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Введение. В производственных процессах для удаления остаточных нуклеиновых
кислот клеток-продуцентов фармакологических субстанций, а также для уменьшения
вязкости лизата используются различные нуклеазы [1].

Эндонуклеаза Serratia marcescens уникальна среди своего класса ферментов, так как
гидролизует нуклеиновые кислоты, как ДНК, так и РНК с образованием коротких
олигодезоксинуклеотидов [2]. Кроме того, фермент обладает высокой активностью, что
позволяет использовать его в меньших количествах, а также работает в широком диапазоне
условий, что делает её использование универсальным

Основная часть. Согласно общей фармакопейной статье 1.8.1.0002.15
“Иммунобиологические лекарственные препараты” при производстве вакцин необходимо
контролировать остаточное количество вносимых вспомогательных веществ в вакцине.
Осуществление контроля остаточного количества эндонуклеазы Serratia marcescens может
осуществляться при помощи набора реагентов, работа которого идёт по принципу
иммуноферментного анализа (ИФА).

Наиболее распространенным вариантом постановки ИФА является неконкурентный
метод “сэндвич-ИФА”. При его выполнении на твердой фазе иммобилизуют первичные
антитела с их последующей блокировкой. Затем к ним прибавляют исследуемое вещество,
содержащее антиген, и инкубируют. После инкубации комплекс “антиген–антитело”
отмывают от несвязавшегося антигена и добавляют конъюгаты. Проводят детекцию.

Целью данного исследования является создание набора реагентов для детекции
остаточного количества эндонуклеазы Serratia marcescens методом “сэндвич-ИФА”.
Оптимально подобранные пары антител и разведения конъюгатов позволят создать
отечественную тест-систему, с помощью которой можно будет проводить тестирования
вакцин и биофармацевтических препаратов на предмет остаточных элементов фермента как в
готовых лекарственных средствах, так и в препаратах, проходящих
доклинические/клинические испытания [3].

Выводы. Созданный набор реагентов можно будет использовать для проверки чистоты
образцов лабораторных исследований. После измерения аналитических характеристик
тест-системы, валидации методики и апробации в реальных технологических процессах
набор реагентов может быть широко использован в фармацевтической промышленности на
различных этапах производства.
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