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(54) Способ определения FC-функции препаратов иммуноглобулина человека

(57) Формула изобретения
Способ определения FC-функции препаратов иммуноглобулина человека на основе 

реакции связывания комплемента, отличающийся тем, что оценивается степень гемолиза 
сенсибилизированных антителами кролика эритроцитов барана в основной системе, 
включающей растворы иммуноглобулина, антигена, комплемента, и контрольной 
системе, содержащей растворы иммуноглобулина, ФР (физиологического раствора) и 
комплемента, в соответствии с формулой (1)

(ОП -  ОПКЭр)
Y= _______________ . 100% (1)

(ОПюо% * ОПКЭр)
где Y - степень гемолиза в пробе, %;
ОП - оптическая плотность в пробе;
ОПкэр - оптическая плотность в контроле самопроизвольного гемолиза эритроцитов,

Стр.: 1



состоящего из ФР и индикаторной системы;
ОП]оо% ■ оптическая плотность в контроле полного гемолиза, состоящего из воды 

очищенной и индикаторной системы,
где индикаторная система состоит из стандартизованной суспензии эритроцитов 

барана и гемолизина - сыворотки крови иммунизированных эритроцитами барана 
кроликов;

определяется разность степеней гемолиза в основной и контрольной системах, 
рассчитывается индекс FC-функции путем деления разности степеней гемолиза в двух 
системах для испытуемого препарата на разность степеней гемолиза в двух системах 
для раствора сравнения с известной величиной индекса FC-функции в соответствии с 
формулой (2)

Л  Y06p

IFC= _________ .100% (2)

^  Y brp

где Ipc - расчетная величина FC-функции испытуемого образца;
AY06p - разность степеней гемолиза в основной и контрольной системах для

испытуемого образца; ^
AYBRP - разность степеней гемолиза в основной и контрольной системах для раствора

сравнения.
М

(56) (продолжение):
function with frozen red blood cells.Biologicals. 2006 Sep;34(3):221-2. Epub 2006 Feb 23.
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