ПРИМЕР паспорта на штамм, культивируемый на культурах клеток
	НАИМЕНОВАНИЕ ОРГАНИЗАЦИИ ЗАЯВИТЕЛЬ (ПРОИЗВОДИТЕЛЬ)
ПАСПОРТ



	1.
	Название (номер штамма).


	Вирус бешенства штамм  «…»

	2.
	Документы на штамм
	Подробные методы контроля штамма предоставляются для процедуры депонирования

	3.
	История и характеристика штамма
	Получен   ….(авторы) в 2000 г. из штамма ….селекцией в перевиваемой культуре клеток почки сайги (ПС). 

	4.
	Область использования штамма
	Изготовление препаратов для специфической профилактики и диагностики бешенства

	5.
	Статус (пассажный уровень) вирусного материала
	Штамм прошел 12 последовательных и 10 селективных пассажей в культуре клеток ПС

	6
	Чувствительность культур клеток к штамму
	Репродуцируется в перевиваемых культурах клеток ПС и ВНК-21/13

	7.
	Классификация (таксономия)
	Порядок:  Mononegavirales
Семейство: Rabdooviridae
Род: Lissavirus

	8.
	Тип и структура нуклеиновой кислоты*
	

	9.
	Молекулярная масса нуклеиновой кислоты*
	

	10.
	Масса вириона
	

	11.
	Химический состав вириона*
	

	12.
	Морфология вириона*
	

	13.
	Тип симметрии капсида*
	

	14.
	Генетическая идентификация
	

	15
	Генетические маркеры
	

	16.
	Антигенные свойства
	Индуцирует образование антирабических вируснейтрализующих  антител в сыворотке крови лабораторных животных 

	17.
	Резистентность штамма к воздействию физико-химических факторов*
	

	18.
	Технология культивирования штамма, пассажный уровень культуры клеток
	Система культивирования: перевиваемая культура клеток почки сайги, 25 пассаж. Питательная среда ИГЛА МЭМ. Могут использоватся среды Игла, 199, 5%-ный гемогидролизат. 
Время инкубации вируса  72-96 ч. при температуре 37 ˚С

	19.
	Периодичность пассирования (освежения) штамма  
	На перевиваемой культуре клеток при условии снижения титра на 1,0 lg FFU50/см3

	20.
	Исследование штамма в соответствии с методами контроля
	Образцы депонированного вирусного материала тестированы согласно методам контроля. Указываются данные, полученные при контроле передаваемого штамма на производстве (конкретной расплодки)

	
	1. Внешний вид
	Сухая однородная пористая масса светло-желтого цвета

	
	2. Наличие посторонних примесей, изменение цвета
	Отсутствуют

	
	3. Контаминация бак. и грибной микрофлорой
	Отсутствует

	
	4. Контаминация микоплазмами
	Отсутствует

	
	5. Контаминация чужеродными вирусами
	                                             Отсутствует

	
	6. Безвредность
	Патогенен для мышей и кроликов при внутримозговом заражении

	
	7. Инфекционная активность, не ниже
	Титр вируса  в культуре клеток 7,0 lg FFU50/см3

	21.
	Форма вирусного материала 
	Указывается внешний вид и цвет, расфасованная по ….. см³. Ампулы (флаконы) герметично запаяны, промаркированы

	22.
	Условия хранения вирусного материала
	Хранят при температуре ……. Ампулы с материалом предназначены для однократного вскрытия


Подписи

Дата

Печать

*   -   поля, отмеченные звездочкой, не обязательны для заполнения

