Контроль качества фармацевтических белков с использованием методов оптической спектроскопии.
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Фармацевтический рынок является одним из наиболее перспективных направлений. Существует множество препаратов для внутривенных инфузий различных производителей и компаний. Их использование широко распространено в клиниках при лечении ожогов, кровотечений, болезнях печени и пр. Для положительного эффекта от данной процедуры необходимо, чтобы используемый препарат был надлежащего качества, в противном случае, это может привести к иммунному ответу организма и отрицательным последствиям лечения. Поэтому необходим контроль качества препаратов, вводимых в организм человека. 
В настоящее время срок годности препаратов определяется производителем по результатам клинических исследований сразу после производства, и не отслеживается, непосредственно, перед самой процедурой инфузии. Стоит также отметить, что условия хранения и транспортировки могут нарушаться, и это может приводить к нежелательной агрегации белков, свидетельствующей о полной порче белка [1]. Однако в анализе не учитывается тот факт, что процесс агрегации запускается позже, чем процесс окисления препарата, который является не менее вредоносным для белков и меняет их свойства. При этом процесс окисления белков визуально не заметен без использования специального оборудования. 
Методы оптической спектроскопии являются чувствительными и широко используемыми для анализа состояния белков. С их помощью можно отслеживать конформационную динамику белков, процессы связывания белков с различными лигандами, а также изменения их физических свойств при различных воздействиях, например, окислении [2-3]. Данная работа нацелена на предложения использования методов оптической спектроскопии с целью определения качества фармацевтических препаратов для инфузий.
Основным объектом исследования в данной работе является сывороточный альбумин человека (САЧ), широко используемый в клинике при шоковой терапии, кровопотерях и лечении нефрита почек [4].  Коллегами МНОЦ МГУ были предоставлены фармацевтические белки трех компаний («Octapharma», «Baxter», «Микроген»), две из которых иностранного производства («Octapharma», «Baxter»). Для определения качества исследуемых образцов использовались методы стационарной, абсорбционной и флуоресцентной спектроскопии. 
В процессе работы были обнаружены существенные различия в спектрах собственной флуоресценции белков иностранного и российского производства, связанные с различиями в составах исследуемых образцов, а, конкретно, с наличием в составе иностранного белка термических стабилизаторов N-ацетилтриптофана и каприлата натрия. Также были исследованы фотофизические свойств белков при нарушенных условиях хранения: многократная разморозка белков и хранение при повышенной температуре.
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