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КОЛОНКА ГЛАВНОГО РЕДАКТОРА

 От всей души поздравляю вас с выходом пер-
вого номера журнала «Биотехнология в медицине 
и фармации»! Это знаменательное событие для 
всех нас – тех, кто стремится к прогрессу в науке, 
медицине и фармацевтике, кто видит в биотехно-
логиях не только инструмент для решения совре-
менных вызовов, но и ключ к будущему здравоох-
ранения. Мы начинаем это путешествие вместе, и 
я искренне благодарю всех, кто внес вклад в соз-
дание этого издания – авторов, редакторов, уче-
ных и энтузиастов, чья энергия и знания сделали 
возможным выпуск первого номера.

Наш журнал задуман как площадка для обме-
на передовыми идеями, обсуждения новейших 
достижений и популяризации биотехнологий 
в медицинской и фармацевтической практике. 
Мы стремимся объединить ученых, практиков и 
всех, кто интересуется прогрессом в этой дина-
мично развивающейся области. В каждом номере 
мы будем публиковать материалы, отражающие 
состояние современной науки, включая иссле-
дования в области медицинской биотехнологии, 
фармацевтики, клинической диагностики и смеж-
ных дисциплин. Особое внимание будет уделено 
применению биоинформатики, математического 
моделирования и других междисциплинарных 

подходов, которые открывают новые горизонты в разработке лекарств, диагностических систем и пер-
сонализированной медицины.

Первый номер журнала – это яркое отражение тех задач, которые стоят перед современной био-
технологией. В разделе «История науки» В.В. Помазанов и соавторы анализируют эволюцию отече-
ственной биотехнологической отрасли, подчеркивая ее значение для достижения национальных целей 
и технологического суверенитета. Раздел «Инфекционные болезни» включает статьи Я.Р. Высокоса, 
описывающая средства гигиены от АО «ЭКОлаб», которые помогают в профилактике и лечении уро-
генитальных инфекций.

Раздел «Фармация» знакомит читателей с исследованиями Э.С. Исмайылова и соавторов, посвя-
щенными антибактериальной активности настоек из растений рода Ononis. Эти работы подчеркивают 
важность изучения природных источников биологически активных веществ и их потенциала для рас-
ширения сырьевой базы фармацевтической промышленности. В разделе «Биотехнология» вы найдете 
статью С.Г. Марданлы и соавторов, посвященную разработке синбиотических пищевых добавок с ис-
пользованием лактобактерий Lactobacillus reuteri. Эта работа демонстрирует, как инновационные под-
ходы к созданию биологически активных комплексов могут поддерживать здоровье человека, укрепляя 
иммунитет и борясь с патогенными микроорганизмами. 

Наконец, в разделе «Клиническая лабораторная диагностика» С.В. Ротанов и соавторы представля-
ют новую тест-систему для экспресс-диагностики вирусных кишечных инфекций, демонстрируя, как 

БИОТЕХНОЛОГИЯ В МЕДИЦИНЕ И ФАРМАЦИИ. 2024; 1(1)

КОЛОНКА ГЛАВНОГО РЕДАКТОРА

УВАЖАЕМЫЕ ЧИТАТЕЛИ, ЖУРНАЛИСТЫ И КОЛЛЕГИ!
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современные иммунохроматографические методы могут ускорить постановку диагноза.
Мы надеемся, что наш журнал станет не только источником актуальной информации, но и платфор-

мой для диалога между учеными, клиницистами и представителями индустрии. В будущих номерах 
мы продолжим освещать новейшие разработки, уделяя внимание междисциплинарным исследовани-
ям, включая биоинформатику, математическое моделирование и искусственный интеллект в биотехно-
логиях. Мы приглашаем вас, дорогие читатели, присоединиться к этому процессу – делитесь своими 
идеями, статьями и предложениями, чтобы вместе формировать будущее науки и медицины.

С первым номером вас, и пусть наш журнал станет вашим надежным проводником в мире биотех-
нологий!

                                                                    

Главный редактор – доктор биологических наук А.М. Затевалов

BIOTECHNOLOGY IN MEDICINE AND PHARMACY. 2024; 1(1)

EDITOR-IN-CHIEF'S COLUMN 
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Помазанов В.В.1, Киселева В.А. 1, Марданлы С.Г. 1, 2

БИОТЕХНОЛОГИЯ – ВАЖНЕЙШИЙ ФАКТОР ДОСТИЖЕНИЯ  
НАЦИОНАЛЬНЫХ ЦЕЛЕЙ

1 ГОУВО МО «Государственный гуманитарно-технологический университет» (ГОУ ВО МО «ГГТУ»),  
142611, Орехово-Зуево, Россия; 
2 АО «ЭКОлаб», 142530, Электрогорск, Россия 

В условиях динамично меняющегося мира биотехнология становится одним из ключевых драйверов социально-экономиче-
ского развития стран, формируя основу для решения актуальных национальных задач и глобальных вызовов. Комплексное 
исследование роли биотехнологий в достижении стратегических нацпроектов и долгосрочных государственных программ, 
направленных на модернизацию экономики, обеспечение продовольственной безопасности, устойчивое развитие и укрепле-
ние здоровья нации, является критически важным для определения перспектив и оптимизации государственной политики. 
Биотехнологии, как мощный инструмент инноваций, способны радикально трансформировать различные секторы экономи-
ки, от сельского хозяйства и медицины до энергетики и промышленности.
Наконец, укрепление здоровья нации немыслимо без достижений современной биотехнологии. Разработка новых лекар-
ственных препаратов, методов диагностики и терапии, генная инженерия, создание вакцин и иммунобиологических пре-
паратов – все это способствует увеличению продолжительности и повышению качества жизни населения.
Таким образом, комплексное исследование роли биотехнологий в достижении стратегических целей государства являет-
ся необходимым условием для определения приоритетных направлений развития, эффективного использования ресурсов и 
обеспечения устойчивого экономического роста, продовольственной безопасности, экологической устойчивости и здоровья 
нации.
Ключевые слова: продавец; гарантийный срок; недостаток товара; товар; ненадлежащее качество
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Pomazanov V.V.1, Kiseleva V.A.1, Mardanly S.G. 1, 2

BIOTECHNOLOGY – A CRITICAL FACTOR IN ACHIEVING NATIONAL GOALS

1 State Educational Institution of Higher Education of the Moscow Region "State Humanitarian and Technological University", 
142611, Orekhovo-Zuevo, Russia;

2 JSC "EKOlab", 142530, Elektrogorsk, Russia

In a dynamically changing world, biotechnology is becoming one of the key drivers of socio-economic development of countries, 
forming the basis for solving urgent national problems and global challenges. A comprehensive study of the role of biotechnology 
in achieving strategic national projects and long-term state programs aimed at modernizing the economy, ensuring food security, 
sustainable development and strengthening the health of the nation is critically important for determining the prospects and optimizing 
public policy. Biotechnology, as a powerful tool for innovation, can radically transform various sectors of the economy, from agriculture 
and medicine to energy and industry.
Finally, strengthening the health of the nation is unthinkable without the achievements of modern biotechnology. The development of 
new drugs, diagnostic and therapeutic methods, genetic engineering, the creation of vaccines and immunobiological drugs - all this 
contributes to increasing the duration and improving the quality of life of the population. Thus, a comprehensive study of the role of 
biotechnology in achieving the state's strategic goals is a prerequisite for determining priority areas of development, efficient use of 
resources and ensuring sustainable economic growth, food security, environmental sustainability and the health of the nation.
Key words: seller; warranty period; product defect; product; poor quality
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Технологии XXI века представляют собой сложный, 
многогранный и мощный инструментарий, который 
формирует наше общество, экономику и жизнь в це-
лом, меняет наш мир с каждым днем. Развитие инфор-
мационных технологий, биотехнологий, возобновляе-
мых источников энергии формируют новые горизонты 
для человечества. Особое место в этих технологиях 
занимает БИОТЕХНОЛОГИЯ. Биос – от греческого 
«жизнь». Техно – это не пышущий паром ферментер 
или скрещенные молоточки на фуражке машиниста, 
как думают многие гуманитарии, врачи и провизоры,  а  
«искусство, мастерство, способность». Логос – «слово, 
смысл, мысль, понятие, учение» [1–23].

Национальные цели России, определенные Указом  
Президента РФ от 07.05.2024 № 309 «О национальных 
целях развития Российской Федерации на период до 
2030 года и на перспективу до 2036 года», включают 
семь основополагающих позиций. Каждая из них в той 
или иной степени касается внедрения интенсивных ос-
нов развития общества, солирующую роль в которых 
сегодня играет биотехнология:

– сохранение населения, укрепление здоровья и по-
вышение благополучия людей, поддержка семьи;

– реализация потенциала каждого человека, разви-
тие его талантов, воспитание патриотичной и социаль-
но ответственной личности;

– комфортная и безопасная среда для жизни;
– экологическое благополучие;
– устойчивая и динамичная экономика;
– технологическое лидерство;
– цифровая трансформация государственного и му-

ниципального управления, экономики и социальной 
сферы.

Биотехнология, если коротко, – это «использова-
ние живых организмов, их частей или процессов для 
разработки активных и полезных продуктов и предо-
ставления услуг». Основана на генетике, молекулярной 
биологии, биохимии, эмбриологии, микробиологии, 
клеточной биологии, а также прикладных химической 
и информационной технологиях и робототехнике.

Советская биотехнология на пике ее развития в сере-
дине 1980-х гг. – это ведущая отрасль народного хозяй-
ства, по объему производства белковых продуктов заняв-
шая передовые мировые позиции, создав этим серьезную 
экономическую угрозу мировой «соевой мафии».

С самого начала организации микробиологической 
(биотехнологической) отрасли в ее работе  активно уча-
ствовала Академия наук СССР во главе с вице-прези-
дентом Ю.А. Овчинниковым и целой плеядой крупных 

ученых и организаторов науки, известных в научных и 
деловых  кругах далеко за пределами страны. Только 
благодаря тесному взаимодействию науки и производ-
ства, всесторонней поддержке государства в течение 20 
лет была создана мощнейшая в мире биотехнологиче-
ская отрасль, обеспечивающая потребности не только 
СССР, но и стран-членов СЭВ, а также значительной 
части стран третьего мира в нужной биотехнологиче-
ской продукции. 

Общую координацию деятельности в сфере биотех-
нологии осуществляли ГКНТ СССР и Межведомствен-
ный научно-технический совет по проблемам физико-
химической биологии и биотехнологии (председатель 
– вице-президент АН СССР Ю.А. Овчинников). Кадры 
для биотехнологии готовили ведущие университеты и 
вузы страны. 

В 1985–1989 гг. биотехнологическая отрасль была 
структурирована в рамках Минмедбиопрома СССР, а 
в 1989–1991 гг. – Минмедпрома СССР. Министерство 
располагало системой из девяти отраслевых институ-
тов и обширной производственной инфраструктурой, 
поделенной на ряд сегментов: производство кормового 
белка, производство аминокислот, витаминов, анти-
биотиков, ферментов, гидролизная отрасль.

Важную часть биотехнологической отрасли пред-
ставляли институты АН СССР: пять институтов биоор-
ганической химии (в Москве, Новосибирске, Владиво-
стоке, Минске, Ташкенте), Пущинский научный центр 
АН СССР, свыше 40 институтов АН CCCР, АМН СССР 
и ВАСХНИЛ.

В общей сложности насчитывалось более 240 пред-
приятий, из которых почти сто являлись крупнотон-
нажными производствами, оснащенными современ-
ным оборудованием и технологией мирового уровня.

Объединение «Биопрепарат» отвечало за биологиче-
скую безопасность. Управление предприятием осущест-
влялось Межотраслевым научно-техническим Советом 
по молекулярной биологии и генетике, который включал 
представителей 15-го ГУ МО СССР, АН СССР, Минз-
драва СССР и Минсельхоза СССР. Совет объединял 47 
организаций, в том числе головные научно-исследова-
тельские центры в Москве, Ленинграде, Новосибирске, 
Свердловске, Пензе, Кирове, Оболенске и др. 

Проблема биомониторинга при угрозе террористи-
ческих актов определяет необходимость разработки 
высокочувствительных и специфичных (селективных) 
методов индикации патогенов и создания на основе 
этих методов совершенных технических средств, при-
годных для организации необходимых защитных меро-
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приятий. В 1975 г. в системе Главмикробиопрома при 
Совете министров СССР и НПО «Биопрепарат» реше-
нием Правительства СССР «Об ускорении развития 
молекулярной биологии и генетики, использования их 
достижений в промышленности и в укреплении оборо-
носпособности государства» было создано уникальное 
предприятие – ВНИИ биологического приборострое-
ния (ВНИИ БП). Основная задача института на то вре-
мя – разработка методов и технических средств защиты 
войск и населения от биологических агентов массового 
поражения.

В целях развития научных исследований и их про-
мышленной реализации в соответствии с постановле-
нием ЦК КПСС и Совмина СССР от 28.04.73 г. № 313-
105 Главмикробиопром издает приказ от 18.12.73 г. 
№ 81 «О создании с 01.01.1974 г. опытно-конструктор-
ского бюро тонкого биологического машиностроения 
(ОКБ ТБМ) и опытно-конструкторского бюро средств 
герметизации (ОКБ СГ) с экспериментальными заво-
дами на Волхове в г. Кириши, Ленинградской области.

ОКБ ТБМ играло ведущую роль в разработке и 
производстве нового технологического оборудования, 
приборов, аппаратуры и автоматизированных систем 
контроля, регулирования и управления микробиологи-
ческими реакциями, занималось разработкой высоко-
эффективных технологических процессов, изготовле-
нием нестандартного оборудования и запасных частей 
как для предприятий и лабораторий «Биопрепарата», 
так и для заводов и институтов микробиологической 
промышленности.

С аналогичными целями в 1976 г. Главмикробио-
пром создает ОКБ  приборов контроля и автоматики  
на средней Волге в Республике Марий Эл (г. Йош-
кар – Ола) и как зеркальное отображение тематики 
– Киришское (Волховское) ОКБ. Марийское ОКБ в 
90-е годы распадается на ряд частных организаций, 
которым, тем не менее, «повезло»: большинство из 
них продолжили развитие народно-хозяйственной 
тематики, связанной с   производством современно-
го технологического и аналитического оборудования 
для нужд здравоохранения, нефтедобывающих и не-
фтеперерабатывающих производств, пищевой про-
мышленности, научных исследований, то есть, с раз-
работкой тех же самых изделий, которые создавались 
ранее для оборонных целей. Например, высокотехно-
логичные и наукоемкие газовые хроматографы серии 
«Кристалл» (ЗАО «СКБ «Хроматэк») и «Кристал-
люкс» (ООО «НПФ Мета-Хром») для «обнаружения 
химических и биологических агентов вероятного 
противника» стали сегодня  лучшими отечественны-
ми приборами мирового уровня, широко применяе-
мыми  во всех отраслях «послеперестроечного на-
родного хозяйства». Кроме газовых хроматографов 
для лабораторных исследований, СКБ «Хроматэк» 
сегодня выпускает большую линейку газовых  хро-
матографов лабораторных, портативных, промыш-
ленных,  хроматографов жидкостных, хромато-масс-
спектрометров, ЯМР-анализаторов, оборудование для 
анализа нефти и нефтепродуктов, для подготовки и 
очистки газов, вспомогательное лабораторное обору-
дование и материалы. 

В 70-80 гг. подразделения ОКБ контроля и автома-
тики тесно работали по совместному плану с ВНИИ 

БП, создавая оригинальные методы и технические 
средства, основанные на различных химических, 
биохимических, амплификационных, иммунохими-
ческих, серологических физико-химических, масс-
спектрометрических, оптических и других принципах 
и реакциях, необходимых для контроля и управления 
природными и техногенными биотехнологическими 
процессами: от контроля качества окружающей при-
родной среды, качества жизни населения, до контроля 
и  управления сложными микробиологическими про-
изводствами.

Совместно с ведущими институтами Минздрава 
СССР, АМН СССР, АН СССР, Минхимпрома СССР 
ВНИИ БП участвовало в развитии и разработке новых 
методов и приборов клинико-лабораторной диагно-
стики особо и социально опасных инфекционных за-
болеваний с использованием последних достижений 
в области биотехнологии, иммунохимии, амплифика-
ции, генной инженерии, хроматографии и др. Для на-
учных исследований к концу 90-х институтами и ОКБ 
отрасли разработано несколько видов спектрального 
оборудования для иммунохимических исследований, 
ПЦР-анализа, иммуночипов, систем  автоматическо-
го отбора биологических проб из воздуха, несколько 
типов газовых хроматографов, в том числе выпущено 
3 тыс. шт. газовых хроматографов серии «Кристалл». 
Уникальный научно-экспериментальный комплекс по-
зволяет решать сложные задачи по разработке новых 
методов и технических средств индикации биопато-
генов, а также средств диагностики опасных и особо 
опасных инфекций;

Основные показатели выпуска биотехнологической 
продукции в 1990 г.: 

– кормовой микробиологический белок (паприн, га-
прин, меприн) – 1 325 000 т;   

– лизин – 33 300 т;    
– антибиотики – 2 419,6 усл. т;  
– ферменты – 8 789 усл. т;   
– премиксы – 707 400 усл. т;   
– средства защиты растений – 9 968 усл. т;   
– целлюлозный этанол – 15 000 000 дал;   
– фурфурол – 30 000 т. 
Также было налажено производство значительного 

числа наиболее важных биотехнологических фармпре-
паратов: инсулина, интерферонов, гормона роста, эри-
тропоэтина, вакцин и диагностикумов. 

Успехи советских микробиологов не на шутку на-
пугали американское «соевое лобби». Утрата доходов 
от торговли соевым шротом никак не входила в их пла-
ны. Еще в конце 70-х годов в ЦРУ был представлен до-
клад «Советская программа по производству протеина 
из углеводородов». Из этого можно сделать однознач-
ный вывод, что разведывательной и подрывной дея-
тельности против советской микробиологии уделялась 
не последняя роль  [https://versia.ru/kto-i-dlya-chego-
unichtozhil-mikrobiologicheskuyu-promyshlennost-sssr].  

В 1987 г. произошли аварии на двух из 11 заво-
дов по производству кормового белка, сопровожда-
ющиеся выбросом вредных веществ в атмосферу. 
Тут же включился, как сейчас бы сказали, «эффект 
майдана», когда из всех щелей вылезли организован-
ные движения экологов и «зеленых» [https://versia.
ru/kto-i-dlya-chego-unichtozhil-mikrobiologicheskuyu-
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promyshlen- nost-sssr].
Общественное мнение было запрограммировано 

погромными выступлениями в СМИ. В разных концах 
страны как по команде возникают экологические дви-
жения, спекулирующие на лозунге здоровья человека, 
это как минимум кажется странным. Предположение, 
что закрытием биотехнологических производств М. 
Горбачев давал понять американцам о намерении до-
бровольно отказаться от стратегического паритета, 
видимо, не лишено оснований. «Зеленые» сработали 
намного лучше ЦРУ, до предела скандализировав си-
туацию вокруг микробиологических производств и ис-
следований. Несомненно, сегодняшние «оппозиционе-
ры-иноагенты» кормятся политически и материально 
из той же кормушки.

После распада СССР биотехнологическая отрасль 
России, равно как и других бывших союзных респу-
блик (в первую очередь, Украины, Прибалтики и др.), 
прекратила свое существование. На Политбюро ЦК 
КПСС министр микробиологической промышленно-
сти Валерий Быков задал вопрос Михаилу Горбачеву и 
Александру Яковлеву: «В прессе за год были сделаны 
242 критические публикации по министерству. На них 
мы дали 242 опровержения. Почему никто, включая 
«Правду», не опубликовал ни одного из них?» Не до-
слушав ответа, он окончательно понял, что его отрасль 
ликвидируют сверху.

В ноябре 1989 г. Верховный Совет СССР принял 
постановление «О неотложных мерах экологического 
оздоровления страны». Оно предусматривало с 1991 г. 
прекращение производства кормового белка из продук-
тов нефтяной и газовой переработки. Это был конец! 
Страна потеряла все инвестиции, вложенные в заводы. 
Полностью был утрачен кадровый состав, промышлен-
ных микробиологов прежнего уровня не осталось.

Результаты 1990-х годов для отечественной био-
технологической отрасли были катастрофическими. 
Полностью ликвидированы целые сектора биотехноло-
гии: производство кормового белка (15 заводов общей 
мощностью 1,3 млн т высококачественного белка. Ос-
вободившееся место на рынке мгновенно занял ГМО-
соевый шрот из США), гидролизная промышленность 
(40 заводов, производивших ценную химическую про-
дукцию, включая целлюлозный этанол из отходов де-
ревопереработки, и обеспечивавших рабочие места в 
самых «медвежьих» углах). Лишь несколько сегментов 
биотехнологии избежали тотального разгрома: произ-
водство ветеринарных препаратов, а также предпри-
ятия и организации санитарно-эпидемиологической 
службы (включая производства вакцин и диагностиче-
ских препаратов, противочумные  институты).

Все крупнотоннажные заводы по производству ми-
кробной биомассы прекратили работу, ферментацион-
ное и другое оборудование было разрезано на металло-
лом. Закрыты производства важнейших видов биотехно-
логической продукции, обеспечивающих национальный 
суверенитет и безопасность: инсулин, антибиотики, 
витамины, аминокислоты, включая лизин. Тяжелейший 
удар был нанесен по кадровой базе биотехнологии: по 
разным оценкам, страну покинули свыше 300 000 спе-
циалистов – биологов и биотехнологов. Территория ОКБ 
ТБМ (Кириши)  в 90-х и начале нулевых годов находи-
лась в полузаброшенном состоянии. В административ-

но-конструкторском корпусе разместилась гостиница, 
в цехах и административных корпусах расположились 
арендаторы. С этого времени ОКБ ТБМ как произво-
дителя и разработчика приборов, автоматики и тонкой 
аппаратуры для несуществующей микробиологической 
промышленности больше не стало. 

Первый апрельский день 1986 года ознаменовался 
открытием нового предприятия «Антиген» для про-
изводства бактерийных и вирусных препаратов в г. 
Электрогорске Павлово-Посадского района Москов-
ской области. Предприятие подчинялось Главному 
управлению по производству бактерийных и вирусных 
препаратов Минздрава СССР. Целью его работы было 
создание мощностей по обеспечению здравоохранения 
страны медико-иммунобиологическими препаратами, 
развитие новых направлений биологии и биотехноло-
гии на основании постановления Совета Министров 
СССР от 15.08.1985 г. и во исполнение приказа по Ми-
нистерству здравоохранения СССР от 05.09.1985 г.

Создали его, потратив гигантское количество мате-
риальных средств, времени, осушив болота и истребив 
леса, возведя анфиладу зданий и цехов повышенного 
уровня противовирусной защищенности, чтобы через 
несколько лет за бесценок отдать это «народное досто-
яние» в руки эпатажного миллиардера В. Брынцалова. 
Предприятия под его управлением держали монопо-
лию по поставкам «спиртовых растворов» крепостью 
30°–70°, объемы реализации «капель» не поддавались 
учету. В разные периоды коммерческая структура про-
изводила фарфор, текстиль, косметику, мебель. В нее 
входили юридическая контора, частный банк и стра-
ховое общество,  кооператив «Пчёлка». Предприятие 
формально поставляло сырье и выпускало лечебные 
и косметические средства на основе меда, маточного 
молочка и воска. Фактически кооператив торговал де-
фицитным ширпотребом. За сбыт продукции отвеча-
ла компания «АгроБиоАпис», специально открытая в 
1989-м в подмосковном Электрогорске. 

Предприятия плотно сотрудничали с ПО «Мосмед-
препараты», в состав которого входил Московский хи-
мико-фармацевтический завод им. Карпова. В 1990 г. 
г-н Брынцалов приобрел 12 % акций завода, добился 
его объединения с собственными фирмами в «Ассоци-
ацию производителей лекарств Москвы» и стал дирек-
тором по экономическим вопросам. Немногим позже 
бизнесмен скупил за бесценок у рабочих приватизаци-
онные ваучеры и получил контрольный пакет. В 1992-
м стал президентом предприятия, которое вскоре было 
преобразовано в ФАО «Ферейн». 

В настоящее время, как и в начале своей карьеры, 
предприниматель и его сподвижники, кроме медицин-
ского ширпотреба, гонят свекловичный спирт, сливая 
дурно пахнущие отходы барды в окружающий завод 
лес, периодически причиняя непоправимый ущерб как 
окружающей природной среде, так и качеству жизни 
местного терпеливого населения. Таким образом, одно 
из крупнейших биотехнологических предприятий в 
Европе, вместо обеспечения населения страны биопре-
паратами, вакцинами, сыворотками, диагностиками и 
прочими важными и особо важными лекарственными 
средствами и медицинскими изделиями, попало в руки 
беспринципному собственнику и авантюристу.

Добивание отечественной биотехнологии по инер-
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ции продолжилось и в нулевые годы. Осколки биотех-
нологической индустрии наравне с другими отраслями 
(химической, фармацевтической, авиационной, радио-
электронной, автомобильной, в том числе оборонной 
и многих других важнейших индустрий), лишенные 
какой-либо поддержки со стороны государства, были 
абсолютно неконкурентоспособны перед лицом хлы-
нувшей на российский рынок импортной продукции. В 
результате из страны, которая обеспечивала значитель-
ную часть мира высококачественной биотехнологиче-
ской продукцией, Россия уже к 2010 г. превратилась в 
абсолютного импортера зарубежного товара. Импорти-
ровалось 100 % аминокислот для сельского хозяйства 
(лизин), до 80 % кормовых ферментных препаратов, 
100 % ферментов для бытовой химии, более 50 % ве-
теринарных антибиотиков, 100 % молочной кислоты, 
от 50 до 100 % биологических пищевых ингредиентов.

В марте 2005 года произошло важнейшее для судь-
бы России событие: страна перестала производить ан-
тибиотики и попала в полную зависимость от поставок 
лекарств из-за границы, причем уже не только из госу-
дарств Запада.

22 марта 2006 года в Госдуме прошла пресс-
конференция на тему «Россия – без лекарств. Нужны 
экстренные меры». Было провозглашено, что России 
нужны срочные меры по воссозданию лекарственной 
независимости. Заместитель председателя Комитета 
Государственной Думы по образованию и науке, ака-
демик РАМН С. Колесников предложил «срочно при-
нять на законодательном уровне национальную лекар-
ственную программу, которая должна стать частью 
нацпроекта «Здоровье». Но воз и ныне там  [http://old.
za-nauku.ru/?mode=text&id=1749&PHPSESSID=bcfeb3
9c05f577532aec00e40c10a815].

Декларированная почти 10 лет назад Минпром-
торгом России Государственная программа «Развитие 
фармацевтической и медицинской промышленности на 
2013–2020 годы» («ФАРМА-2020») ставила задачу в 
общем объеме потребления здравоохранением России 
(в денежном выражении) достичь 50-процентной доли 
лекарственных средств отечественного производства. 
Однако, вопреки ожиданиям, так и осталась на преж-
нем уровне – в 20–30 %. Напомним, что общий объ-
ем бюджетных ассигнований федерального бюджета и 
бюджетов государственных внебюджетных фондов на 
реализацию Программы составил 177 620 млн рублей. 

Учитывая, что в образовательной сфере занята поч-
ти четверть населения страны (учащиеся, студенты, их 
родители), происходящие в ней социокультурные про-
цессы не могут не оказывать существенного влияния 
на национальную безопасность. Стране нужны высоко-
квалифицированные кадры. Их дефицит ощущается во 
всех отраслях. Человеческий ресурс – важный элемент 
для развития страны. Чем образованнее население, тем 
быстрее развиваются новые технологии и растет эконо-
мика. В то же время во всем мире, и в России в частно-
сти, дефицит высококвалифицированных кадров пре-
вышает 50–70 %.

В пункте 2 ФЦП «ФАРМА-2020» указано, что на со-
вершенствование подготовки специалистов для фарма-
цевтической промышленности, в том числе создания но-
вых программ обучения в соответствии с международ-
ными стандартами выделяется аж 35 220 млн рублей!

Простой пример. Единственное на территории Мо-
сковской области высшее учебное заведение, которое 
готовит провизоров, – Государственный гуманитарно-
технологический университет – выпустило в прошлом 
году 126 специалистов. Они нашли работу в Москов-
ской области и в Москве, в  других городах страны, а 
также за рубежом. Даты создания фармацевтического 
факультета областного ГГТУ и начала действия ФЦП 
«ФАРМА-2020» практически совпали. За эти 10 лет ни 
один рубль из программы институт не получил – ни на 
бюджетные места по обучению студентов, ни на ремонт 
и обслуживание учебных аудиторий и лабораторий, ни 
на их оснащение аналитическим или вспомогательным 
оборудованием.

Перспективы будущей биотехнологии в России. В 
начале 2000-х годов профессиональное сообщество 
биотехнологов в инициативном порядке предприня-
ло попытку переломить ситуацию и привлечь вни-
мание руководства страны к положению в биотехно-
логии. Благодаря инициативе авторитетных биотех-
нологов и, в первую очередь, академика РАМН А.А. 
Воробьева, в 2003 г. была создана Общероссийская 
общественная организация «Общество биотехноло-
гов России им. Ю.А. Овчинникова» (ОБР). В течение 
пяти последующих лет ОБР провело более 70 меро-
приятий, посвященных различным аспектам биотех-
нологии, включая круглые столы и парламентские 
слушания в Госдуме.

Среди важных инициатив следует также отметить 
обращение пяти ведущих медико-биологических обще-
ственных структур, включая ОБР, к руководству стра-
ны и международному сообществу о необходимости 
разработки международной коалиционной программы 
по биобезопасности, направленной на предотвращение 
угрозы глобальных пандемий и биотерроризма (2006 
г.). Актуальность и своевременность этого обращения 
особенно очевидна сегодня в связи с COVID-19, однако 
тогда это обращение, как, впрочем, и другие инициати-
вы, остались без ответа. 

Только к концу нулевых в обществе и властных 
структурах постепенно начало формироваться понима-
ние необходимости развития биотехнологии как клю-
чевого фактора мировой конкурентоспособности, госу-
дарственного суверенитета и национальной безопасно-
сти. Это совпало с изменением политического климата 
в стране и отношениями между Россией и США, осо-
бенно после Мюнхенской речи В.В. Путина (2007 г.), 
провозглашением курса на восстановление суверени-
тета страны. В итоге Правительство России утверди-
ло Комплексную программу развития биотехнологии в 
стране на период до 2020 г. (Программа «БИО-2020» от 
24.04.2012 г. за № 1853п-П8), которая в значительной 
степени перекликалась с Программой ОБР 2005 года.

Программа «БИО-2020», а также утвержденная го-
дом позже «Дорожная карта развития биотехнологий 
и генетической инженерии» обозначила чрезвычайно 
амбициозный план возрождения биотехнологии и раз-
вития биоэкономики: увеличить производство биотех-
нологической продукции в 80 раз, рынка – в 30 раз, им-
портозамещение – до 80 %, рост экспорта – в 20 раз. 
В 2016 г. были подведены промежуточные итоги вы-
полнения программы, из которых следовало, что, хотя 
формальные мероприятия (доклады, предложения, ана-
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литические справки, развитие нормативно-правовой 
базы и т.д.) выполняются в полном объеме, прорывного 
развития биотехнологии в стране так и не последова-
ло. Рабочая группа по развитию биотехнологий  была  
сформирована Правительством России по поручению 
премьер-министра Дмитрия Медведева. Ее руководи-
телем назначен заместитель Председателя Правитель-
ства Аркадий Дворкович.

Основными задачами рабочей группы являлось 
определение стратегических направлений развития 
биоэкономики в стране, разработка комплекса мер, на-
правленных на развитие биотехнологической отрасли, 
а также  материальное обеспечение скоординирован-
ной работы в рамках уже существующих программ.

В рабочую группу вошли представители федераль-
ных органов исполнительной власти, бизнеса, образо-
вания и науки, в том числе руководители технологи-
ческих платформ «Биоиндустрия и биоресурсы – Био-
Тех-2030» и «Медицина будущего». Напомним, что 
ранее Правительством России была утверждена Ком-
плексная программа развития биотехнологий в Рос-
сийской Федерации на период до 2020 г. Одной из ее 
главных целей являлось создание глобально конкурен-
тоспособного сектора биоэкономики, который наряду 
с наноиндустрией и информационными технологиями 
должен был стать основой модернизации и построения 
постиндустриальной экономики.

Комплексная программа развития биотехноло-
гий «БИО-2020», координатором которой выступило 
Минэкономразвития России, предполагала до 2020 г. 
выход России на лидирующие позиции в сфере био-
технологий, увеличение объема потребления в стране 
биотехнологической продукции почти в восемь раз и 
увеличение ее производства в 33 раза. Программа обла-
дала существенным недостатком: в ней не было пред-
усмотрено финансирования. 

К концу 2020 г. стало очевидным, что ни один из це-
левых показателей программы (производство, рынок, 
импортозамещение, экспорт) не выполнен. Причем раз-
ница между запланированным и достигнутым составля-
ет сотни процентов. Примечательно, что начиная с 2018 
г. не было проведено ни одного заседания рабочей груп-
пы правительства по мониторингу за ходом выполнения 
программы (ответственный – А. Дворкович). К настоя-
щему времени Минэкономразвития России перестало 
даже формально заниматься вопросами выполнения 
указанных программных документов. Сейчас уже оче-
видно, что с самого начала «БИО-2020» не предназна-
чалась для выполнения и, к сожалению, играла, скорее 
всего, роль элемента имитационного развития, утвер-
дившегося в стране в послеперестроечные годы. 

В пользу такого понимания отчасти свидетельству-
ет тот факт, что данная программа не имела бюджет-
ного наполнения в отличие, скажем, от не менее амби-
циозной программы развития фармпромышленности 
«ФАРМА-2020», которая имела солидное финансовое 
наполнение, но, тем не менее, была провалена по всем 
ключевым показателям. Таким образом, до настояще-
го времени развитие биоиндустрии в нашей стране не 
приняло системного характера. Отраслевая научно-
технологическая и производственно-логистическая ин-
фраструктура по-прежнему находится в бедственном 
положении, несмотря на отдельные успешные проек-

ты, например, такие как завод премиксов в Щебеки-
но (производство лизина), производственные мощно-
сти инновационной биофармацевтической компании 
«Генериум» или научно-производственная компания 
Центр высоких технологий «ХимРар». Разумеется, на 
общем состоянии биотехнологии в стране не могли не 
сказаться не до конца продуманные и в целом проваль-
ные мероприятия по реформе системы образования, на-
уки, так называемой «оптимизации» здравоохранения.

Коронавирусная пандемия, которая потрясла мир в 
2020 г., однозначно подтвердила приоритет биотехно-
логии в вопросах обеспечения безопасности и сувере-
нитета государства. Можно представить, насколько эф-
фективнее Россия преодолела бы данный глобальный 
вызов, если бы не демонтаж отрасли в 1990-х и нуле-
вых годах. 

Высокая актуальность развития биотехнологии на 
современной научной платформе определяется ее по-
тенциалом ответа и на другие не менее важные, чем 
здравоохранение, глобальные вызовы современности, 
в частности, обеспечение продовольственной безопас-
ности, экологические проблемы. Остро стоят вопросы 
экологии и охраны окружающей среды, которые на со-
временном уровне могут быть решены только с исполь-
зованием современной биотехнологии. Экономика в 
целом, в том числе ее конкурентоспособность, требует 
массового перехода на биоиндустриальную основу.        

По мнению экспертов «Общества биотехнологов 
России», достижение всех семи целей, обозначенных 
Президентом России, невозможно без всемерного раз-
вития биотехнологии в стране. Это относится также и 
к вопросам развития территории страны в целом, вклю-
чая так называемые геостратегические территории. 

Таким образом, возрождение биотехнологической 
отрасли в России становится безальтернативным импе-
ративом для государственной власти, бизнеса, научно-
го и экспертного сообщества.

Следует отметить, что разгром биотехнологии в 
1990-х гг. проходил при пассивной роли «биотехсо-
общества». Оно не было готово к таким событиям, 
деморализовано, как и вся страна, в первую очередь, 
крушением политического и социально-экономическо-
го устройства государства, агрессивными действиями 
ангажированных экодвижений и СМИ при явной под-
держке либо равнодушии властных структур. 

В отличие от ряда более успешных отраслей (в част-
ности, отраслей, сумевших остаться под своими сохра-
нившимися министерствами), руководители биотехно-
логических производств и институтов, оставшиеся чи-
новники не смогли найти адекватные организационные 
формы, способствующие их сохранению. Само сооб-
щество было разъединено, вчерашние лидеры были за-
няты устройством своих личных дел, а целый ряд наи-
более активных представителей научного сообщества, 
почувствовав конъюнктуру, занялись продвижением 
интересов зарубежных биотехнологических игроков на 
опустевший российский рынок.

Естественно, разрушению подверглась не только 
биотехнологическая отрасль, но практически и все 
остальные, оставшиеся без «министерского прикры-
тия». Понятие «промышленность» сегодня подменено 
другими словами, вызывающими недоумение и досаду: 
«вид экономической деятельности», «производство», 
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«производственный комплекс», «производственные 
услуги», «союз производителей». Например, в стране  
четверть века существует «Российский Союз химиков» 
и немногим меньше  «Ассоциация Российских фарма-
цевтических производителей». Однако отечественных 
лекарств на рынке не прибавилось, программа «ФАР-
МА-2020» выделенные миллиарды успешно перева-
рила, попросив еще. Производства малотоннажной 
химии и химических реактивов, так необходимых ста-
новлению отечественной фармации и биотехнологии, 
тащатся в «импортном обозе».

С «химпромом» тесно связаны важнейшие произ-
водства, формирующие экономику страны: строитель-
ство, самолетостроение, кораблестроение, машино-
строение, сельское хозяйство, микроэлектроника, био-
технология, медицина, фармацевтика, производство 
парфюмерии и косметики и прочие. При этом Россия 
закупает за рубежом 60–100 % высокотехнологичной 
продукции: катализаторов, полимеров, субстанций для 
производства лекарств и т.д. Доля импорта в потребле-
нии составляет около 50 %. В условиях санкций и от-
каза некоторых компаний продолжать работу в России 
эта ситуация составляет угрозу национальной безопас-
ности. Сохраняются риски остановки отечественных 
производств, которые используют сырье и материалы 
химической отрасли. Отсутствие отечественной про-
дукции малотоннажной химии потянет за собой про-
изводство отечественных лекарственных средств и 
так далее [https://www.oknamedia.ru/novosti/pochemu-
vozrozhdenie-himicheskoy-promyshlennosti-vazhno-dlya-
ekonomiki-rossii-i-okonnoy-otrasli-53063].

Российские  химики в основном производят крупно-
тоннажную продукцию низких переделов. По данным 
НУИ ВШЭ, более 60 % составляют основные химиче-
ские вещества, 41 % из них – минеральные удобрения. 
В странах с мировыми ведущими экономиками в боль-
шей степени производят малотоннажную химию высо-
кого передела, связанную с высокотехнологическими 
отраслями. Это придает производству технологиче-
скую гибкость и высокую добавленную стоимость. На 
этом фоне роль общественного союза химиков или ас-
социации фармацевтов в становлении  профильной от-
расли малозаметна.

Так где же здесь движущая и организующая роль се-
годняшних профессиональных ассоциаций и союзов?! 
Что способны дать общественной организации в ХХI 
веке сегодняшние нормы общественного самоуправ-
ления, используемые еще тысячу лет назад Новгород-
ским вече?!

В 2007 г. вышел 315-ФЗ «О саморегулируемых ор-
ганизациях» – первая и безуспешная попытка частно-
государственного партнерства имитировать «мини-
стерство без портфеля». Казалось бы, законодательная 
возможность «представления интересов членов СРО 
в их отношениях с органами государственной власти 
Российской Федерации, органами государственной 
власти субъектов Российской Федерации, органами 
местного самоуправления, разработка и исполнение 
стандартов СРО» должна была привлечь в саморегули-
руемую организацию огромное число  производителей, 
объединенных по профессиональному признаку. Кро-
ме строительных организаций, где без членства в СРО 
лицензии не получить, ни химики, ни фармацевты, ни 

биотехнологи, (ни даже пчеловоды), не построили ни 
СРО, ни союзов СРО: слишком разновесовые катего-
рии у предполагаемых членов. Крупные организации 
напрямую вхожи в органы власти. Малые – малоинте-
ресны обществу. Объединить эти формации не столько 
трудно, сколько малопродуктивно. И вторая хитрость: 
если за безопасность продукции и услуг отвечает госу-
дарство, то за качество – производитель. В случае СРО 
и за то и за это  придется отвечать СРО.

Тем не менее, на настоящем политическом и эконо-
мическом этапе развития российского общества рассма-
триваемое частно-государственное партнерство в фор-
мате СРО является практически единственным выходом 
из экономического кризиса и импортной зависимости 
(кроме реанимации института министерств и ведомств), 
позволяющим предприятиям сообща участвовать в вос-
становлении промышленной индустрии страны.

Сегодняшние производства и лоббирующие их чи-
новники не имеют ни объединяющих стимулов, ни 
персонифицированной, ни должностной, ни тем более 
общественной ответственности за выполнение и даже 
за невыполнение той или иной концепции или про-
граммы, будь то «ХИМИЯ-2020», «ФАРМА-2020» или 
«БИО-2020». Профильные производства по сути явля-
ются цеховой формой сертификации, решающей за-
дачу безопасности продуктов, в то время как институт 
саморегулирования обеспечивает финансовую гаран-
тию их декларированного качества. Объединение про-
фильных производств и саморегулирования позволит 
сформировать в стране систему обеспечения рыночно-
го преимущества добросовестного предпринимателя. 
Исполнение «Национальных целей», так же, как и раз-
витие биотехнологии, невозможно без строительства 
межпрофильной организации при активном партнер-
стве государства.

Таким образом, биотехнология – важнейший фак-
тор достижения национальных целей России, име-
ющий свои научные, промышленные, социальные, 
политические взлеты и падения. Последние револю-
ционные потрясения биотехнология как наука и как 
промышленность пережила создание отечественного 
пенициллина в 40-е годы, построение модели структу-
ры двойной спирали ДНК в 1953 г., изобретение бак-
териального инсулина в 1978 г., рекомбинантной ДНК, 
клонирование овечек Долли, открытие метода полиме-
разной цепной реакции, создание биочипов, лечебных 
и диагностических композиций и биотехнологических 
лекарственных препаратов, биологического и бакте-
риального компьютора,  полную расшифровку генома 
человека (2022). Этот перечень, ограниченный всего 
несколькими десятилетиями, бесконечен.

Как и вчера, главным проводником научных и на-
учно-практических идей являются периодические 
научные издания: журналы, газеты, научные интер-
нет-публикации. Представляемый новый научно-
практический  журнал «Биотехнология в медицине 
и фармации» (издатель АО «ЭКОлаб»), планирует 
публиковать наиболее передовые оригинальные и 
обзорные статьи студентов, аспирантов, молодых и 
маститых ученых в области медицинской и фармацев-
тической биотехнологии, пополняя ряд титулованных 
изданий (указанных ниже) в исследуемой области. 
Настоящий обзор выполнен по материалам Интернета 
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[1–23] и на основе ранее опубликованных материалах 
авторов [23].

Впервые термин «биотехнология» применил в 1917 
г. венгерский инженер Карл Эрике. Он предложил в 
качестве корма для процесса крупномасштабного про-
мышленного выращивания свиней использовать сахар-
ную свеклу. При этом Эрике рассматривал превращение 
сырья (свеклы) в целевой продукт (свинину) как ряд 
биотехнологических этапов. Этот процесс был назван 
им биотехнологией, так как целевой продукт получался 
в результате жизнедеятельности биологических систем. 

Второе рождение и популярность термин «био-
технология» приобрел после того, как в 1961 г. швед-
ский микробиолог Карл Герен Хеден предложил заме-
нить название научного журнала «Журнал микробио-
логической и химической инженерии и технологии» 
на «Биотехнология и биоинженерия». Этот журнал пу-
бликовал работы по прикладной микробиологии и про-
мышленной ферментации. С этого момента биотехно-
логия оказалась связанной с исследованиями в области 
«промышленного производства товаров и услуг при 
участии живых организмов, биологических систем и 
процессов». Именно эти представления и начали вкла-
дываться в термин «биотехнология».

Первый отечественный журнал «Биотехноло-
гия»  был учрежден Главным управлением микробио-
логической промышленности при Совете Министров 
СССР, которое практически полностью контролиро-
вало развитие биотехнологии в стране. После распада 
СССР и упразднения министерств журнал продолжал 
выпускаться под эгидой общественной организации 
«Российская академия биотехнологии». Журнал «Био-
технология» с мая 1985 года публикует оригинальные 
статьи, относящиеся к различным аспектам биотехно-
логии, имеющим практическое приложение в области 
медицины, сельского хозяйства, охраны окружающей 
среды и промышленной биотехнологии.

В 2003 г. издателем журнала стал Всероссийский 
государственный научно-исследовательский институт 
генетики и селекции промышленных микроорганизмов 
(ФГБУ «ГосНИИгенетика»). С октября 2020 г. учре-
дителем и издателем является ФГБУ «Национальный 
исследовательский центр «Курчатовский институт». 
Главный редактор – М.В. Ковальчук. 

«Вестник биотехнологии и физико-химической био-
логии имени Ю.А. Овчинникова». Учредитель и изда-
тель: АНО «Информационно-аналитический центр 
медико-социальных проблем». Главный редактор – Р.В. 
Василов.                                                                         

Всероссийский институт генетических ресурсов рас-
тений имени Н.И. Вавилова учредил два новых научных 
издания – журнал «Биотехнология и селекция растений» 
и журнал  “Vavilovia”. Всего институт издает три журна-
ла. Первый из них – «Труды по прикладной ботанике, 
генетике и селекции», выходит с 1908 года.

«Российский биотехнологический журнал» – бес-
платное рецензируемое электронное научное интер-
нет-издание с открытым доступом, публикующее 
результаты оригинальных научных исследований по  
биотехнологии (биологические, химические, техниче-
ские, ветеринарные, сельскохозяйственные, фармацев-
тические, медицинские науки). Издатель: ФГБОУ ВО  
«Санкт-Петербургский государственный технологиче-

ский институт» (технический университет).
«Химия растительного сырья» – издает Алтайский 

государственный университет. Основные направления: 
биотехнология, биоорганическая химия, природные 
органические соединения и их синтетические аналоги, 
химическая промышленность, химическая технология.

«Труды Санкт-Петербургского научно-исследова-
тельского института лесного хозяйства». Направле-
ния: биотехнология, гидролесомелиорация, заготовка и 
переработка древесины в лесном хозяйстве и др.

«Труды ВНИРО». Издательство: Всероссийский на-
учно-исследовательский институт рыбного хозяйства и 
океанографии, направления:   биотехнология, аквакуль-
тура, биология, генетика и др.

«Тонкие химические технологии».  Издательство: 
МИРЭА-Российский технологический университет, 
направления: биотехнология, химическая промышлен-
ность, химическая технология, химия.

«Технологии живых систем». Издательство: «Ра-
диотехника», направления: биотехнология, биология, 
здравоохранение, медицина. 

«Техника и технология пищевых производств». Из-
дательство: Кемеровский государственный универси-
тет, направления: биотехнология, пищевая промыш-
ленность, экономика, экономические науки.

«Сыроделие и маслоделие». Издательство: АНО 
«Издательство «Молочная промышленность», направ-
ления: биотехнология, ветеринария, животноводство, 
масложировая промышленность, пищевая промышлен-
ность.

«Сибирский вестник сельскохозяйственной науки».  
Издательство: Сибирское отделение РАН, направления: 
биотехнология, агрохимия, ветеринария, животновод-
ство, заготовки продукции сельского хозяйства.

«Прикладная биохимия и микробиология». Изда-
тельство: ООО «ИКЦ «Академкнига», направления: 
биотехнология, биология, микробиология.

«Пищевая промышленность». Издательство: «Из-
дательство «Пищевая промышленность», направления: 
биотехнология, пищевая промышленность, сельское и 
лесное хозяйство.

«Молочная промышленность». Издательство: АНО 
«Издательство «Молочная промышленность», направ-
ления: биотехнология, молочная промышленность, пи-
щевая промышленность.

«Нефтегазовое дело». Издательство: ФГБОУ 
«Уфимский государственный нефтяной технический 
университет», направления: биотехнология, автомати-
ка, вычислительная техника.

«Молекулярная генетика, микробиология и виру-
сология». Издательство: ООО «Издательство «Медиа 
Сфера», направления: биотехнология, биохимия, виру-
сология, микробиология, молекулярная генетика.

«Медицинская техника». Издательство: Союз обще-
ственных объединений «Международное научно-тех-
ническое общество приборостроителей и метрологов», 
направления: биотехнология, медицинская техника.

«Кормопроизводство». Издательство: Федераль-
ный научный центр кормопроизводства и агроэколо-
гии имени В.Р. Вильямса, направления: биотехнология, 
корма и кормление сельскохозяйственных животных, 
кормовые культуры, сенокосы и пастбища.

«Известия вузов. Прикладная химия и биотехноло-
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гия».  Издательство: Иркутский национальный иссле-
довательский технический университет, направления: 
биотехнология, биология, химическая промышлен-
ность, химическая технология.

«Зоотехния». Издательство: Автономная некоммер-
ческая организация «Редакция журнала «Зоотехния», 
направления: биотехнология, аквакультура, животно-
водство, рыбное хозяйство, сельское и лесное хозяй-
ство.

«Журнал сибирского Федерального университета. 
Серия: биология». Издательство: Сибирский федераль-
ный университет, направления: биотехнология, биоло-
гия.

«Гены и клетки». Издательство: Институт стволо-
вых клеток человека, направления: биология, биотех-
нология, здравоохранение, медицина, трансплантация 
тканей и органов.

«Вестник астраханского государственного тех-
нического университета. Серия: рыбное хозяйство». 
Издательство: Астраханский государственный техни-
ческий университет, направления: биотехнологические 
процессы и аппараты, биотехнология, аквакультура, 
загрязнение и охрана вод суши, морей и океанов, ры-
боводство.

«Вавиловский журнал генетики и селекции». Изда-
тельство: ФГБНУ НЦ «Федеральный исследователь-
ский центр «Институт цитологии и генетики Сибир-
ского отделения РАН» (ИЦиГ СО РАН), направления: 
биотехнология, биоинформатика, биология, генетика, 
математическая биология и теоретическое моделиро-
вание биологических процессов, сельское и лесное хо-
зяйство.

«Биопрепараты. Профилактика, диагностика, 
лечение». Издательство: Научный центр экспертизы 
средств медицинского применения, направления: био-
технология, аллергология и иммунология, биология, 
вирусология, медико-биологические дисциплины, ми-
кробиология, молекулярная биология.

«Биоорганическая химия». Издательство: Россий-
ская академия наук, направления: биотехнология, био-
логия, биоорганическая химия, природные органиче-
ские соединения и их синтетические аналоги, химия.

«Аграрная наука евро-северо-восток». Издатель-
ство: Федеральный аграрный научный центр Северо-
Востока им. Н. В. Рудницкого, направления: биотехно-
логия, агрохимия, ветеринария, животноводство, заго-
товки продукции сельского хозяйства и др.

«Тurczaninowia». Издательство: Алтайский государ-
ственный университет, направления: биотехнология, 
биология, ботаника, генетика, микология, охрана окру-
жающей среды, экология человека.

“Тheory and practice of meat processing». Издатель-
ство: V.M. Gorbatov Federal Research Center for Food 
Systems of Russian Academy of Sciences, направления: 
биотехнология, мясная и птицеперерабатывающая про-
мышленность, процессы и аппараты пищевых произ-
водств, системы и службы стандартизации.

“Foods and raw materials”. Издательство: Кемеров-
ский государственный университет, направления: био-
технология, зоотехния и ветеринария, пищевая про-
мышленность, сельское и лесное хозяйство.

«Вotanica pacifica: a journal of plant science and con-
servation» Издательство: Botanical Garden-Institute of 

the Far Eastern Branch of the Russian Academy of Sci-
ences, направления: биотехнология, биоинформатика, 
биологические науки, биологические ресурсы, бота-
ника, генетика, математическая биология, микология, 
микробиология, экология.

“Аpplied biochemistry and microbiology”. 
Издательство: Pleiades Publishing, Ltd. (Плеадес Па-
блишинг, Лтд), направления: биотехнология, биотех-
нологические процессы и аппараты, другие проблемы 
биотехнологии, инженерная энзимология, техническая 
микробиология.

“Аcta naturae” (англоязычная версия).  Издатель-
ство: Общество с ограниченной ответственностью 
«АКТА НАТУРЭ», направления: биотехнология, био-
логия, здравоохранение, медицина.

cbio.ru «Коммерческая биотехнология». Главная 
цель интернет-журнала – содействовать развитию и 
коммерциализации российской биотехнологии. Жур-
нал организовал в виртуальном пространстве посто-
янно действующий фуршет для всех участников этого 
процесса. http://www.cbio.ru/
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Введение. В реалиях современного мира забота о 
здоровье носит комплексный характер и включает в 
себя физическое, психологическое и социальное здо-
ровье. Одним из ключевых аспектов, оказывающих 
значительное влияние на здоровье человека, является 
интимная гигиена. Данное понятие не ограничивает-
ся исключительно вопросами чистоты, а также игра-
ет важнейшую роль в поддержании общего состояния 

организма, улучшении качества жизни и обеспечении 
психоэмоционального комфорта.

Выбор подходящих средств для интимной гигиены 
является критически важным фактором, влияющим 
на микробиологический баланс и общее состояние 
репродуктивной системы. Неправильный уход может 
привести к ряду неприятных последствий, включая 
инфекции, воспаления и дискомфорт. Часто женщи-
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ны сталкиваются с такими проблемами, как кандидоз, 
бактерицидный вагиноз или различные дерматологиче-
ские заболевания. Основной причиной возникновения 
данных недугов является нарушение естественного 
баланса микрофлоры. Использование средств для ин-
тимной гигиены помогает поддерживать нормальный 
уровень pH и микрофлору, тем самым способствуя под-
держанию женского здоровья.

Результаты и обсуждение. Инфекционные пато-
логии мочеполовой системы, обусловленные бакте-
риальной или вирусной этиологией, являются одной 
из наиболее актуальных и широко распространённых 
медицинских проблем, существенно влияющих на об-
щественное здоровье. Данные заболевания не только 
вызывают серьезные клинические симптомы, но и мо-
гут оказывать значительное негативное воздействие на 
репродуктивное здоровье женщин, что обуславливает 
их высокую социальную и медицинскую значимость. 
Основной причиной ухудшения репродуктивного здо-
ровья являются воспалительные заболевания органов 
малого таза (ВЗОМТ). Они представляют собой клю-
чевой фактор, негативно влияющий на фертильность и 
репродуктивную функцию женщин. Патофизиологиче-
ские механизмы, лежащие в основе ВЗОМТ, включа-
ют хроническое воспаление, которое при отсутствии 
профилактических мер, своевременной диагностики 
и оптимального лечения может привести к развитию 
структурных и функциональных изменений в органах 
малого таза. Эти изменения, в свою очередь, могут спо-
собствовать развитию таких осложнений, как бесплодие, 
внематочная беременность, хроническая тазовая боль и 
в ряде случаев невынашивание беременности [6].

В настоящее время для профилактики и лечения 
урогенитальных заболеваний используется широкий 
спектр противомикробных препаратов. Однако не-
рациональное использование системных лекарствен-
ных средств может привести к дисбалансу кишечной 
и вагинальной микрофлоры. В таких случаях предпо-
чтительнее использовать местнодействующие формы 
препаратов, которые обладают комплексным терапев-
тическим действием, включая иммуностимулирующее, 
противовоспалительное и регенерирующее.

Косметическое средство «Эпимед ЭКОлаб», раз-
работанное предприятием «ЭКОлаб», представляет 
собой инновационный продукт, предназначенный для 
комплексного интимного ухода, направленный на про-
филактику и терапию урогенитальных инфекционных 
заболеваний у мужчин и женщин.

Основу косметического средства составляют экс-
тракты корня солодки и гамамелиса, обладающие выра-
женными противовоспалительными и антибактериаль-
ными свойствами. В состав также включены яблочная, 
фумаровая, аскорбиновая и фолиевая кислоты, которые 
играют важную роль в поддержании нормального ми-
кробиоценоза и укреплении местного иммунитета [2].

Экстракт гамамелиса смягчает поверхностный слой 
кожи, улучшает микроциркуляцию, способствует стя-
гиванию расширенных пор. Благодаря противовоспа-
лительным, вяжущим, антисептическим, антимикроб-
ным и противогрибковым свойствам, гамамелис пре-
пятствует появлению воспалений.

Экстракт корня солодки за счет своего уникального 
состава, предотвращает проникновение вируса в клет-

ки, подавляет синтез вирусных белков, препятствуя 
тем самым размножению вируса, стимулирует мест-
ный иммунитет, уменьшает выраженность местных 
болезненных и воспалительных проявлений, ускоряет 
восстановление эпителия слизистой, не оказывает му-
тагенного и тератогенного действия. Спрей гипоал-
лергенен, применяется для снижения риска заражений 
вирусными инфекциями, передающимися половым пу-
тем, а также в период восстановления после удалений 
кандилом и папиллом [1, 3, 4].

Яблочная кислота, входящая в состав спрея для ухо-
да за интимными зонами тела, в том числе до и после 
полового контакта, способствует их увлажнению и под-
держанию в нормальном функциональном состоянии.

Фолиевая кислота (витамин B9) регулирует функ-
ции органов кроветворения. Недостаток ее ведет к на-
рушению митоза.

Фумаровая кислота способствует дезинтоксикации, 
проявляет выраженные антиоксидантные свойства. 

Аскорбиновая и яблочная кислоты стимулируют 
синтез интерферона, следовательно, участвуют в регу-
лировании работы иммунной системы [7].

Комплексное воздействие активных компонентов 
препарата обеспечивает высокую эффективность про-
дукта в предотвращении и лечении инфекционных за-
болеваний, а также способствует поддержанию физио-
логического состояния слизистых оболочек [5].

Спрей «Эпимед ЭКОлаб» может применяться для 
снижения риска обострения вирусных инфекций и бак-
териального дисбаланса после смены полового партне-
ра, поддержания иммунитета и микрофлоры влагалища 
при переезде в другую климатическую зону, повыше-
ния местной сопротивляемости к вирусным инфекци-
ям во время беременности, не угрожая здоровью плода.

«Эпимед ЭКОлаб» следует применять в следующих 
случаях:

– в комплексной терапии генитального герпеса и 
для профилактики рецидивов;

– при цитомегаловирусной инфекции в составе ком-
плексной терапии и в целях профилактики;

– в составе комплексной терапии аногенитальных 
кондилом, а также для профилактики рецидивов;

– для лечения хламидийной, микоплазменной и уре-
аплазменной инфекций в составе комплексной тера-
пии;

– при лечении бактериально-вирусных инфекций, 
для предупреждения рецидивов;

– в составе комплексной терапии специфических и 
неспецифических вагинитов и цервицитов;

–  в составе комплексной терапии при лечении эро-
зий шейки матки;

– как средство интимной гигиены у сексуально ак-
тивных пациентов, особенно при наличии генитальных 
вирусных инфекций.

Современные средства для интимной гигиены 
должны обладать высокой антимикробной активно-
стью и быть безопасными. Их качество определяется 
входящими в состав активными компонентами. При 
выборе таких средств необходимо учитывать ряд фак-
торов, которые оказывают значительное влияние на их 
функциональные свойства и безопасность.

Препараты должны быть гипоаллергенными, не 
вызывать раздражений и не нарушать естественный 
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баланс микрофлоры интимной зоны. Важно, чтобы их 
использование не вызывало изменения pH-среды кожи 
и слизистых оболочек, что является актуальным фак-
тором для предотвращения развития дисбактериоза и 
других негативных последствий.

Высокая антимикробная активность средств долж-
на обеспечивать уничтожение широкого спектра пато-
генных микроорганизмов, включая бактерии, вирусы 
и грибки. Это способствует профилактике инфекци-
онных заболеваний и поддержанию высокого уровня 
гигиены.

Средства должны обладать мягким действием, не 
нарушая естественную микрофлору интимной зоны и 
не вызывая сухости или дискомфорта. Это особенно 
значимо для поддержания физиологического состоя-
ния кожи и слизистых оболочек.

Тщательный анализ состава продукта является не-
обходимым условием, исключающим наличие агрес-
сивных химических компонентов, способных вызывать 
раздражение или аллергические реакции. Важно учи-
тывать потенциальные аллергены и их концентрацию, 
чтобы минимизировать риск нежелательных побочных 
эффектов.

Препарат должен быть удобным и практичным в 
применении, учитывая анатомические особенности 
интимной зоны. Удобная форма выпуска обеспечивает 
эффективное и комфортное использование, что способ-
ствует соблюдению гигиенических норм.

Таким образом, мы приходим к выводу, что интим-
ная гигиена должна быть неотъемлемой частью стан-
дартных гигиенических процедур. Спрей «Эпимед 
ЭКОлаб» является удобным, эффективным и безопас-
ным средством для профилактики и лечения различных 
инфекционных заболеваний мочеполовой системы.
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Поиск новых видов, изучение и использование растительного сырья в качестве источников биологически активных веществ 
(БАВ) по-прежнему остается важным и актуальным в современном мире. Подтверждение рациональности применения 
растительного сырья, используемого в народной медицине, расширение использования близкородственных растений наряду 
с уже признанными лекарственными растениями способствует расширению сырьевой базы. Одним из таких видов является 
род растений Стальник (Ononis), семейства Бобовых (Fabaceae, или Leguminosae), у которого, по последним сведениям  из 
Системы APG IV (по состоянию на январь 2025 года), имеется 104 подтвержденных вида и 53 вида, ожидающих подтверж-
дения. 
Авторами проведены исследования образцов настоек из травы и корней дикорастущих видов стальника полевого (Ononis 
arvensis L.) и стальника промежуточного (Ononis intermedia L.), произрастающих в Нахчыванской Автономной Республике. 
Настойки готовили в соотношении 1:5 на спирте этиловом 70 %. Сравнение антимикробной активности образцов настоек 
проведено по ОФС 1.2.4.0002.18  «Микробиологическая чистота», антибактериальный эффект определяли по минимально-
му разведению исследуемого образца, при котором визуально не наблюдался рост микроорганизмов.
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Ismayilov E.S.1, Mizina P.G.2, Rogozhnikova E.P.3

STUDY OF ANTIBACTERIAL ACTIVITY OF TINCTURE SAMPLES MADE FROM ROOTS AND GRASS 
OF ERHELNIK FIELD AND ERHELNIK INTERMEDIATE

1 Nakhchivan State University, AZ7012, Nakhchivan, Azerbaijan;
2 All-Russian Research Institute of Medicinal and Aromatic Plants, 117216, Moscow, Russia;
3 JSC "EКOlab", 142530,  Elektrogorsk, Russia

The search for new species, the study and use of plant raw materials as sources of biologically active substances (BAS) remains im-
portant and relevant in the modern world. Confirmation of the rationality of the use of herbal raw materials used in folk medicine, the 
expansion of the use of closely related plants along with already recognized medicinal plants contributes to the expansion of the raw 
material base. One of these species is the plant genus Ononis, a family of Legumes (Fabaceae, or Leguminosae), which, according to 
the latest information from the APG IV System (as of January 2025), has 104 confirmed species and 53 species awaiting confirmation.
The authors conducted studies of samples of tinctures from grass and roots of wild species of field stalk (Ononis arvensis L.) and 
intermediate stalk (Ononis intermedia L.) growing in the Nakhchivan Autonomous Republic. The tinctures were prepared in a ratio of 
1:5 with 70 % ethyl alcohol. The comparison of the antimicrobial activity of the tincture samples was carried out according to OFS 
1.2.4.0002.18 "Microbiological purity", the antibacterial effect was determined by the minimum dilution of the test sample, at which 
no growth of microorganisms was visually observed.
Key words: tincture; antibacterial activity;  field steelworm (Ononis arvensis L.); intermediate steelworm (Ononis intermedia L.)

BIOTECHNOLOGY IN MEDICINE AND PHARMACY. 2024; 1(1)
https://doi.org/10.51620/3034-7211-2024-1-1-20-23 
EDN:  JELOXE

PHARMACY 

https://elibrary.ru/jeloxe



21

For citation. Ismayilov E.S., Mizina P.G., Rogozhnikova E.P.  Study of antibacterial activity of tincture samples made from roots 
and grass of Erhelnik field and Erhelnik intermediate. Biotekhnologiya v meditsine i farmatsii (Biotechnology in medicine and 
pharmacy). 2024; 1(1): 20–23 (in Rus.) 
DOI: https://doi.org/10.51620/10.51620/3034-7211-2024-1-1-20-23 
EDN: JELOXE
For correspondence. Elshad S. Ismayilov, Senior Lecturer, Faculty of Medicine, Nakhchivan State University, Nakhchivan State 
University, AZ7012, Nakhchivan, Azerbaijan, mail: doktor-nur@mail.ru
Funding. Authors declare that the research was conducted in the absence of any commercial or financial relationships.
Conflict of interest. The authors declare the absence of conflict of interest
Information about authors:
Ismayilov E.S., 		  https://orcid.org/0009-0002-1513-7280;
Mizina P.G., 		  https://orcid.org/0000-0001-7494-2365;
Rogozhnikova E.P., 	 https://orcid.org/0000-0002-8725-4673.
Received 03.02.2025
Accepted 11.03.2025

Введение. Виды Ononis, семейства Бобовых 
(Fabaceae, или Leguminosae) обладают различными 
фармакологическими свойствами, такими как антиок-
сидантное, слабительное, мочегонное, противомикроб-
ное, анальгезирующее, противовирусное, цитотокси-
ческое, противовоспалительное и противодиарейное 
действие. В турецкой народной медицине O. spinosa L. 
используется при заболеваниях мочевыводящих путей, 
камнях в почках, воспалительных заболеваниях, за-
живлении ран и кожных заболеваниях [1].

В народной медицине стран Центральной Азии чай 
или отвар корней стальника используют как мочегон-
ное, потогонное средство, при геморрое, ревматизме, 
желудочно-кишечных расстройствах [2–6]. Традици-
онно используются корни стальника, однако надземная 
часть стальника, являющаяся невостребованным отхо-
дом при заготовке корней, по литературным данным, 
также богата БАВ, как и подземная [7].

В этномедицине Болгарии стальник широко исполь-
зуется как мочегонное средство при заболеваниях почек 
и мочевого пузыря, при кожных высыпаниях. В румын-
ской народной медицине трава стальника используется 
как слабительное, противовоспалительное средство [8].

Во всех странах мира проводятся исследования рас-
пространенных видов стальника по наличию БАВ и 
фармацевтической активности. Результаты исследо-
ваний показали, что экстракт надземной части Ononis 
spinosa был активен против восьми штаммов свободно 
плавающих бактерий. Он показал антибиопленочный 
потенциал против Staphylococcus aureus и был способен 
подавлять выработку стафилоксантина в Staphylococcus 
aureus при субминимальных ингибирующих концентра-
циях. Экстракт продемонстрировал ингибирование ами-
лазы, глюкозидазы и тирозиназы, что подтверждает его 
антиферментативную активность [9]

Эфирное масло Ononis angustissima L. умеренно 
активно в борьбе с радикалами и показало высокую 
активность в тесте на обесцвечивание β-каротина. Ан-
тимикробные тесты показали эффективность против 
грамположительных бактерий (Staphylococcus aureus), 
ограниченное воздействие на грамотрицательные бак-
терии (Pseudomonas aeruginosa  и Escherichia coli) и 
ингибирующее действие против Aspergillus niger и 
Scedosporium apiospermum [10].

Водный экстракт Ononis spinosa снижает бактери-
альную адгезию, следовательно, приводит к снижению 

интернализации уропатогенных Escherichia coli в клет-
ку-хозяина. Данное исследование подтверждает целесо-
образность традиционного использования экстрактов O. 
spinosa при инфекциях мочевыводящих путей [11].

Цель проведенного исследования – сравнение анти-
бактериальной активности экспериментальных образ-
цов настоек, изготовленных из травы и корней близ-
кородственных видов стальника, произрастающих на 
территории Нахчыванской Автономной Республики и 
в Алтайском крае.

Материалы и методы. В качестве объектов ис-
следования были выбраны настойки из корней и травы 
стальника полевого, произрастающего на территории 
Нахчыванской АР и в Алтайском крае, корней и травы 
стальника промежуточного, произрастающего на тер-
ритории Нахчыванской АР:

ТА – настойка из травы стальника полевого, Алтай-
ский край;

КА – настойка из корней стальника полевого, Ал-
тайский край;

ТН/1 – настойка из травы стальника полевого, На-
хчыванская АР;

КН/1 – настойка из корней стальника полевого, На-
хчыванская АР;

ТН/2 – настойка из травы стальника промежуточно-
го, Нахчыванская АР;

КН/2 – настойка из корней стальника промежуточ-
ного, Нахчыванская АР;

В качестве контроля использовали спирт этиловый 
70 %.

В исследовании использовали тест-штаммы из офи-
циальных коллекций:

Staphylococcus aureus ATCC 6538
Pseudomonas aeruginosa  АТСС  9027
Escherichia coli АТСС 25922
Candida  albicans NCTC  885-653
Испытание антимикробного действия образцов 

проводили в соответствии с ГФ РФ ОФС 1.2.4.0002.18 
«Микробиологическая чистота», п. 3 [12]. 

Подготовка образцов для исследования 
К исследуемому образцу добавляли фосфатный бу-

ферный раствор с натрия хлоридом и пептоном (рН 7,0) 
для получения разведения 1 : 10. Из разведения 1 : 10 
готовили последовательные разведения 1 : 50, 1 : 100. 
После этого все пробирки (опытные и контрольные) за-
севали культурами микроорганизмов.
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Взвеси штаммов микроорганизмов готовили в изо-
тоническом растворе натрия хлорида по бактериаль-
ному стандарту мутности ОСО 42-28-85-2020 (10 МЕ) 
(109 микробных тел/мл) [13].

Из пробирки, содержащей 109 микробных тел/мл, 
путем десятикратных разведений в изотоническом 
растворе натрия хлорида готовили ряд убывающих 
концентраций микроорганизмов: 108, 107, 106, 105, 104. 
Затем в каждую опытную пробирку вносили по 0,2 мл 
взвеси, содержащей 104 микробных тел/мл (рабочая 

микробная нагрузка). Посевы инкубировали в термо-
стате при температуре 37° С в течение 24 часов. Опыты 
проводили  в трех повторностях.

Антибактериальный эффект определяли по мини-
мальному, подавляющему рост бактерий, разведению 
исследуемого образца, при котором визуально не на-
блюдался рост микроорганизмов.

Результаты и обсуждение. Результаты изучения 
антибактериальной активности образцов представлены 
в таблице 1.

Антибактериальная и антифунгицидная активность образцов настоек 

Шифр об-
разца

В отношении Escherichia coli В отношении Pseudomonas
aeruginosa 

В отношении Staphylococcus 
aureus 

В отношении Candida 
albicans 

Разведение Активность Разведение Активность Разведение Активность Разведение Активность
ТА 1:10 Нет 1:10 Нет 1:10 Нет 1:10

отсутствие
роста 

тест-микро-
организмов

КА 1:10 Нет 1:10 Нет 1:10 Нет 1:10
ТН/1 1:10 Нет 1:10 Нет 1:10 Нет 1:10
КН/1 1:10 Нет 1:10 Нет 1:10 Нет 1:10
ТН/2 1:10 Нет 1:10 Нет 1:10 Нет 1:10
КН/2 1:10 Нет 1:10 Нет 1:10 Нет 1:10
Контроль 1:8 Нет 1:8 Нет 1:8 Нет 1:8 Нет

При изучении экспериментальных образцов насто-
ек из корней и травы стальника полевого, произраста-
ющего на территории Нахчыванской АР и в Алтайском 
крае, и корней и травы стальника промежуточного, 
произрастающего на территории Нахчыванской АР, 
было установлено, что настойки не обладают анти-
микробным действием в отношении к Staphylococcus 
aureus, Pseudomonas aeruginosa и Escherichia coli при 
разведении 1 : 10.  

Все экспериментальные образцы обладают анти-
микробным действием в отношении к Candida albicans 
в разведении 1 : 10.

Заключение. Проведенные исследования подтвер-
дили наличие антибактериальной активности в экс-
периментальных образцах настоек из корней и травы 
стальника полевого и стальника промежуточного в от-
ношении Candida albicans. Однако настойки не облада-
ют антимикробным действием на такие патогенные ми-
кроорганизмы, как Staphylococcus aureus, Pseudomonas 
aeruginosa и Escherichia coli. Не обнаружено достовер-
ных отличий в антибактериальной активности между 
настойками, изготовленными из травы или корней как 
стальника полевого, так и стальника промежуточного.

Л И Т Е Р А Т У Р А  ( п п .  1 ,  9 – 1 1  с м . 
R E F E R E N C E S )
2. 	 Кароматов, И.Д., Маллаева Н.Н. Стальник пашенный, бояр-зелье . 

Биология и интегративная медицина.  2017; 3: 180–183.
3. 	 Марданлы С.Г.  Лекарственные растения Нахчыванской Автоном-

ной Республики. Орехово-Зуево : РИО ГГТУ, 2018. 
4. 	 Исмайылов Э.С. Особенности лечебного эффекта трав Нахчыван-

ской АР и Алтайского края РФ в сравнительном аспекте. Известия 
ГГТУ. Медицина, фармация. 2022; 3: 39–42.

5. 	 Исмаилов Э. С., Марданлы А. Г. Перспективы использования ле-
карственных растений Алтайского края. Известия ГГТУ. Медици-
на, фармация.  2022; 2: 23–28.

6. 	 Помазанов В. В. Марданлы С. Г., Киселева В. А. Концепция фар-
мацевтической безопасности. Известия ГГТУ. Медицина Фарма-
ция. 2020; 1: 32–44.

7. 	 Сампиев А.М., Давитавян Н.А., Исмагилова Д.А. Сравнительное 
изучение аминокислотного состава травы и корня стальника поле-
вого. Медико-фармацевтический журнал Пульс. 2020; 22: 102–107.

8. 	 Лужанин В.Г., Понкратова А.О., Уэйли А.К., Гришукова Е.А., 
Яковлев Г.П. Стальник полевой (Ononis arvensis L.) – перспектив-
ный источник веществ с различной биологической активностью.
Вопросы биологической, медицинской и фармацевтической химии. 
2020; 23(11): 3–9.

12. 	Государственная фармакопея Российской Федерации, ОФС 
1.2.4.0002.18 «Микробиологическая чистота».

13. 	Отраслевой стандартный образец мутности. Инструкция по при-
менению ОСО 42-28-85-2020 (10МЕ). 

R E F E R E N C E S
1. 	 Baldemir A., Köroğlu A., Altanlar N., Coşkun M. Comparative Study 

on the in vitro Antioxidant and Antimicrobial Potentials of Three En-
demic Ononis L. Species from Turkey. Turk J Pharm Sci. 2018; 15(2): 
125–129.

2. 	 Karomatov, I.D., Mallaeva N.N. Pashenny stalnik, boyar-zele . Bi-
ologiya i integrativnaya meditsina. 2017; 3: 180–183. (in Russian)

3. 	 Mardanly S.G. Medicinal plants of the Nakhchivan Autonomous Re-
public. Orekhovo-Zuyevo: RIO GGTU, 2018. (in Russian)

4. 	 Ismayilov E.S. Features of the therapeutic effect of herbs of the Nakh-
chivan Autonomous Republic and Altai Krai of the Russian Federation 
in a comparative aspect. Izvestiya GGTU. Meditsina, farmatsiya. 2022; 
3: 39–42. (in Russian)

5. 	 Ismailov E.S., Mardanly A.G. Prospects for the use of medicinal plants 
of the Altai Territory. Izvestiya GGTU. Meditsina, farmatsiya. 2022; 2: 
23–28. (in Russian)

6. 	 Pomazanov V. V., Mardanly S. G., Kiseleva V. A. Concept of phar-
maceutical safety. Izvestiya GGTU. Meditsina, farmatsiya. 2020; 1: 
32–44. (in Russian)

7. 	 Sampiev A. M., Davitavyan N. A., Ismagilova D. A. Comparative study 
of the amino acid composition of the herb and root of common resthar-
row. Mediko-farmatsevticheskiy zhurnal Pul's. 2020; 22: 102–107. (in 
Russian)

8. 	 Luzhanin V. G., Ponkratova A. O., Whaley A. K., Grishukova E. A., 
Yakovlev G. P. Common restharrow (Ononis arvensis L.) is a promis-
ing source of substances with various biological activities. Voprosy bio-
logicheskoy, meditsinskoy i farmatsevticheskoy khimii. 2020; 23(11): 
3–9. (in Russian)

9. 	 Stojković D., Drakulić D., Gašić U., Zengin G., Stevanović M., 
Rajčević N. et al. Ononis spinosa L., an edible and medicinal plant: 
UHPLC-LTQ-Orbitrap/MS chemical profiling and biological activities 

BIOTECHNOLOGY IN MEDICINE AND PHARMACY. 2024; 1(1)
https://doi.org/10.51620/3034-7211-2024-1-1-20-23 
EDN:  JELOXE

PHARMACY 



23

of the herbal extract.  Food Funct. 2020 Aug 1; 11(8): 7138–7151.
10. 	Benmeddour T., Messaoudi K., Flamini G. First investigation of the 

chemical composition, antioxidant, antimicrobial and larvicidal ac-
tivities of the essential oil of the subspecies Ononis angustissima Lam. 
subsp. filifolia Murb. Nat Prod Res. 2024; 22: 1–16.

11. 	Deipenbrock M., Sendker J., Hensel A.  Aqueous Root Extract from 

Ononis spinosa Exerts Anti-adhesive Activity against Uropathogenic 
Escherichia coli.  Planta Med. 2020; 86(4): 247–254.

12. 	State Pharmacopoeia of the Russian Federation, OFS 1.2.4.0002.18 
"Microbiological Purity". (in Russian)

13. 	Industry standard sample of turbidity. Instructions for use OSO 42-28-
85-2020 (10ME). (in Russian)

БИОТЕХНОЛОГИЯ В МЕДИЦИНЕ И ФАРМАЦИИ. 2024; 1(1)
https://doi.org/10.51620/10.51620/3034-7211-2024-1-1-20-23 

EDN:  JELOXE

ФАРМАЦИЯ



24

БИОТЕХНОЛОГИЯ

© КОЛЛЕКТИВ АВТОРОВ, 2025

Марданлы С.Г.1, 2, Ротанов С.В.3, Марданлы А.Г.4, Гашенко Т.Ю.1, 2

О РАЗРАБОТКЕ БИОЛОГИЧЕСКИ АКТИВНЫХ СИНБИОТИЧЕСКИХ ПИЩЕВЫХ ДОБАВОК, 
СОДЕРЖАЩИХ ЖИВУЮ КУЛЬТУРУ LACTOBACILLUS REUTERI 
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Представлены результаты анализа научных публикаций, послуживших научно-методической основой для разработки син-
биотических биологически активных пищевых добавок («Реутери ЭКОлаб» и «Реутерин ЭКОлаб»), содержащих лакто-
бактерии L. reuteri (штамм В-9448 ВКПМ), суспендированные в кокосовом масле МСТ в концентрации 4 х 108 КОЕ/мл. Для 
этого вида лактобациллы установлено прямое стимулирующее воздействии на иммунные механизмы макроорганизма, а 
метаболиты её жизнедеятельности в желудочно-кишечном тракте оказывают губительное действие на патогенные диа-
реегенные микроорганизмы (кокков, бацилл, грибов, дрожжей и простейших). L. reuteri вырабатывают уникальные противо-
микробные соединения: реутерин (β-гидроксипропионовый альдегид), реутерициклин (тетрамовую кислоту), реутерицин-6 
(бактериоцин), обладающие широким спектром активности. Инновационный формат выпуска в жидкой форме позволяет 
сохранять и транспортировать жизнеспособные бактерии в разные отделы желудочно-кишечного тракта. Масляная ос-
нова МСТ характеризуется содержанием среднецепочечных триглицеридов, легко усваиваемых клетками кишечника; она 
поддерживает активный рост лактобактерий и других представителей нормофлоры в кишечнике. 
Ключевые слова: биологически активные пищевые добавки; «Реутери ЭКОлаб»; «Реутерин ЭКОлаб»; Lactobacillus reuteri; 
кокосовое масло МСТ; технология производства

Для цитирования: Марданлы С.Г., Ротанов С.В., Марданлы А.Г., Гашенко Т.Ю. О разработке биологически активных синбио-
тических добавок, содержащих живую культуру Lactobacillus reuteri. Биотехнология в медицине и фармации. 2024; 1 (1): 24-28.  
DOI: https://doi.org/10.51620/10.51620/3034-7211-2024-1-1-24-28 
EDN: WDDWIK
Для корреспонденции: Ротанов Сергей Владимирович, ведущий научный сотрудник отдела информатизационных техноло-
гий ФБУН «ГНЦ ПМБ» Роспотребнадзора, e-mail: svrotanov@mail.ru
Финансирование. Исследование выполнено в соответствии с научным производственным планом АО «ЭКОлаб» при пол-
ном финансировании предприятия.
Конфликт интересов. Авторы заявляют об отсутствии конфликта интересов.
Поступила 	 07.02.2024
Принята к печати 	 15.03.2024

Mardanly S.G.1, 2, Rotanov S.V.3, Mardanly A.G.4, Gashchenko T.Yu.1, 2

ON THE DEVELOPMENT OF BIOLOGICALLY ACTIVE SYNBIOTIC FOOD ADDITIVES CONTAINING 
LIVE CULTURE OF LACTOBACILLUS REUTERI

1 JSC "ECOlab", 142530, Elektrogorsk, Russia;

2 State Humanitarian and Technological University of the Moscow Region (GHTU), 142611, Orekhovo-Zuyevo, Russia;

3 Federal Budgetary Institution of Science "State Research Center of Applied Microbiology and Biotechnology" of 
Rospotrebnadzor (FBSI "SRC AMB" of Rospotrebnadzor), 142279, Serpukhov, Obolensk, Russia;
4 Nakhchivan State University, AZ7012, Nakhchivan, Azerbaijan.

The article presents the results of the analysis of scientific publications that served as the scientific and methodological basis for the 
development of synbiotic biologically active food additives ("Reuteri ECOlab" and "Reuterin ECOlab") containing lactobacilli L. 
reuteri (strain B-9448 VKPM), suspended in coconut oil MCT at a concentration of 4 x 108 CFU/ml. This type of lactobacillus has 
been shown to have a direct stimulating effect on the immune mechanisms of the macroorganism, and the metabolites of its vital activity 
in the gastrointestinal tract have a detrimental effect on pathogenic diarrheagenic microorganisms (cocci, bacilli, fungi, yeast and 
protozoa). L. reuteri produces unique antimicrobial compounds: reuterin (β-hydroxypropionic aldehyde), reutericyclin (tetramic acid), 
reutericin-6 (bacteriocin), which have a broad spectrum of activity. The innovative format of release in liquid form allows preserving 
and transporting viable bacteria to different parts of the gastrointestinal tract. The MCT oil base is characterized by the content of 
medium-chain triglycerides, easily absorbed by intestinal cells; it supports the active growth of lactobacilli and other representatives 
of normal flora in the intestine. 
Key words: biologically active food supplements; Reuteri ECOlab; Reuterin ECOlab; Lactobacillus reuteri; MCT coconut oil; 
production technology
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Введение. Желудочно-кишечный тракт (ЖКТ) здоро-
вого взрослого человека заселен множеством микроор-
ганизмов; установлено, что видовое разнообразие этих 
бактерий достигает 500 единиц, а общее количество бак-
териальных клеток составляет 1013–1014, что сопостави-
мо или на один прядок превышает число клеток всего 
макроорганизма. По отношению к организму человека 
желудок и кишечник являются внешней средой; заселе-
ние их просвета микрофлорой начинается еще в период 
внутриутробного развития (за счет амниотической жид-
кости), но более активно оно происходит во время про-
хождения плода по естественным родовым путям и про-
должается после рождения. На естественную колониза-
цию ЖКТ микроорганизмами оказывает существенное 
влияние тип и характер вскармливания новорожденного 
и младенца. Постепенно формируется состав микробио-
ты, относительно стабильный для каждого отдела ЖКТ, 
состоящий из облигатных представителей (постоянно 
присутствующих и, как правило, находящихся в дина-
мически равновесных соотношениях с другими пред-
ставителями нормофлоры) и транзиторных (поступаю-
щих извне и неопределенно длительно представленных 
в кишечнике, благодаря временным благоприятным для 
них условиям существования). 

Разные кластеры микроорганизмов нормобиоты 
ЖКТ выполняют характерные им функции в соответ-
ствии с основным типом их питания: протеолитиче-
ское или сахаролитическое расщепление компонентов 
пищевых масс, в том числе трудно перевариваемых 
ферментами человека. При этом они синтезируют по-
лезные для человека витамины и другие биологически 
активные соединения в доступной для усвоения клет-
ками стенки кишечника форме. Многие микроорганиз-
мы микробиома кишечника напрямую взаимодейству-
ют с активными рецепторами или клетками иммунной 
системы (фолликулами пейеровых бляшек в стенках 
кишечника) и таким образом активируют звенья и про-
цессы адаптивного и врожденного иммунитета, а так-
же, выделяя во внешнюю среду продукты своей жиз-
недеятельности, угнетают активность или напрямую 
губят патогенных для человека микроорганизмов, обе-
спечивая постоянство состава микрофлоры кишечника.

В исследованиях ведущих нутрициологов мира в 
течение последних десятилетий прослеживается выра-

женная тенденция углубленного изучения и осущест-
вления регулирующего ятрогенного воздействия на со-
став микробиома ЖКТ с целью направленного влияния 
на основные жизненные функции макроорганизма (в 
том числе в случаях развития в макроорганизме опре-
деленных патологических процессов: аллергического, 
метаболического или онкологического характера). В 
этом направлении создаются биологические актив-
ные добавки к пище: пробиотики (содержащие живые 
микробы, являющиеся представителями нормальной 
микрофлоры кишечника), пребиотики (вещества чаще 
немикробного происхождения, способствующие более 
активному росту и развитию нормальной микробио-
ты) и симбиотики (композиты пробиотиков и компле-
ментарно соответствующих им пребиотиков). В состав 
разрабатываемых пробиотиков могут включаться как 
бактерии одного вида, так и сочетание совместимых 
между собою полезных видов микроорганизмов. В 
настоящее время в качестве кандидатов для введения 
в состав пробиотиков рассматривают представите-
лей родов лактобацилл (Lactobacillus), бифидобакте-
рий (Bifidobacterium), пропионовокислых бактерий 
(Propionibacterium), стрептококков вида Streptococcus 
thermophilus, бактерий рода Lactococcus, непатогенную 
кишечную палочку (E.  coli), дрожжи (Saccharomyces 
boulardii), а также Clostridium butyricum. 

К примеру, представители молочнокислых бакте-
рий (Bifidobacterium infantis и Lactobacillus plantarum) 
и дрожжевые грибки (Saccharomyces boulardii) активно 
расщепляют присутствующие в составе пищи углево-
ды (в том числе и молочный сахар – лактозу) с образо-
ванием молочной кислоты, что оказывает тормозящее 
действие на активность патогенной для человека ми-
крофлоры, а также нормализует кишечный микробный 
баланс после энтерального приема антибиотиков. 

Цель исследования – разработать новую биологи-
чески активную добавку к пище (БАД), содержащую 
вегетативные формы наиболее устойчивых, продуктив-
ных и полезных представителей Lactobacillus spp.

Материалы и методы. Аналитическое изучение 
материалов научных публикаций и маркетинговых сай-
тов зарубежных информационных баз данных по поис-
ковым запросам «Lactobacillus spp.», «лактобациллы 
в составе пробиотиков», «производство пробиотиков 
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и пребиотиков». При создании новой БАД применена 
технология производства для жидких форм.

Результаты. Поиск и анализ содержания научных 
публикаций, посвященных разработке и применению 
пробиотиков на основе Lactobacillus spp., позволил вы-
делить множество используемых в фармацевтической 
и пищевой промышленности видов: L.  acidophilus, 
L.  coryniformis, L.  bulgaricus, L.  casei, L.  delbrueckii, 
L.  gasseri, L.  helveticus, L.  reuteri, L.  rhamnosus, 
L. paracasei, L. plantarum, L. salivarius [1, 2].

Сравнительное изучение видов лактобацилл, устой-
чивых к агрессивному действию соляной кислоты 
желудочного сока, активных форм желчных кислот и 
пищеварительных ферментов тонкого кишечника, су-
щественно сократил список кандидатов до двух пред-
ставителей: L. gasseri и L. reuteri. 

Была собрана разносторонняя информация о влиянии 
L. gasseri в качестве пищевой добавки: проявляет актив-
ность в отношении укрепления врожденного и адаптив-
ного иммунитета макроорганизма, оказывает протектив-
ный эффект в отношении рака толстой кишки. Противо-
речивые сведения приводятся о влиянии на жировой 
обмен (ограничивает всасывание жиров в кишечнике и 
способствует выведению их со стулом – снижение мас-
сы тела, но в то же время активизация синтеза в организ-
ме гормоноподобного вещества лептина, оказывающего 
позитивное влияние на образование жировой ткани). 
Бактерия полезна при язве и гастрите, так как снижает 
плотность колонизации Helicobacter pylori на слизистых 
оболочках. L. gasseri вырабатывает несколько типов бак-
териостатических веществ (гассерицин А, бактериоцин, 
лактоцилин) с выраженной ингибирующей активностью 
против S. aureus и G. vaginalis [1, 3, 4].

В отношении L. reuteri было получено существенно 
больше данных, так как эта бацилла является наиболее 
изученным пробиотиком. Установлено ее прямое имму-
ностимулирующее воздействие на защитные механизмы 
(увеличение количества CD4+ клеток), метаболиты жиз-
недеятельности этой бациллы (углекислый газ, перекис-
ные соединения, уксусная и молочная кислоты, этанол) 
оказывают губительное действие на патогенные диаре-
егенные микроорганизмы в окружающей ее среде. Вы-
рабатывает уникальные противомикробные соединения: 
реутерин (β-гидроксипропионовый альдегид), реуте-
рициклин (тетрамовую кислоту), реутерицин-6 (бакте-
риоцин), обладающие широким спектром активности 
в отношении разных кишечных патогенов, в том числе 
кокков, бацилл, грибов, дрожжей и простейших, стиму-
лирует выработку другими представителями микробио-
ты масляной кислоты (обладающей противораковой ак-
тивностью). Кроме того, установлено, что употребление 
внутрь L. reuteri увеличивает на 25,5 % уровни витамина 
D3 в крови человека, а некоторые ее штаммы продуциру-
ют витамины B12 и B9 [1, 5–8].

Микробиологи и технологи предприятия остано-
вили свой выбор в пользу продолжения дальнейшей 
работы с Lactobacillus reuteri; были изучены основные 
штаммы, на основе которых разработаны и выпуска-
ются зарубежные пробиотики: штамм 2322 из Амери-
канской коллекции типовых культур (ACCT), штаммы 
17938 и 20016 из Немецкой коллекции микроорганиз-
мов и клеточных культур (DSMZ). В процессе выпол-
нения исследований установлено, что штамм В-9448 

L. reuteri из Всероссийской коллекции промышленных 
микроорганизмов (ВКПМ), отобранный в основу на-
шей разработки БАД, был аутентичен штаммам 20016 
DSMZ и 2322 АССТ.

На предприятии были изучены публикации Т.А. 
Раскошной с соавт. (2015, 2016), посвященные разра-
ботке оптимальных условий культивирования штамма 
L.  reuteri, депонируемого в ФГБНУ «Всероссийский 
научно-исследовательский институт молочной про-
мышленности», а также и других зарубежных произво-
дителей БАД [6, 9–11]. На основании опубликованных 
рекомендаций были разработаны локальные условия 
культивирования выбранного промышленного образца 
(L. reuteri штамм В-9448), а также условия его сохра-
нения в жизнеспособном состоянии с целью последу-
ющего приготовления пробиотической БАД. Так, для 
культивирования первого и второго пассажей L. reuteri 
применяли питательную среду Блаурокка (мясо-пече-
ночный бульон, разведенный в два раза – 1000 мл; лак-
тозу – 10,0 г, натрий хлористый – 5,0 г; L-цистин – 0,1 
г; агар микробиологический – 0,75 г; Твин-80 – 1 мл). 
Культуру третьего пассажа доращивали в ферментерах 
(модели БИОР-01 или БИОР-0,25) в среде следующего 
состава: сыворотка обрата сухого молока (12 %) 40 / 100 
л; дрожжевой аутолизат – 7 / 21 л; пептон ферментатив-
ный, 10 % раствор – 7 / 21 л; магний сернокислый, 7-во-
дный – 18,0 / 42,0 г; марганец сернокислый – 3,0 / 7,0 г 
соответственно объему рабочей камеры аппарата. При 
работе ферментеров поддерживалась температура 37 ± 
1° С при скорости оборотов перемешивающих лопастей 
150 ± 10 в минуту, рН среды культивирования поддер-
живали в интервале 6,2–6,4 единицы; при контроле оп-
тической плотности реакционной среды оптимальным 
оценивали показатель 8,0 ± 1,0 ед. по МакФарланду; по 
результатам культивирования в течение 14–18 часов в 
1 мл реакционной среды получали содержание клеток 
L. reuteri не ниже 1 × 109 КОЕ/мл [11–12]. 

Полученную микробную биомассу L. reuteri отмы-
вали от компонентов среды культивирования путем до-
бавления пятикратного объема разводящей жидкости, 
концентрировали с применением фильтрующего моду-
ля, вносили протекторный концентрат добавки, разра-
ботанный на основе сухого обрата коровьего молока, и 
осуществляли лиофильную сушку; готовый порошкоо-
бразный лиофильный продукт характеризовался содер-
жанием L. reuteri не менее 2 × 1010 КОЕ/г. 

Для выпуска БАД сотрудниками предприятия было 
применено новаторское решение, которое заключалось 
в разработке жидкой формы пробиотического продук-
та. Обоснование выбора для БАД жидкой формы вы-
пуска обусловлено тем обстоятельством, что в этом 
случае лактобациллы находятся в активном состоянии 
и могут быть применены сразу по мере необходимости. 
Нам известно, что ряд фармакологических зарубежных 
производителей выпускает сухие формы пробиотиков 
с L. reuteri (в порошках, таблетированных формах или 
капсулах). В их составе бациллы находятся в состоянии 
анабиоза, перед приемом их необходимо предваритель-
но активировать путем разведения в дистиллированной 
воде. Общепризнано, что жидкие формы пробиотиков 
более эффективны по отношению к любому качествен-
ному сухому пробиотику.

В качестве жидкой основы для получения суспензии 
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L.  reuteri было принято также инновационное реше-
ние – использование кокосового масла МСТ (Medium 
Chain Triglycerides), характеризующегося содержани-
ем триглицеридов средней длины цепочек (6–12 атомов 
углерода) и каприл / каприновых триглицеридов. Дело 
в том, что этот продукт напрямую усваивается клетка-
ми кишечника человека без необходимости дополни-
тельного воздействия на него желчными кислотами и 
панкреатическими ферментами; в ряде исследований 
отмечается позитивное влияние периодического при-
ема масла МСТ на отдельные показатели иммунитета 
и скорость метаболических процессов в макроорганиз-
ме, на нормализацию деятельности кишечника. Поми-
мо того, этот вариант кокосового масла стимулирует 
активный рост и размножение нормальной микробио-
ты кишечника, то есть, по сути, является пребиотиче-
ской субстанцией, обеспечивающей жизнеспособность 
взвешенных в нем лактобактерий, а также сохранную 

их доставку в желудочно-кишечный тракт [11–13].
Для приготовления жидкой формы БАД (суспензии 

L. reuteri в кокосовом МСТ масле) лиофильную субстан-
цию культуры L. reuteri измельчали до порошкообразного 
состояния и путем дробного добавления к нему кокосо-
вого масла МСТ доводили до получения равномерной су-
спензии; последующий розлив во флаконы осуществляли 
при непрерывном перемешивании готового продукта.

Таким образом, были разработаны варианты про-
биотических (или, по сути, синбитических) БАД: «Ре-
утери ЭКОлаб» и «Реутерин ЭКОлаб» (г. Электрогорск 
Московской обл.), в которых живая культура L. reuteri 
представлена в виде суспензии в кокосовом масле МСТ 
в концентрации 4 х 108 КОЕ/мл. Необходимо отметить, 
что в обеих формах изделий отсутствуют сахара, глю-
тен, красители и консерванты. Для потребителей про-
дукты выпускаются во флаконах-капельницах объемом 
20 мл (рис. 1) [14]. 

Рис. Вид упаковки и флаконов разработанных синбиотических БАД, содержащих взвесь живой культуры L. reuteri в кокосовом масле 
МСТ: «Реутерин ЭКОлаб» и «Реутери ЭКОлаб» (АО «ЭКОлаб»)

В соответствии с последовательными этапами раз-
работки настоящего БАД существуют отличия в приме-
нении разработанных симбиотиков. Так, разработанный 
первым продукт «Реутери ЭКОлаб» предназначен для 
применения у детей с трех лет и для взрослых, а под-
готовленный позднее вариант – «Реутерин ЭКОлаб» 
– для детей с первого месяца жизни и для взрослых. В 
соответствии с рекомендациями соответствующих ин-
струкций по применению, препараты назначают детям 
и взрослым по 5 капель (0,25 мл) 2 раза в сутки во время 
еды (суточная доза составляет 2,0 х 108 КОЕ); допусти-
мая доза суточного потребления для взрослых, согласно 
«Единым санитарно-эпидемиологическим и гигиениче-
ским требованиям к продукции, подлежащим санитар-
но-эпидемиологическому надзору (контролю)» Тамо-
женного союза ЕврАзЭС, варьирует в пределах 5,0 х 107 

– 5,0 х 109 КОЕ. Продолжительность приема – 1 месяц; 
при необходимости прием можно повторить.

Заключение. На предприятии «ЭКОлаб» (г.  Элек-
трогорск, Россия) в соответствии с календарным науч-
ным планом по Программе обеспечения импортонеза-
висимости производственных предприятий в относи-
тельно короткие сроки были разработаны уникальные 
по составу синбиотические БАДы: «Реутери ЭКОлаб» 
и «Реутерин ЭКОлаб» на основе культуры Lactobacillus 
reuteri (штамм В-9448 ВКПМ), суспендированной в 
кокосовом масле МСТ; концентрация живых лактобак-
терий в продукте составляет 4 х 108 КОЕ/мл. Разрабо-
танные синбиотические биологически активные добав-
ки являются дополнительными источниками бактерий 
нормофлоры кишечника. В соответствии с одобрением 
Роспотребнадзора, предприятием осуществляется их 
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регулярный производственный выпуск и последующий 
контроль качества. 
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Актуальность. Учитывая анатомо-физиологиче-
скую незрелость тканей желудочно-кишечного тракта 
(ЖКТ) детей, диарея является наиболее частой неспец-
ифической защитной реакцией организма ребенка на 
самые разные изменения в составе потребляемой воды 
и пищи, а также при развитии системной патологии, со-
провождающейся общей гипертермией или интоксика-
цией. После рождения ребенок постепенно утрачивает 
материнские защитные иммунные антитела, которыми 
наделяла его мать в процессе внутриутробного разви-
тия и грудного вскармливания, против значительного 
разнообразия инфекционных агентов. Перечислен-
ные положения обусловливают то обстоятельство, что 
острые кишечные инфекции (ОКИ) часто отмечаются у 
детей особенно ранних сроков жизни. 

У взрослых людей при несоблюдении санитарно-ги-
гиенических правил или нарушении технологии при-
готовления пищи патогены алиментарным путем могут 
поступать и инфицировать ЖКТ, вызывая явления пи-
щевой токсико-инфекции или интоксикации. Перечень 
возбудителей ОКИ человека разнообразен, в их число 
входят: простейшие и паразиты, облигатно и условно 
патогенные бактерии, многочисленные вирусы и грибы, 
нередко встречаются микст-поражения несколькими па-
тогенами одновременно. Клинические проявления ОКИ 
не заставляют себя долго ждать (6–8–12 часов после за-
ражения), так как в пищеварительном тракте патогены 
находят для себя благоприятные условия развития.

К числу вирусов, имеющих склонность поражать 
слизистые оболочки ЖКТ) человека с развитием остро-
го инфекционного процесса, сопровождающегося ин-
токсикацией и диареей, в первую очередь относят: рота-, 
норо- (включая вирус Норфолк), астро-, адено- (типы 40 
и 41) и энтеровирусы. Другие вирусы (как казуальные 
агенты указанной клинической картины) встречаются 
существенно реже; но имеется большая группа вирусов 
с тропностью к поражению тканей печени и селезенки 
(вирусы гепатитов человека) или системным инфекциям 
с умеренно выраженным гастроинтестинальным син-
дромом (цитомегаловирусы и другие). Эпидемиологиче-
ский анализ заболеваемости населения показывает, что в 
развитых странах до 90 % небактериальных гастроэнте-
ритов обусловлен рота- и норовирусами [1–6].

Ротавирусы (Rotavirus) наиболее изучены сре-
ди вирусных возбудителей ОКИ, имеют двунитевую 
фрагментированную РНК; их электронно-микроскопи-
ческий вид напоминает колесо (по латыни rota – «ко-

лесо»). 11 фрагментов генома ротавируса кодируют 
синтез шести структурных (VP1-VP7) и пяти неструк-
турных (NSP1-NSP5) белков. Сердцевина (core) рота-
вируса окружена трехслойным белковым капсидом со 
структурным белком VP6, по его строению выделяют 
9 серологических групп ротавирусов (людей поражают 
типы 1–4, 8 и 9, а типы 5–7 вирусов – животных) [2, 6, 
7]. Наружный капсид содержит структурные белки VP4 
(P-протеин) и VP7 (G-протеин), их функциональное 
назначение – первичная адсорбция на эпителиоцитах 
слизистой оболочки тонкого кишечника и обеспечение 
проникновения внутрь клетки (подразделяют G и P се-
ротипы вирионов). 

Ротавирусы устойчивы в окружающей среде; они 
наиболее часто являются причиной гастроэнтеритов у 
детей; у взрослых, благодаря приобретенному имму-
нитету, ротавирусную инфекцию наблюдают реже. Ро-
тавирус высоко контагиозен; характерно заражение в 
холодное время года. Развивается острый гастроэнтерит 
(с тошнотой, рвотой и диареей), иногда в сочетании с ре-
спираторным синдромом (и лихорадкой), при отсутствии 
лечения может происходить обезвоживание организма 
(I–II степени). Иногда инфекция протекает скрыто. По-
сле заболевания иммунитет нестойкий (вырабатывают-
ся антитела к белкам VP4 и VP7), возможны рецидивы 
болезни. С каждым заражением появляется иммунитет к 
определенному серотипу вируса, и последующие атаки 
протекают легче. К пятилетнему возрасту практически 
все дети переносят ротавирусную инфекцию [3, 6].

Норовирусы (Norovirus) – РНК-содержащие виру-
сы; по статистическим данными они – наиболее частые 
возбудители вспышек ОКИ небактериальной этиоло-
гии, это объясняется высокой устойчивостью вируса 
в окружающей среде и низкой инфицирующей дозой 
(достаточно всего 10 вирионов). Инфекция проявляет-
ся клиникой острого гастроэнтерита (острый гастрит, 
рвота, а диарея менее выражена); характерно острое 
начало болезни с повышения температуры, головной 
боли, озноба, головокружения и миалгий. Норовирусы 
классифицируют на 6 геногрупп: для человека патоген-
ными являются GI (род Norwalk), GII и GIV; с преобла-
данием GII (причем GII.3, GII.6, GII.12 ассоциированы 
с передачей через продукты питания) [2–5].

Эта инфекция проявляется как в виде единичных 
случаев, так и вспышек; восприимчивы все возрастные 
группы, но чаще – дети школьного возраста и взрос-
лые. Инфицирование норовирусами вызывает обра-
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зование сывороточных IgM и IgG, а также синтез IgA 
в тонком кишечнике (блокировка вирусных частиц и 
препятствие повторному инфицированию эпителио-
цитов слизистой оболочки кишечника). Установлена 
генетически обусловленная невосприимчивость к но-
ровирусам у лиц c III и IV группами крови (до 15 % в 
популяции), в то время как к люди с I группой крови 
болеют чаще. Формируется кратковременный (6–14 не-
дель) и долгосрочный (9–15 месяцев) специфический 
иммунитет, на более длительное время (27–42 месяца) 
иммунитет не сохраняется [4–5].

Размножение ротавирусов и норовирусов происхо-
дит в эпителиоцитах 12-перстной кишки, что вызывает 
их гибель и замещение незрелыми клетками; это при-
водит к клинике осмотической диареи, потере электро-
литов и дегидратации II–III степени.

Астровирусы (Astrovirus) содержат РНК, определя-
ют меньшую долю среди ОКИ человека в сравнении с 
рота- и норовирусами; они чаще встречаются у детей 
в возрасте 2–4 лет, но способны поражать и взрослых. 
Среди астровирусов выделяют Avastrovirus (вирус птиц) 
и Mamastrovirus (вирус млекопитающих); у последних 
идентифицировано 8 серотипов: детей чаще поражают 
1 и 2 серотипы, а лиц старшего возраста – серотип 4 [4, 
5]. Инфекция проявляется симптомами острого гастро-
энтерита, у трети больных – с явлениями колита. За-
болевание длится не более пяти дней, специфического 
лечения не требует и заканчивается выздоровлением; 
нередко инфекция протекает бессимптомно. Выделе-
ние вируса с калом происходит в течение трех недель с 
момента заражения, что особенно важно учитывать при 
диагностике. Установлено, что в возрасте 3–4 лет до 71 
% детей имеют в крови антитела к астровирусам, хотя 
в анамнезе отсутствовали указания на перенесение за-
болевания. Отмечается рост астровирусных диарей у 
лиц с иммунодефицитами (включая ВИЧ-инфекцию), 
а также при нозокомиальных инфекциях. 

Кишечные аденовирусы (Adenovirus) содержат 
двуцепочечные линейные ДНК; в отношении развития 
ОКИ в настоящее время доказано значение аденовирусов 
группы F (40 и 41 типы). Аденовирусная кишечная 
инфекция не обладает клиническими особенностями, 
позволяющими дифференцировать ее от других ОКИ. 
В России аденовирусы группы F занимают 4–5 место 
по распространенности среди вирусных ОКИ (2–22 % 
случаев диарейных инфекций у детей). Аденовирусы 
передаются при контакте с инфицированным человеком 
или через обсемененные предметы, полотенце и 
ручки водопроводных кранов. Вирус сохраняется в 
воде при недостаточном хлорировании бассейнов. 
Реконвалесцент выделяет вирус до 50 дней и более. 
Чаще болеют дети от 6 месяцев до 2 лет (особенно во 
вновь сформированных детских коллективах) [3–5].

Необходимо иметь в виду, что до 65–67 % 
случаев острого гастроэнтерита у людей остаются с 
неуточненной этиологией, что обусловлено частыми 
отказами от обращения за неотложной медицинской 
помощью и применением с целью самолечения разных 
лекарственных средств, обладающих антимикробной 
активностью. Для своевременной этиологической 
диагностики и назначения адекватной этиологической 
терапии важно максимально оперативно выявлять 
патогены, в том числе и вирусной природы. В проведенных 

клинико-эпидемиологических исследованиях было 
показано, что в разных возрастных группах пациентов 
с гастроэнтеритами частота выявления вирусных и 
бактериальных отличается; так, у детей до 3 лет вирусы 
вызывают до 80–90 % ОКИ, а бактериальные патогены 
– остальные 10–20 %; а с увеличением возраста доля 
вирусных возбудителей понижается, достигая у людей 
зрелого возраста 30 % ОКИ [1–2]. 

В клинических лабораториях медицинских 
учреждений в настоящее время для выделения и 
идентификации инфекционных агентов применяют 
разные подходы в зависимости от природы 
предполагаемого патогена, что бывает обусловлено 
особенностями анамнеза болезни или характерными 
клиническими признаками.

Изучение бактериальных возбудителей ОКИ начина-
ют с выделения чистой культуры из каловых масс путем 
культивирования посевов на плотных питательных сре-
дах, нередко с применением селективных добавок; полу-
ченную культуру изучают под микроскопом и в автомати-
ческих биохимических анализаторах с использованием 
набора биохимических субстратов. Для дифференциро-
ванного определения вирусных патогенов применяют 
современные высокочувствительные и трудозатратные 
молекулярно-генетические исследования. И только в 
редких случаях в научных целях или для депонирования 
вирусы культивируют на чувствительных клеточных ли-
ниях или куриных эмбрионах. Исследования ХХ века 
позволили глубже изучить патогены вирусной природы, 
выявить в их структуре наиболее характерные генети-
ческие, ферментные или белково-мукополисахаридные 
маркеры, а также разработать более краткие по време-
ни технологические подходы их детекции (например: 
иммунохроматографический анализ). Таким образом, 
необходимо признать, что в практической медицине в 
настоящее время имеются пробелы с этиологической ве-
рификацией патогенов у больных с ОКИ.

Цель исследования – разработка экспресс – набора 
реагентов для качественного определения рота-, аде-
но-, норо- и астровирусов в образцах кала пациентов в 
формате иммунохроматографического (ИХ) теста для 
первичной этиологической диагностики.

Материалы и методы. В основу разработки ди-
зайна нового набора реагентов были взяты прототипы 
для ИХ качественного определения в биологических 
пробах от человека маркеров, специфичных для изуча-
емых патогенов [8–12]. Инновационным явился подход 
мультипараметрического определения сразу несколь-
ких вирусных маркеров в рамках одноэтапного лабо-
раторного теста. Как следует из цели работы, биологи-
ческими образцами для выявления вирионов должны 
служить образцы кала от больного человека.

Для проведения технических испытаний на разных 
этапах разработки были заготовлены образцы проб кала, 
полученные от больных с разными вирусными ОКИ (n 
= 250) и от клинически здоровых лиц (n = 200), которые 
обращались за медицинской помощью и наблюдались в 
Диагностическом референт-центре “El’Clinic” АО «ЭКО-
лаб» (лицензия № ЛО-50-01-006551 от 08.04.2015 г.); био-
логические образцы предоставлены в соответствии с до-
говором о безвозмездном научном сотрудничестве.

Для первичной аттестации клинических образцов ка-
ла и панели стандартных образцов предприятия (СОП) 
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и проведения испытаний нового ИХ набора были при-
обретены коммерческие ИХ наборы реагентов сравне-
ния: «ЭТА Ротавирус и Адено-вирус» для качественного 
обнаружения антигенов ротавирусов и/или аденовиру-
сов в образцах кала человека методом иммунохромато-
графии» (ООО «Эталон Продакшн», Россия; РУ № РЗН 
2022/16954 от 18.04.2022); «ЭТА Норовирус GI и GII» 
для качественного обнаружения антигенов Норовируса 
1-й и/или 2-й геногруппы в кале человека методом имму-
нохроматографии» (ООО «Эталон Продакшн», Россия; 
РУ № РЗН 2022/18476 от 07.10.2022); «Диагностический 
экспресс-тест для качественного определения антигена 
астровируса “Astrovirus One Step Assay” («Новамед Лтд.», 
Израиль; РУ № ФСЗ 2011/09636 от 18.05.2021). 

В качестве референтного метода для верификации 
возможных расхождений в сравнительных ИХ испы-
таниях был применен метод более высокого уровня 
точности и надежности – полимеразная цепная реак-
ция (ПЦР) и необходимый набор реагентов для выявле-
ния возбудителей вирусных кишечных инфекций этим 
методом «АмплиСенс® ОКИ виро-скрин-FL» (ФБУН 
«ЦНИИ эпидемиологии» Роспотребнадзора, Россия; 
РУ № РЗН 2021/13776 от 23.01.2023).

Все лабораторные исследования проводили в стро-
гом соответствии с Инструкциями по применению ис-
пользуемых наборов реагентов. 

Результаты и обсуждение. В соответствии с нара-
ботанным в предшествующие годы опытом исследова-
ний по созданию новых ИХ наборов реагентов в рам-
ках настоящего проекта были проведены необходимые 
подготовительные работы:

–	 из золотохлористоводородной кислоты по ме-
тоду Френса получали наночастицы коллоидного зо-
лота (НЧ-КЗ) размером 30–80 нм, с максимальным по-
глощением проходящего света полученным продуктом 
при λ = 524–525 нм;

–	 на основе НЧ-КЗ готовили конъюгаты с моно-
клональными антителами к целевым для определения 

вирусам (рота-, адено-, норо- 1 и 2 геногруппы, астро-
вирусу) и с мышиными иммуноглобулинами класса G 
(IgG); опытно-экспериментальным путем подбирали 
количественные соотношения реагентов для оптималь-
ной и стабильной конъюгации;

–	 путем вариации и комбинаторного подбора го-
товили мембраны с совместимыми между собою конъ-
югатами. В соответствии с назначением мультипараме-
трического набора опытным путем были разработаны 
3 варианта мембран с конъюгатами: вариант 1 – конъ-
югаты НЧ-КЗ с моноклональными антителами к рота- 
и аденовирусам и НЧ-КЗ с мышиными IgG; вариант 2 
– конъюгаты НЧ-КЗ с моноклональными антителами 
к норовирусам 1 и 2 геногрупп и НЧ-КЗ с мышиными 
IgG; вариант 3 – конъюгаты НЧ-КЗ с моноклональными 
антителами к астровирусу и НЧ-КЗ с мышиными IgG;

–	 в соответствии с сущностью приготовленных 
мембран с конъюгатами готовили 3 варианта иммуно-
сорбентов: 1 – для определения адено- и ротавирусов: 
для этого в тестовой зоне мембраны иммобилизовали 
моноклональные антитела к аденовирусам (линия Т-1) 
и моноклональные антитела к ротавирусам (линия Т-2), 
в зоне контроля – козьи антитела к IgG мыши (линия 
С); 2 – для определения норавирусов: в тестовой зоне 
иммобилизовали моноклональные антитела к генотипу 
1 (линия Т-1) и моноклональные антитела к генотипу 
2 (линия Т-2), в зоне контроля – козьи антитела к IgG 
мыши ( С); вариант 3 – для определения астровирусов: 
в тестовой зоне иммобилизовали моноклональные ан-
титела к астровирусам (линия Т-1), а в зоне контроля 
– козьи антитела к IgG мыши (линия С).

Стандартизованным способом осуществляли 
сборку композитных ИХ мембран: на клеевую плотную 
подложку полилита закрепляли мембрану для нанесения 
образцов, соответствующее друг другу сочетание 
мембраны для конъюгатов и иммуносорбент, а также 
мембрану для адсорбции растворимых продуктов, не 
вступивших в реакцию при исследовании (рис. 1). 

Рис. 1.	 Схема сборки композитной ИХ мембраны и схема проведения исследования

Подготовленные и высушенные композитные мем-
браны нарезали в поперечном направлении на узкие 
тест-полоски (стрипы шириной по 4 мм) для после-
дующего их монтажа в соответствующие ложбинки 
пластиковых кассет, имеющих округлые окошки «S» 
(Sample) для нанесения на мембраны изучаемого био-
материала (солюбилизированных образцов кала) и 

продолговатые окошки – для визуального учета резуль-
татов исследования по тестовым линиям (Т-1 и Т-2) и 
линиям контроля «C» (Control). Подготовленный макет 
нового набора для ИХ исследования получил обозначе-
ние «ИХА-ОКИ·вирус-тест» Тест-система иммунохро-
матографическая для качественного определения анти-
генов рота-, адено-, норо- и астровирусов в образцах 
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кала» (рис. 2).
Базовая комплектация нового набора реагентов со-

держала ИХ тест-кассету (в индивидуальной упаковке 
с поглотителем влаги), флакон-капельницу (для разве-
дения исследуемого образца кала в буферном раство-
ре), пипетку Пастера (для отбора жидкого кала) и ин-
струкцию по применению.

В соответствии с нормативными требованиями раз-
работки и организации производства новых диагно-
стических наборов на предприятии была разработана 
и выпущена в натуральном виде панель Стандартных 
образцов предприятия (СОП-268), необходимая для 
контроля качества компонентов разрабатываемого ИХ 
набора на разных этапах производства. Панель состо-
яла из четырех контрольных образцов: образец № 1 
не содержал антигены рота-, норо-, адено- и астрови-
русов; образец № 2 содержал антигены вирусов ОКИ 
ниже предполагаемой аналитической способности раз-
работанного набора: ротавирус в концентрации < 3,12 
нг/мл, антигены аденовируса – < 0,78 нг/мл, антигены 
норовируса 1-й геногруппы – < 91,4 нг/мл, норовируса 
2-й геногруппы – < 10 нг/мл; образец № 3 содержал ан-
тигены вирусов ОКИ на уровне аналитической возмож-
ности разработанного набора: ротавируса в концентра-
ции 3,12 нг/мл, аденовируса – 0,78 нг/мл, астровируса 
норовируса 1-й геногруппы – 91,4 нг/мл, 2-й геногруп-
пы – 10 нг/мл); образец № 4 содержал антигены рота-
вируса в концентрации, превышающей 3,12 нг/мл, аде-
новируса – > 0,78 нг/мл, астровируса норовируса 1-й 
геногруппы – >91,4 нг/мл, 2-й геногруппы – >10 нг/мл). 

Рис. 2. Схема размещения стрипов на кассете «ИХА-ОКИ·вирус-
тест» для иммунохроматографиче-ского качественного определе-
ния ротавирусов, аденовирусов, норовирусов генотипа-1 и -2, а 
также астровирусов в образцах кала пациентов

Принцип работы. В основе разработанного набо-
ра «ИХА-ОКИ·вирус-тест» реализована технология 
качественного одноэтапного ИХ определения спец-
ифических маркеров вирусов ОКИ человека (рота-, 
адено-, норо- и астровирусов) в солюбилизированных 
образцах кала, полученных от пациента. Исследование 
проводится при комнатной температуре, для каждого 
образца применяют новую тест-кассету из набора.

При наличии в исследуемом образце кала антигенов 
одного или нескольких вирусов ОКИ человека они на 
мембране реагируют с соответствующими специфи-
ческими конъюгатами (моноклональные антитела к 
антигенам вируса, меченные НЧ-КЗ) и на соответству-
ющей тестовой линии – с локально иммобилизованны-
ми специфическими моноклональными антителами к 
антигенам соответствующего вируса; в результате двух 
последовательных реакций локально в Т зоне концен-
трируются сложные иммунные комплексы («антитело 
иммуносорбента + вирусный антиген исследуемой про-
бы + антитело конъюгата + НЧ-КЗ»), которые за счет 
цвета НЧ-КЗ окрашивают тест-линию в розовый цвет с 
интенсивностью пропорционально содержанию анти-
гена в исследуемой пробе. Окрашенная линия в Т-зоне 
по окончании исследования – положительный резуль-
тат (качественное выявление в пробе кала соответ-
ствующего антигена вирусов ОКИ), а при отсутствии 
окрашенной линии – отрицательный (отсутствие в про-
бе антигенов вирусов ОКИ или их наличие, но в коли-
честве ниже уровня аналитической чувствительности 
теста). Не вступившие в реакцию конъюгаты НЧ-КЗ с 
мышиными IgG взаимодействуют с антивидовыми ко-
зьими антителами к IgG мыши в С-зоне с образованием 
контрольной окрашенной полосы. Контрольная линия 
должна проявляться по окончании любого исследова-
ния, независимо от наличия в тестируемых образцах 
антигенов вирусов ОКИ. Это внутренний контроль ва-
лидности рабочей мембраны и правильного выполне-
ния исследования. Отсутствие окрашенной С-линии в 
конце исследования означает, что результаты тестиро-
вания недействительны, требуется повторить исследо-
вание с другой валидной тест-кассетой.

Проведение производственных технических 
испытаний. Контрольные образцы СОП-268 (двух 
серий) исследованы с наборами «ИХА-ОКИ·вирус-
тест» трех опытно-экспериментальных серий, в пяти 
повторностях. Результаты испытаний установили 
развитие выраженной окраски через 10–12 минут 
в С-зонах для образцов № 1 и № 2 СОП-268 и в Т- и 
С-зонах – для образцов № 3 и № 4 СОП-268, что оценено 
как полное соответствие свойств набора «ИХА-
ОКИ·вирус-тест» требованиям производственного 
ТУ 21.20.23-268-70423725-2024 по показателям 
аналитической чувствительности и специфичности, 
а также воспроизводимости и времени достижения 
устойчивых результатов. 

В результате этих испытаний оценены аналитиче-
ские показатели нового набора: аналитическая чувстви-
тельность в отношении: ротавируса – 3,12 нг/мл; адено-
вируса – 0,78 нг/мл; норовируса 1-й геногруппы – 91,4 
нг/мл; норовируса 2-й геногруппы – 10 нг/мл. Чувстви-
тельность набора (определена с образцами № 3 и № 4 
СОП-268, содержащими антигены рота-, адено-, норо-, 
астровирусов; как процент положительных результатов) 
составляет 100 %. Специфичность набора (определена с 
образцами № 1 и № 2 СОП-268, не содержащими анти-
гены рота-, адено-, норо-, астровирусов или содержа-
щими их в концентрации ниже порога определения; как 
процент отрицательных результатов) составляет 100 %. 
Прецизионность исследования (оценена на образцах № 
1 и № 4 СОП-268) составляет 100 %. 

Для изучения показателей диагностической инфор-
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мативности результатов исследования с новым набо-
ром, оценки потенциальной интерференции и пере-
крестного влияния различных факторов были подго-
товлены модельные контрольные материалы (таблица 
1), содержавшие (№ п/п 1–13; n = 292) и не содержав-
шие (№ п/п 14–31; n = 291) вирусы ОКИ. 

Все модельные контрольные образцы разливали в 
пробирки-эппендорфы, маркировали, замораживали и 
хранили в морозильной камере при температуре минус 
20о С; перед испытаниями их постепенно оттаивали и 
доводили до комнатной температуры. 

Для проведения внутренних клинических испыта-
ний по оценке диагностической информативности 
разработанного набора реагентов были использованы 
клинические образцы (пробы кала), потенциально со-
державшие (в таблице 1 № п/п 1–5; n = 100) и не со-

державшие (в таблице № п/п 10; n = 100) вирусы ОКИ 
человека; их исследовали с разработанным набором и 
соответствующими ИХ наборами реагентов сравнения 
(см. раздел «Материалы и методы»). В испытаниях по-
лучены сходные результаты; единичные расхождения 
результатов ИХ исследований с новым набором и со-
ответствующими наборами регентов сравнения были 
верифицированы в ПЦР с референтным набором «Ам-
плиСенс® ОКИ виро-скрин-FL» (ФБУН «ЦНИИ эпи-
демиологии» Роспотребнадзора). По результатам про-
веденных сравнительных испытаний были охарактери-
зованы показатели диагностической информативности 
разработанного набора «ИХА-ОКИ·вирус-тест»: диа-
гностическая чувствительность составила 97,16–100 
% (при Р = 95 %), диагностическая специфичность – 
97,04–100 % (при Р = 95 %).

Характеристика модельных контрольных материалов

№ п/п Характеристика панели образцов кала человека Количество 
образцов

1 образцы, содержавшие антигены ротавируса 50
2 образцы, содержавшие антигены аденовируса 30
3 образцы, содержавшие антигены астровируса 8
4 образцы, содержавшие антигены норовируса I геногруппы 6
5 образцы, содержавшие антигены норовируса II геногруппы 6
6 образцы, содержавшие антигены только одного из вирусов ОКИ и витамин С в концентрации до 0,3 мг/мл 24
7 образцы, содержавшие антигены только одного из вирусов ОКИ и витамин В5 в концентрации до 0,3 мг/мл 24
8 образцы, содержавшие антигены только одного из вирусов ОКИ и витамин В6 в концентрации до 0,3 мг/мл 24
9 образцы, содержавшие антигены только одного из вирусов ОКИ и ибупрофен в концентрации до 3 мг/мл 24
10 образцы, содержавшие антигены только одного из вирусов ОКИ и азитромицин в концентрации до 3 мг/мл 24
11 образцы, содержавшие антигены только одного из вирусов ОКИ и гемоглобин в концентрации до 5 мкг/мл 24
12 образцы, содержавшие антигены только одного из вирусов ОКИ и билирубин в концентрации до 0,5 мкг/мл 24
13 образцы, содержавшие антигены только одного из вирусов ОКИ и лактоферрин в концентрации до 5,0 мкг/мл 24
14 образцы, не содержавшие антигены рота-, адено-, норо- и астровирусов 100
15 образцы, не содержавшие антигены рота-, адено-, норо- и астровирусов и содержавшие витамин С в концентрации до 0,3 мг/мл 20
16 образцы, не содержавшие антигены рота-, адено-, норо- и астровирусов и содержавшие витамин В5 в концентрации до 0,3 мг/мл 20
17 образцы, не содержавшие антигены рота-, адено-, норо- и астровирусов и содержавшие витамин В6 в концентрации до 0,3 мг/мл 20
18 образцы, не содержавшие антигены рота-, адено-, норо- и астровирусов и содержавшие ибупрофен в концентрации до 3,0 мкг/мл 20
19 образцы, не содержавшие антигены рота-, адено-, норо- и астровирусов и содержавшие азитромицин в концентрации до 3,0 мкг/мл 20
20 образцы, не содержавшие антигены рота-, адено-, норо- и астровирусов и содержавшие гемоглобин в концентрации до 5,0 мкг/мл 20
21 образцы, не содержавшие антигены рота-, адено-, норо- и астровирусов и содержавшие билирубин в концентрации до 0,5 мкг/мл 20
22 образцы, не содержавшие антигены рота-, адено-, норо- и астровирусов и содержавшие лактоферрин в концентрации до 5,0 мкг/мл 20

23 образцы, не содержавшие антигены вирусов ОКИ и содержавшие Corynebacterium diphteriae (бацилла Леффлера) в концентра-
ции 1,0 х 107 клеток /мл 3

24 образцы, не содержавшие антигены вирусов ОКИ и содержавшие Shigella sonnei в концентрации 1,0 х 107 клеток /мл 5
25 образцы, не содержавшие антигены вирусов ОКИ и содержавшие Pseudomonas aeroginosa в концентрации 1,0 х 107 кл / мл 2
26 образцы, не содержавшие антигены вирусов ОКИ и содержавшие Clostridium difficile в концентрации 1,0 х 107 клеток /мл 5
27 образцы, не содержавшие антигены вирусов ОКИ и содержавшие Shigella dysetteriae в концентрации 1,0 х 107 клеток /мл 5
28 образцы, не содержавшие антигены вирусов ОКИ и содержавшие Shigella flexneri в концентрации 1,0 х 107 клеток /мл 2
29 образцы, не содержавшие антигены вирусов ОКИ и содержавшие Helicobacter pylori в концентрации 1,0 х 107 клеток /мл 2
30 образцы, не содержавшие антигены вирусов ОКИ и содержавшие Proteus mirabilis в концентрации 1,0 х 107 клеток /мл 2
31 образцы, не содержавшие антигены вирусов ОКИ и содержавшие Escherichia coli в концентрации 1,0 х 107 клеток /мл 5

Влияния на результаты тестов потенциально ин-
терферирующих эндогенных и экзогенных факторов 
и перекрестной реактивности со стороны микро-
организмов. С двумя экспериментальными сериями 
«ИХА-ОКИ·вирус-тест» были исследованы модельные 
контрольные материалы (образцы кала), сдержавшие и 
не содержавшие антигены вирусов ОКИ с добавлени-

ями потенциально интерферирующих веществ эндо-
генной и экзогенной природы: витаминов С, В5 и В6, 
ибупрофена, азитромицина, гемоглобина, билирубина, 
лактоферрина в повышенных концентрациях (см. та-
блицу 1: № п/п 6–13; n = 192 и № п/п 15–22; n = 160 
соответственно), а также модельные контрольные ма-
териалы (образцы кала), не содержавшие антигены ви-
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русов ОКИ, но включавшие один из 9 бактериальных 
агентов: Corynebacterium diphtheriae – бацилла Леф-
флера, Shigella sonnei, Pseudomonas aeruginosa, Shigella 
flexneri, Clostridium difficile, Shigella dysenteriae, 
Helicobacter pylori, Proteus mirabilis, E. coli (см. табли-
цу 1: № п/п 23–31; n = 31).

Результаты ИХ исследования 352 образцов, содер-
жавших (n = 192) и не содержавших (n = 160) антигены 
вирусов ОКИ (рота-, адено-, норо- или астровируса), но 
включавших добавку потенциально интерферирующих 
факторов, не отличались по времени появления, харак-
теру и степени выраженности специфического ответа 
от аналогичных параметров исследования в контроле с 
образцами, не содержавшими указанные потенциально 
интерферирующие факторы (в таблице 1 № п/п 1–5; n = 
100 и № п/п 10; n = 100 соответственно). Результаты ис-
следования 31 модельного контрольного материала без 
антигенов вирусов ОКИ, но с дополнительным привне-
сением микроорганизмов, которые могут присутство-
вать в кале обследуемых пациентов, демонстрировали 
полное отсутствие специфического ответа в Т-зонах и 
не отличались от контроля (с образцами, не содержав-
шими антигены вирусов ОКИ и изучаемые микроорга-
низмы).

Таким образом, было установлено отсутствие ин-
терферирующего и перекрестного влияния со стороны 
изученных биохимических, лекарственных и микроб-
ных факторов на специфический ответ и время дости-
жения устойчивого результата в ИХ исследовании с 
тест-кассетами набора «ИХА-ОКИ·вирус-тест».

Результаты проведенных испытаний позволили 
представить разработанный на АО «ЭКОлаб» новый 
набор реагентов «ИХА-ОКИ·вирус-тест» Тест-система 

иммунохроматографическая для качественного опре-
деления антигенов рота-, адено-, норо- и астровиру-
сов в образцах кала» для официальной регистрации 
в Российской Федерации в установленном порядке и 
получить соответствующее регистрационное удостове-
рение: РУ № РЗН 2024/21948 от 30.01.2024 г. (рис. 3), 
что разрешает рекомендовать его широкое внедрение в 
учреждениях здравоохранения при оказании медицин-
ской помощи населению.

Заключение. Проведенные на предприятии иссле-
дования позволили разработать и организовать произ-
водственный выпуск нового набора реагентов «ИХА-
ОКИ·вирус-тест». Набор позволяет в формате одно-
этапного иммунохроматографического экспресс-теста 
оперативно получить дифференцированную информа-
цию об инфицировании пациента пятью основными 
вирусами острых кишечных инфекций человека (рота-
вирусами, аденовирусами, норовирусами 1-й или 2-й 
геногруппы и астровирусами). 

Набор успешно прошел государственные испыта-
ния и получил разрешение на применение в медицин-
ских организациях Российской Федерации (РУ № РЗН 
2024/21948 от 30.01.2024 г.). Опытно-производствен-
ные серии нового набора реагентов показали его доста-
точно высокое качество по показателям аналитической 
чувствительности и специфичности, воспроизводи-
мости результатов и времени достижения устойчивых 
результатов. Не было выявлено интерферирующего и 
перекрестно реагирующего влияния на результаты им-
мунохроматографических исследований со стороны 
экзогенных и эндогенных вещества химической или 
микробной природы.

Л И Т Е Р А Т У Р А
1.	 Никонорова М.А., Карбышева Н.В., Шевцова Е.А., Бесхлебова 

О.В. Этиология острых кишечных инфекций вирусной природы 
в Алтайском крае. Эпидемиология и инфекционные болезни. 2020; 
25(5): 200–209. DOI: https://doi.org/10.17816/EID58736

2.	 Манкевич Р.Н., Галькевич Н.В., Матуш Л.И. Вирусные диареи у 
детей: Учебно-методическое пособие. Минск: БГМУ, 2021.

3.	 Кишечные инфекции: Лекция. Available https://ivgmu.ru/attachment
s/48300?ysclid=lue2ecnaht867715939 [29.03.2024].

4.	 Малов В.А., Горобченко А.Н., Городнова Е.А. Вирусные гастроэн-
териты. Лечащий врач. 2002; 11 

5.	 Лукьянова А.М., Бехтерева М.К., Птичникова Н.Н. Клинико-эпи-
демиологиче-ская характеристика вирусных диарей у детей. Жур-
нал инфектологии; 2014; 6(1): 60–66. 

6.	 Ротавирусный гастроэнтерит у детей: Клинические рекоменда-
ции. ID:755. Минздрав РФ, 2023.  

7.	 Новокшонов А.А., Мазанкова Л.Н., Учайкин В.Ф. Клинические 
рекомендации по диагностике и лечению ОКИ у детей в зависи-
мости от типа диареи. В помощь практическому врачу; 2013; 4 (8): 
62–73. 

8.	 Малышев В.В., Змеева Т.А., Гумилевский Б.Ю. Прорывные тех-
нологии в пробоподготовке и детекции кишечных вирусов и их 
маркеров в полевых условиях. Известия ГГТУ. Медицина, фарма-
ция. 2022; 2: 9–13.

9.	 Акиншина Ю.А., Марданлы С.Г., Ротанов С.В. и др. О количе-
ственном определении D-димера в крови иммунохроматографи-
ческим методом. Клиническая лабораторная диагностика. 2022; 
67(2): 91–96. DOI: 10.51620/0869-2084-2022-67-02-91-96

10.	 Серякова П.В., Марданлы С.Г Разработка иммунохроматографи-
ческой тест-системы для качественного определения миоглобина. 
Известия ГГТУ. Медицина, фармация. 2022; 1: 53–54. 

11.	 Акиншина Ю.А., Марданлы С.Г., Ротанов С.В. и др. Разработка 
иммунохромато-графического набора реагентов для выявления 
ротавирусов. Клиническая лабораторная диагностика. 2023; 68 
(11): 672–679. DOI: 10.51620/ 0869-2084-2023-68-11-672-679

Рис. 3. Регистрационное удостоверение на медицинское издение 
«ИХА-ОКИ·вирус-тест» Тест-система иммунохроматографиче-
ская для качественного определения антигенов рота-, адено-, но-
ро- и астровирусов в образцах кала»

БИОТЕХНОЛОГИЯ В МЕДИЦИНЕ И ФАРМАЦИИ. 2024; 1(1)
https://doi.org/10.51620/10.51620/3034-7211-2024-1-1-29-36 

EDN:  VTUGVT

КЛИНИЧЕСКАЯ ЛАБОРАТОРНАЯ ДИАГНОСТИКА



36

12.	 Акиншина Ю.А., Марданлы С.Г., Ротанов С.В. Об иммунох-
роматографическом выявлении Helicobacter pylori у человека. 
Клиническая лабораторная диагностика. 2024; 69 (2): 14–18. 
10.18821/0869-2084-2024-69-2-14-18.

R E F E R E N C E S
1.	 Nikonorova M.A., Karbysheva N.V., Shevtsova E.A., Beskhlebova 

O.V. Etiology of acute intestinal infections of viral character in the 
Altai territory. Epidemiologiya i infekcionnye bolezni. 2020; 25(5): 
200–209. DOI: https://doi.org/10.17816/EID58736 (in Russian)

2.	 	Mankevich R.N., Galkevich N.V., Matush L.I. Viral diarrhea in chil-
dren: Educational and methodological manual. Minsk: BSMU, 2021. 
(in Russian)

3.	 Intestinal infections: Lecture. Available https://ivgmu.ru/attachments/4
8300?ysclid=lue2ecnaht867715939 [29.03.2024]. (in Russian)

4.	 Malov V.A., Gorobchenko A.N., Gorodnova E.A. Viral gastroenteritis. 
Lechashchij vrach. 2002; 11. (in Russian)

5.	 Lukyanova A.M., Bekhtereva M.K., Ptichnikova N.N. Clinical and 
epidemiological characteristics of viral diarrhea in children. Zhurnal 
infektologii; 2014; 6(1): 60–66. (in Russian)

6.	 Rotavirus gastroenteritis in children: Clinical recommendations. ID:755. 
Ministry of Health of the Russian Federation, 2023. (in Russian)

7.	 Novokshonov A.A., Mazankova L.N., Uchaikin V.F. Clinical guide-
lines for the diagnosis and treatment of acute intestinal infections in 
children depending on the type of diarrhea. V pomoshch' praktiches-
komu vrachu; 2013; 4 (8): 62–73. (in Russian)

8.	 Malyshev V.V., Zmeeva T.A., Gumilevsky B.Yu. Breakthrough tech-
nologies in sample preparation and detection of intestinal viruses and 
their markers in field conditions. Izvestiya GGTU. Meditsina, farmatsi-
ya. 2022; 2: 9–13. (in Russian)

9.	 Akinshina Yu.A., Mardanly S.G., Rotanov S.V. et al. On the quantita-
tive determination of D-dimer in blood by immunochromatographic 
method. Klinicheskaya laboratornaya diagnostika. 2022; 67(2): 91–
96. DOI: 10.51620/0869-2084-2022-67-02-91-96 (in Russian)

10.	 Seryakova P.V., Mardanly S.G. Development of an immunochromatogra-
phic test system for the qualitative determination of myoglobin. Izvestiya 
GGTU. Meditsina, farmatsiya. 2022; 1: 53–54. (in Russian)

11.	 Akinshina Iu.A., Mardanly S.G., Rotanov S.V. et al. Development of 
an immunochromatographic set of reagents for the detection of rotavi-
ruses. Klinicheskaya laboratornaya diagnostika. 2023; 68 (11): 672–
679.  DOI: 10.51620/ 0869-2084-2023-68-11-672-679 (in Russian)

12.	 Akinshina Yu.A., Mardanly S.G., Rotanov S.V. On the immuno-
chromatographic detection of Helicobacter pylori in humans. Klin-
icheskaya laboratornaya diagnostika. 2024; 69 (2): 14–18.  DOI: 
10.18821/0869-2084-2024-69-2-14-18 (in Russian)

BIOTECHNOLOGY IN MEDICINE AND PHARMACY. 2024; 1(1)
https://doi.org/10.51620/3034-7211-2024-1-1-29-36 
EDN:  VTUGVT

CLINICAL LABORATORY DIAGNOSTICS 


