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Введение. Иммуноглобулин человека нормальный для внутривенного введения восполняет де-

фицит антител у пациентов с иммунодефицитами и используется в терапии аутоиммунных заболе-
ваний. При проведении фракционирования в лекарственном средстве могут оставаться следовые 
количества групповых антител системы AB0 (анти-А, анти-В) и анти-D-антител. Их избыток спо-
собен спровоцировать гемолиз у реципиента, поэтому фармакопейные статьи требуют обязатель-
ного контроля этих показателей [1, с. 95; 2]. 

Материалы и методы. Исследовали две серии готового лекарственного средства. Анти-А и 
анти-В гемагглютинины определяли методом прямой агглютинации в планшетах с V-лунками. 
Использовали 3% взвесь эритроцитов человека групп А(II) и В(III), предварительно обработанных 
папаином [3]. В качестве стандартов брали положительный и отрицательный контроли BRP. Анти-
D-антитела выявляли аналогично, применяя пулы D-положительных (OR₂R₂, OR₁R₁) и D-
отрицательных (Orr) эритроцитов. 

Буферные растворы (фосфатный PBS и забуференный солевой ЗСР) содержали бычий сыворо-
точный альбумин для стабилизации белков. Все образцы – испытуемые и контрольные – доводили 
до концентрации общего белка 25 г/л, после чего готовили серию семи двукратных разведений от 
1:2 до 1:256. В лунку вносили по 25 мкл (для анти-А/В) или 20 мкл (для анти-D) взвеси эритроци-
тов и раствора иммуноглобулина. Планшет центрифугировали (250 об/мин), наклоняли под углом 
70° и визуально регистрировали результат. Положительным считали образование компактного 
осадка на дне лунки, отрицательным – стекание клеток по стенке. Титр фиксировали по последне-
му разведению, дающему агглютинацию. Отрицательный контроль во всех сериях не превышал 
1:2 [4, с. 515]. 

Результаты и обсуждение. Каждую серию лекарственного средства анализировали трижды, 
результаты представлены в таблице. 

Сравнение GMT между сериями с помощью t-критерия Стьюдента для независимых выборок 
после логарифмирования не выявило статистически значимых различий (для анти-А p = 0,12; для 
анти-В p = 0,09). Обе серии не превышали значений положительного контроля BRP ни по сред-
ним, ни по индивидуальным повторам, что соответствует требованиям фармакопеи. Анти-D-
антитела отсутствовали во всех образцах, поэтому статистическая обработка не проводилась – ре-
зультат ниже предела обнаружения. 
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Таблица – Титры Анти-А, анти-В гемагглютининов и анти-D-антител в двух сериях лекар-
ственного средства 

 
Показатель Серия 1 

Повтор 1 Повтор 2 Повтор 3 
1 2 3 1 2 3 1 2 3 

Анти-А титр 1:16 1:32 1:32 1:32 1:64 1:64 1:32 1:16 1:32 
Анти-В титр 1:32 1:16 1:16 1:64 1:32 1:64 1:16 1:32 1:32 
 Серия 2 
 Повтор 1 Повтор 2 Повтор 3 
 1 2 3 1 2 3 1 2 3 
Анти-А титр 1:32 1:64 1:32 1:16 1:16 1:32 1:32 1:16 1:32 
Анти-В титр 1:64 1:32 1:32 1:16 1:32 1:32 1:64 1:32 1:64 

 
Заключение. Исследованные серии лекарственного средства «Иммуноглобулин человека нор-

мальный рН 4,0» соответствуют требованиям фармакопеи по показателям «Анти-А и анти-В ге-
магглютинины» и «Анти-D-антитела». Статистический анализ подтвердил воспроизводимость ме-
тода и отсутствие значимых межсерийных колебаний активности гемагглютининов, что позволяет 
надёжно оценивать безопасность лекарственного средства и минимизировать риск гемолитиче-
ских осложнений [5, с. 51]. 
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