cyTok | | 1:800 | 1:800 | 1:1600 | 1:800
1:800 G 1800 G 1:800 G 1:1600 G 1:800
G P 1:800 P 1:800 P 1:1600 P 1:1600
1:800 T 1:800 T 1:1600 T 1:3200 T 1:1600




BbIBObl MO BTOPOW INMABE

1. OKI «CTaBpononbckas bnodpabpuka» = 3TO
BbICOKOOPraHn3oBaHHOe MpPoOu3BOACTBO, OCHOBAHHOE Ha CaMbIX
COBPEMEHHbIX TEXHOMOrMAX W aTTecToBaHHOE €eBPONEenCKUMMm
aKcnepTamMmm Ha cooTBeTcTBMe ctTaHaaptam GMP.

2. OcCHOBHbIMM MoKasaTensaMm KadectBa MUKPODUOOrnd4eckmnx
npenapaToB sABNAITCA 3PdeKTUBHOCTb U Be3onacHoCcTb. PakToOpoB
BNUAKOWMX HaA 3TW NokasaTenu AoctaTodyHO MHoro. OCHOBHbIMU
nokasatensmMy KadecTBa BaKUMH ABNAOTCA  CTEPWUSIbHOCTD,
6e3BpeaHOCTb N UMMYHOIreHHast akTUBHOCTb.

3. Banupaumsa BbIGpaHHbIX METOOUK KOHTPOMS  OCHOBHbIX
nokasatenenm KadyectBa  MUKPOOMOMNOrM4yeckux  npenapartos
OOKa3blBaeT BO3MOXHOCTb WX MPaKTU4YeCKOro npuMeHeHua Aangd
npoBedeHNsa KOHTPOSMA KavyecTBa Mpou3BOAMMbIX Ha npeanpuaTtnm
@K1 «CtaBponornbckast buodadbpmka» BakLUH.



BbIBOAbI

1. NpoBeaeHHbIN aHanNn3 HOPMaTUBHbIX JOKYMEHTOB N0 KOHTPOJIO KadecTBa
MUKpODMonormvyeckux npenaparoB Ha Tepputopun PO, a Tak ke ctpaH EC n
CLWA, nokasan, 4TO poccUMCKad CcUCTeEMa KOHTPOSiA  KadecTBa,
adopekTMBHOCTM KN 6e30nacHOCTU pas3BUBAETCA B  MEPCMNEKTUBHOM
HarnpasreHnn OonupasiCb Ha MOSIOXKUTENbHLIN MeXOyHapOoAHbIN ONbIT B
OaHHoM obnacTu 3apaBoOOXpPaHEHNS

2. OntumaneHbIn Habop nokasaTernen KadectBa MUKPODMONOrnmy4ecKux
npenapartos, BbiNnyckaemMmbix Ha PKI1 «CtaBpononbckas d6uodabpuka», B
KOTOpPbIN BXOOAT: pH, CTepunbHOCTb, MoOpJosfiormdeckme CBOWUCTBA,
6e3BpeaHOCTb, UMMYHOreHHasi akTMBHOCTb, CTaOWUIIbHOCTb 3MYINbCUU W
KNHEMAaTUYeckasi  BSI3KOCTb, MO3BOJIIET  rapaHTMpoBaTb  KaydecCcTBO
BbINyCKaeMbIX NpenapaToB U COXPaAaHHOCTb TaKMX BaXKHbIX XapaKTEPUCTUK,
Kak ©6e3onacHOCTb N 9PPEKTUBHOCTb, HA MPOTSKEHUN BCEro 3asiBIIEHHOIO
CpoKa roqHoOCTM.

3. [TogobpaHHbIe ang NpoBeaEHNS KOHTpOn4 KadecTBa
MUKPOBMOSIOrMYECKNX MpenapaTtoB aHanuTudeckue MeTOoOuKM B XoAde
nccrnegoBaHUM nokasanm CBOK  MHJOPMATMBHOCTb, 9KCMPECCHOCTD,
BOCMNPON3BOANMOCTb U CENEKTUBHOCTb.

4. [NpoBegeHHada Banugauns aHannTM4eckux MeETOAMNK Ha NpuMepe BakUMHbI



CIIACUDBO 3A BHUMAHHE!!!




