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Одной из актуальных задач современной биотехнологи-
ческой науки является создание новых и совершенствование 
широко известных в медицинской практике иммунобиологи-
ческих препаратов (вакцины, иммуноглобулины, эубиотики, 
цитокины, иммуномодуляторы и др.), которые находят все 
большее применение в медицинской практике как в нашей 
стране, так и зарубежом при лечении заболеваний инфекци-
онного и неинфекционного генеза. Этому способствует по-

стоянно регистрируемый рост иммунодефицитных состояний 
как результирующих взаимодействие организма с внешней 
средой, так и обусловленных углублением представлений о 
проявлениях первичных иммунодефицитов. Имеющее место 
совершенствование генофонда микроорганизмов (бактерий, 
вирусов, простейших, риккетсий, хламидий, микоплазм) за-
ставляет практическое здравоохранение обращать все боль-
шее внимание на лечение, профилактику ранее известных 
и вновь выявляемых инфекционных заболеваний, на реаби-
литацию больных с острыми и хроническими инфекцион-
ными болезнями. Большое значение приобрели инфекции, 
вызываемые условно-патогенными микроорганизмами, го-
спитальные инфекции, феномен суперинфицирования. Бу-
дущее за препаратами и схемами лечения, объединяющими  
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как специфическое действие на конкретный возбудитель, 
так и одновременное иммуномодулирующее воздействие. 
Иммуноглобулины  по своей природе обладают иммуномо-
дулирующим влиянием, а содержание специфических анти-
тел делает их незаменимыми универсальными быстро дей-
ствующими антиинфекционными агентами. Повышенный 
интерес как в нашей стране, так и зарубежом проявлен к ин-
терферону (ИФН)-α. ИФНα  обладает антивирусным, анти-
бактериальным, антихламидийным, антипролиферативным, 
иммуномодулирующим, противовоспалительным и противо-
зудным действием и необходим для функционирования об-
щей иммунологической реактивности и обеспечения мест-
ной резистентности организма. Использование препаратов 
ИФН и иммуноглобулина (Ig) в клинической практике в ряде 
случаев может рассматриваться как заместительная терапия, 
обеспечивающая в очаге поражения поддержание уровней 
ИФН и Ig на физиологически необходимом уровне и, тем са-
мым ускоряющая включение реабилитационных процессов 
в организме. Большой интерес проявляют практикующие 
врачи к комплексным иммунобиологическим препаратам, 
аккумулирующим  положительные свойства монопрепаратов 
в конкретной готовой лекарственной форме. Комплексные 
иммунобиологические препараты позволяют проводить те-
рапию как диагностированного основного патологического 
процесса, так и сопутствующих и осложняющих инфекцион-
ных и неинфекционных заболеваний, не ожидая завершения 
установления их этиологии. На сегодняшний день общепри-
нято, что лечение инфекционных и неинфекционных заболе-
ваний с включением в схему терапии иммунобиологических 
препаратов должно осуществляться с учетом особенностей 
возбудителя, иммунного статуса организма в целом и, в 
частности, уровней  Ig, отдельных их классов и подклассов, 
ИФН, локализации очага поражения, наличия конкретных 
лекарственных форм, позволяющих создать оптимальные ле-
чебные дозы препарата в очаге поражения. Большое внима-
ние уделяется факторам местного иммунитета (гуморальные, 
клеточные, микробиоценоз). Учитывается определенная ав-
тономность местных иммунных образований по отношению 
к организменному уровню иммунной реактивности. В связи 
с этим проблема обеспечения здравоохранения средствами 
коррекционного воздействия на систему иммунитета, в том 
числе и на мукозальный иммунитет приобрела в последние 
годы большую актуальность [1–9].

Впервые в стране и мировой практике предложена и 
апробирована первая отечественная безотходная техноло-
гия получения инновационных иммуноглобулиновых пре-
паратов с коррекцией международных требований к их 
качеству, учетом региона забора крови конкретной страны, 
обоснованием концепции их комплексного применения в со-
четании с ИФН при ректальной и вагинальной аппликации, 
позволившая предложить для внедрения в практику здра-
воохранения целый ряд сывороточных препаратов (группа 
Ig направленного действия, обладающих специфической 
активностью при ротавирусной инфекции, герпетической 
инфекции, дифтерии, цитомегаловирусной инфекции), не 
уступающих зарубежным аналогам, а в ряде случаев, явля-
ющихся оригинальными. Разработана уникальная техноло-
гия получения внутривенного Ig «Габриглобин-IgG», соот-
ветствующего мировым стандартам, создана возможность 
утилизации балластных фракций крови для получения пре-
парата нового класса – комплексный иммуноглобулиновый 
препарат (КИП) для энтерального применения, обладаю-
щий специфической активностью при кишечных инфек-
циях, ротавирусной инфекции. КИП и ИФН человеческий 
рекомбинантный α2 вошли в комплексный иммунобиологи-
ческий препарат «Кипферон®» – суппозитории вагинальные 
и ректальные [1–3, 10–18]. 

Один из наиболее оригинальных препаратов Ig нового 
поколения, предназначенных для внутривенного введения 
– «Габриглобин-IgG» в сухой и жидкой формах, разработан-
ный ФГУН «МНИИЭМ им. Г.Н. Габричевского» и предпри-

Т а б л и ц а  1
Препараты Ig для внутривенного введения

Препарат Фирма-
производитель

Страна-
производитель

Первая генерация (расщепление ферментами)
Иммуноглобулин чело-
века нормальный для 
внутривенного введения

«ИмБио» Россия, Нижний 
Новгород

Иммуновенин «Иммунопрепарат» Россия, Уфа
Gammavenin Behringwerke Германия
Iveegam Immuno AG Австрия
Veinoglobulin Merieux Франция

Вторая генерация (химически модифицированные)
Intraglobin F Biotest Pharma 

GmbH
 Германия,  
Франкфурт

Venimmune Berhringwerke AG Германия,  Мар-
бург

Gamimmune Cutter Biological США,  Калифор-
ния

Pentaglobin Biotest Pharma Германия
Третья генерация («мягкое» фракционирование)

Gammagard Baxter Healthcare 
Corp.

США, Гриндейл,  
Калифорния

Globulin N Armour США, Нью-Йорк
Venoglobulin-1 Alpha Therapeutic 

Corp.
США, Лос-
Анджелес,  

Калифорния 
Endobulin Immuno AG Австрия,  Вена
Gammonativ KabiVitrum AB Швеция,  

Стокгольм 
Четвертая генерация (обработка при кислом значении рН)

Gamimmune N (Poliglobin 
N)

Cutter Biological, 
Miles Inc.

США

Sandoglobulin - Sandoz 
AG

Sandoz AG США,  
Нью-Джерси

Октагам Octapharma Австрия, Вена
Габриглобин ГУ МНИИЭМ им. 

Г.Н.Габричевского 
МЗ РФ

Россия, Москва

Т а б л и ц а  2
Антикомплементарная активность препаратов иммуноглобулина 
(M ± m)

Препарат Производитель
Комплементсвязывающая 

активность

метод 1 метод 2

Intraglobin Biotest 22,1 ± 1,5 21,8 ± 0,8
Octagam Octapharma 9,3 ± 0,5 10,1 ± 0,3
ВВIg ИмБио 15,8 ± 0,4 16,1 ± 0,4

Иммуновенин Иммунопрепарат 11,4 ± 0,3 14,2 ± 0,6

Габриглобин ЧелОблСПК – 10,9 ± 0,2

Fab-2 ИГ Иммунопрепарат 19,9 ± 1,1 18,2 ± 0,9

ВМIg Иммунопрепарат < 5 < 5

П р и м е ч а н и е . Комплементсвязывающая активность выражена в 
мг белка  Ig, не активирующих 2 СН50; метод 1 – регламентный ме-
тод (76);  метод 2 – модифицированный способ.
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ятием «Иммуно-Гем». Препарат произведен по инновацион-
ной технологии. Особенностью процесса является перевод 
Ig в раствор с низким значением рН, равным 4,2, и поддержа-
ние этого параметра на всем протяжении технологического 

цикла. При этом отсутствует необходимость использования 
протеолитических ферментов или химических модифика-
торов, что позволяет полностью сохранить биологическую 
активность и естественные бифункциональные свойства 
молекулы IgG. Правильно выбранная величина рН лекар-
ственной формы обусловливает не только обеспечение га-
рантированной безопасности препарата, связанной главным 
образом с низкой антикомплементарной активностью, но и 
высокое содержание мономерного IgG, так как сохраняется 
максимальная стабильность Ig. Технологический процесс 
получения препарата позволяет максимально сохранить 
весь спектр антител, присутствующих в крови доноров, 
обеспечить разнообразие подклассов  IgG, в том числе 
и такого лабильного, как IgG3, а также сохранить 
антиидиотипические антитела, что чрезвычайно важно для 

Т а б л и ц а  3
Содержание антител в препарате «Габриглобин» непосредственно 
после изготовления и через 2 года хранения

Антитела
Содержание антител

непосредственно 
после изготовления

через 2 года 
хранения

К вирусу кори, МЕ/мл 25 25
К антистафилолизину, МЕ/мл 2 2
К сальмонеллам, титр 1:40 1:40
К шигеллам, титр 1:20 1:10
К вирусу гриппа, титр 1:80 1:80
К вирусу краснухи, МЕ/мл 69506 53730
К вирусу гепатита А, АЕ/мл 8221 7892
К HbsAg, МЕ/г 14,2 13,8
К цитомегаловирусу, АЕ/мл 15568 11352
К вирусу Эпштейна–Барр, АЕ/мл 51552 40777
К вирусу простого герпеса, АЕ/мл 14492 14202
К вирусу герпеса 8 типа HHV8, 
АЕ/мл

7342 10278

К сhlam. trachomatis, АЕ/мл 413 867
К сhlam. pneumoniae and psittaci, 
АЕ/мл

285 279

К trichomonas vaginalis, АЕ/мл 149 193
П р и м е ч а н и е . Содержание антител выражено в международных 
единицах – МЕ/мл, арбитражных единицах (АЕ) или в виде титра 
(разведения).

Т а б л и ц а  4
Содержание антител к различным возбудителям в препарате ВВИГ «Габриглобин-IgG» (М+m)

Возбудители инфекций Титр антител 

Вирусы семейства 
Herpesviridae

Вирус простого 
герпеса (ВПГ), АЕ

ВПГ-1, АЕ ВПГ-2, АЕ Цитомега-
ловирус, АЕ

Вирус варицелла 
зостер, АЕ

ВГЧ-6, АЕ

84 836±1492 42 460±782 693±101 15 036+866 1350±159 1608±203
Возбудители вирусных 
инфекций

Вирусы гриппа А 
и В, ОЕ/мл

Респираторно-
синтициальный 

вирус, ОЕ/мл

Вирус клещевого 
энцефалита, АЕ

Вирус кори, 
МЕ/мл

Вирус краснухи, 
МЕ/мл

Вирус гепа-
тита А, АЕ

38,64 ±6,82 3285±432 52±7,3 38,7±2,32 1231,5±73 1249∙103

Бактериальные инфекции Дифтерия, мг/мл Коклюш, Ед/мл Менингит, КП
36,20+2,17 279+13,95 2,91+0,15

П р и м е ч а н и е . АЕ – арбитражные единицы; КП – коэффициент позитивности; ОЕ – оптические единицы.

Т а б л и ц а  5
Результаты лечения энцефалитов препаратом «Габриглобин-IgG» (%).

Вариант течения  
энцефалитов

Дети, не получавшие Габриглобин (n = 28) Дети, получавшие Габриглобин (n = 36)

течение

острое (n = 17) подострое (n = 7) хроническое (n = 4) острое (n = 21) подострое (n = 10) хроническое (n = 5)

Остаточный неврологиче-
ский дефицит

76,4 85,7 100 38,1* 60* 100

Резидуальные изменения 
на МРТ

58,8 100 100 33,3* 60* 100

Повторные обострения 
заболевания

11,7 57 75 0 10* 60

Трансформация в рас-
сеянный склероз

0 28,6 25 0 0* 20

П р и м е ч а н и е . Достоверность различий опытной группы от контрольной.

Рис. 1. Сумма баллов по SOFA до и после лечения Габриглобином у 
кардиохирургических больных в основной группе и в группе срав-
нения.
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реализации естественных защитных свойств препарата. От-
личительные особенности препарата «Габриглобин-IgG»:  
рН 4,2, содержание мономерного IgG более 99%, препарат 
пригоден для заместительной терапии, период полувыве-
дения из организма составляет более 28 сут, сохранен Fc-
фрагмент IgG и все его биологические функции, распреде-
ление подклассов IgG соответствует физиологическому, 6 
степеней защиты от возможно присутствующих вирусов, в 
том числе 2 специальные стадии вирусинактивации. Пре-
парат «Габриглобин-IgG» зарегистрирован как лекарствен-
ное средство ЛС-000412 и  производится в 2 модификаци-
ях: в лиофилизированном виде в комплекте с растворителем 
(вода для инъекций) и жидком, готовом для применения 
без предварительного разведения (табл. 1, 2). Относится 
к четвертому поколению Ig для внутривенного введения. 
Препараты четвертого поколения с интактной структурой 
молекулы IgG, кроме связывания и выведения антигенов, 
обладают широкой иммуномодулирующей активностью. 
Это – ускорение выведения циркулирующих иммунных 
комплексов и микробных антигенов, конкурентное ингиби-
рование или стерическое вытеснение антител или иммун-
ных комплексов от клеток-мишеней, увеличение продукции 
тромбоцитов костным мозгом, неспецифическая блокада 
Fc-рецепторов и медиаторной функции фагоцитов, влияние 
на количество Т- и В-лимфоцитов и супрессия воспалитель-
ной реакции.

Отличительные особенности препарата «Габриглобин-
IgG»:

• величина рН 4,2,
• содержание мономерного IgG более 99 %,
• пригоден для заместительной терапии,
• период полувыведения из организма составляет более 

28 сут,
• сохранен Fc-фрагмент IgG и все его биологические 

функции,
• распределение подклассов IgG соответствует физиоло-

гическому, 
• 6 степеней защиты от возможно присутствующих ви-

русов, в том числе 2 специальные стадии вирусинактивации.
Его клиническая эффективность определяется наличи-

ем и титром антител к возбудителям заболеваний вирусной 
и бактериальной природы и выраженными иммуномодули-
рующими свойствами (табл. 3, 4). 

На презентативном клиническом материале установ-
лена терапевтическая эффективность «Габриглобина-IgG» 
при посттравматических гнойно-септических осложнениях, 
системных воспалительных реакциях, ряде бактериальных 
и вирусных инфекций (в том числе и при особо опасных) 

и  иммунозаместительной терапии у больных с 
первичными иммунодефицитами. Препарат хо-
рошо переносится при его применении у взрос-
лых больных и детей, включая новорожденных. 
По своей клинической эффективности  он не 
уступает лучшим зарубежным аналогам, а по со-
отношению цена – качество значительно их пре-
восходит (табл. 5; рис. 1–3), [1, 2, 19–28].      

«Кипферон®» – суппозитории вагиналь-
ные и ректальные (регистрационный номер Р 
N000126/01) представляет собой смесь ком-
плексного иммуноглобулинового препарата, 
ИФН человеческого рекомбинантного α2 и кон-
дитерского жира (или масла какао), парафина, 
эмульгатора, которые используют в качестве на-
полнителей. Так, КИП содержит Ig классов G, M, 
A, выделенные из плазмы или сыворотки крови 
человека, проверенной на отсутствие антител к 
вирусу иммунодефицита человека (ВИЧ) 1-го и 

2-го типов, вирусу гепатита С и поверхностного антигена 
вируса гепатита В. В одном суппозитории содержится не 
менее 500 000 МЕ интерферона человеческого рекомби-
нантного α2 и 200 мг комплексного иммуноглобулинового 
препарата, сухого для энтерального применения. КИП раз-
решен к пероральному применению в клинике при острых 
кишечных инфекциях и влияет на нормальную микрофло-
ру кишечника, содержит широкий спектр специфических 
антител ко многим патогенным и условно-патогенным 
бактериальным и вирусным агентам. Действие экзогенно-
го ИФНa описано при введении его через слизистые ЖКТ, 
однако, учитывая физиологическую, иммунологическую 
общность слизистых, вероятно, при интравагинальном вве-
дении препаратов ИФН биологический эффект реализуется 
с помощью таких же механизмов. ИФН-a, взаимодействуя 
с рецепторами на иммунокомпетентных клетках слизи-
стой, индуцирует интерлейкин-12 зависимую продукцию 
Т-клетками, натуральными киллерами ИФНg, повышает 
продукцию фактора некроза опухоли, интерлейкинов-1, 2, 
4; модулирует экспрессию антигенов главного комплекса 
гистосовместимости 1-го и 2-го классов на иммунокомпе-
тентных клетках, эндотелии, что способствует повышению 
эффективности распознавания и миграции активирован-
ных иммунных клеток из слизистых через лимфу, кровь в 
селезенку, лимфоидную ткань слизистых других органов 
(это обеспечивает системное иммуномодулирующее воз-
действие); участвует во взаимодействии бактерий, вирусов, 
риккетсий, хламидий, простейших с клетками макроорга-
низма; изменяет устойчивость микроорганизмов к действию 
этиотропных средств in vitro; повышает устойчивость пред-
ставителей нормофлоры к действию антибактериальных 

Рис. 2. Динамика концентрации IgG в крови больных акаммаглобулинемией.

Рис. 3. Увеличение количества тромбоцитов у детей с аутоиммунной 
цитопенической пурпурой  после курса лечения.
По оси абсцисс – количество тромбоцитов 109 клеток/л.
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средств; способствует росту анаэробной нормофлоры; при 
дисбактериозах различной локализации уменьшает количе-
ство патогенных ассоциаций микроорганизмов. Апробиро-
ваны инъекционный, аэрозольный, оральный (с молоком) 
способы введения, а также в виде микроклизм и в суппо-
зиториях. Сочетание палитры антивирусных, антибактери-
альных и антитоксических специфических антител КИП, 
принадлежащих к различным классам Ig и тем самым обе-
спечивающих агглютинацию, нейтрализацию и преципита-
цию этиотропных факторов, а также антивирусного, анти-
бактериального и иммуномодулирующего действия ИФНα 
позволяет проводить лечение как диагностированного 
основного патологического процесса, так и сопутствующих 
и осложняющих инфекционных и неинфекционных заболе-
ваний, не ожидая завершения установления их этиологии. 
Возможно применение разработанного препарата одновре-
менно с эубиотиками и антибактериальными препаратами 
(в том числе с антибиотиками). Применение «Кипферона®» 
в свечевой готовой лекарственной форме обеспечивает при 
ректальном и вагинальном введениях попадание ИФН в об-
щий кровоток, не сопровождается по сравнению с инъек-

ционной формой побочными реакциями на ИФН (гриппо-
подобным синдромом, снижением массы тела, избыточным 
выпадением волос, раздражительностью, повышенной воз-
будимостью, развитием депрессивного синдрома, увеличе-
нием в сыворотке крови антиинтерфероновых антител). В 
крови максимальная концентрация ИФНα создается к 5 ч с 
последующим ее поддержанием на высоком уровне до 24 
ч (при внутримышечном введении достигает максимума в 
крови к 4 ч с уменьшением до минимальных значений к 10 
ч). При этом наблюдается местный иммуномодулирующий 
и антимикробный эффекты КИП и ИФНα, заместительный 
эффект иммуноглобулиновых фракций и ИФН. Активи-
зируются механизмы как местного иммунитета, так и си-
стемная иммунологическая реактивность, местная и общая 
антиинфекционная резистентность, элиминируются пато-
гены. Тормозится развитие дисбактериозов и избыточный 
рост условно-патогенных микроорганизмов. Регистриру-
ется антивирусное, антихламидийное, антибактериальное, 
противовоспалительное, иммуномодулирующее и антиал-
лергическое действие.

Включение его в комплексную терапию ускоряет разре-

Рис. 4. Рекомендуемые схемы применения препарата «Кипферон®» при лечении инфекционных заболеваний в педиатрии.
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шение инфекционного процесса при урогенитальных инфек-
циях у девочек и женщин детородного возраста, беременных, 
при смешанной внутриутробной инфекции беременных, в 
том числе и с хроническими заболеваниями почек. Эффекти-
вен для профилактики послеоперационных гнойных ослож-
нений у женщин, потенцирует эффективность противоту-
беркулезной терапии. Включение «Кипферона®» в терапию 
наиболее распространенных инфекционных заболеваний 
дыхательных путей и желудочно-кишечного тракта у детей, 
повышает эффективность лечения на 20-25% и способствует 
сокращению сроков болезни на 25-35%. Доказано, что кли-
ническая эффективность препарата обусловлена активацией 
мукозального иммунитета в местах проникновения патоге-
нов с одновременным системным иммуномодулирующим 
воздействием, что и приводит к элиминации возбудителей. 
Включение «Кипферона®» в комплексное лечение туберку-
леза позволяет в короткие сроки купировать бактериовыде-
ление, повысить эффективность общепринятых противо-
туберкулезных лекарственных средств за счет повышения 
чувствительности туберкулезной палочки к ним (рис. 4) [1, 
3, 29–34]. 

Таким образом, предложенная и апробированная первая 
отечественная безотходная технология получения иннова-
ционных иммуноглобулиновых препаратов с коррекцией 
международных требований к их качеству, с учетом регио-
на забора крови конкретной страны, с обоснованием кон-
цепции их комплексного применения в сочетании с ИФН 
при ректальной или вагинальной аппликации, позволившая 
предложить для внедрения в практику здравоохранения це-
лый ряд иммунобиологических препаратов, не уступающих 
зарубежным аналогам, а в ряде случаев являющихся ориги-
нальными. 
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