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новый способ вакцинации против сибирской язвы
Филиал ФГБУ «48 Центральный научно-исследовательский институт» Министерства обороны Российской Федерации (г. Киров), 

Киров, Российская Федерация

цель исследования – разработка перорального способа вакцинации против сибирской язвы, так как для про-
ведения широких прививочных кампаний с помощью этого метода не требуется специальных условий, оборудо-
вания и аппаратуры. достаточно минимального количества медицинского персонала для обеспечения контроля за 
приемом препарата. материалы и методы. в работе использовали отечественные сырье, материалы и реактивы, 
прошедшие входной контроль и отвечающие требованиям гостов, остов, ту и статей государственной фарма-
копеи рФ. испытанию подверглись серии сибиреязвенной вакцины на основе Bacillus anthracis штамма сти-1, 
приготовленные в ниц (г. киров) Фгбу 48 цнии минобороны россии. результаты и обсуждение. отработаны 
на животных схемы иммунизации исходя из особенностей антигена. одним из решающих условий, определяю-
щих эффективность пероральной вакцинации, является правильный выбор вида и формы препарата пероральной 
сибиреязвенной вакцины, вводимой энтерально. показано, что в энтеральных вакцинах, в отличие от оральных, 
вакцинный штамм должен быть защищен от губительного действия желудочного содержимого. в исследовании 
использованы кишечнорастворимые капсулы, покрытые оболочкой, устойчивой к действию желудочного сока. 
изложенные экспериментальные данные свидетельствуют о том, что однократное введение капсул с перораль-
ной сибиреязвенной вакциной сти защищает не менее 70 % лабораторных животных от высоковирулентного 
штамма сибиреязвенного микроба, и подтверждают безвредность и ареактогенность вакцины. разработанная ла-
бораторная технология позволяет получать готовый препарат, содержащий одну прививочную дозу пероральной 
вакцины для лабораторных животных. таким образом, разработан новый способ вакцинации, необходимо про-
ведение доклинических и клинических исследований и скорейшее внедрение в медицинскую практику перораль-
ного способа введения сибиреязвенной вакцины как наиболее простого для массовой вакцинации людей. 
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Abstract. The aim of this work was to develop an oral method of vaccination against anthrax, since wide vaccination 
campaigns using this method require no special conditions, equipment, and instruments. Also, minimum number of medi-
cal personnel is sufficient to ensure control over the intake of the drug. Materials and methods. Domestic raw materials, 
consumables and reagents that passed the incoming inspection and met the requirements of State and  industry standards, 
technical specifications, and the articles of the Pharmacopoeia were used for the work. Batches of anthrax vaccines based 
on Bacillus anthracis strain STI-1, manufactured at the Research Center (Kirov) of the “48th Central Research Institute” 
of the Ministry of Defense of Russia were put to the test. Results and discussion. The immunization schemes have been 
tested on animals, taking into account the features of the antigen. One of the crucial factors that determine the effective-
ness of oral vaccination is the correct choice of the type and form of the oral anthrax vaccine administered enterally. It 
has been shown that in contrast to oral vaccines, the vaccine strain in enteral vaccines must be protected from the harmful 
effects of stomach contents. Thus, enteric-coated capsules coated with a shell that is resistant to the action of stomach 
acid were used for the study. The presented experimental data indicate that a single administration of the capsules with 
oral anthrax vaccine STI protects at least 70 % of laboratory animals from a highly virulent strain of the anthrax microbe 
and confirm the safety and non-reactogenicity of the drug. The developed laboratory technology makes it possible to 
obtain a finished product containing one inoculation dose of an oral vaccine for laboratory animals. So, a new method 
of vaccination has been designed. It is necessary to conduct preclinical and clinical trials to promptly introduce the oral 
administration of anthrax vaccine into medical practice as the simplest method for mass vaccination of humans.
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важнейшим направлением борьбы с инфекци-
онными заболеваниями в практической медицине 
в настоящее время остается иммунопрофилактика, 
считающаяся наиболее эффективным и экономиче-
ски выгодным способом [1]. в определенных эпиде-
мических ситуациях, помимо полноты охвата коллек-
тива прививками, определяющим фактором эффек-
тивности вакцинопрофилактики является скорость 
осуществления прививочной кампании. например, 
блестящий успех в ликвидации завозной вспышки 
оспы в москве в 1960 г. в огромной степени был 
обусловлен тем, что органам здравоохранения уда-
лось привить практически все население москвы и 
московской области в рекордно короткие сроки [2]. 
это свидетельствует о том, что противоэпидемиче-
ская практика нуждается в методах иммунизации, 
которые позволяют быстро привить большие кон-
тингенты, обеспечивая ускоренное формирование 
коллективного иммунитета.

возможность перорального приема – один из 
ключевых показателей, предъявляемых воз к совре-
менным препаратам для специфической профилак-
тики инфекционных болезней. разработка массово-
го, безопасного, неинвазивного способа вакцинации 
против сибирской язвы является актуальным направ-
лением исследований. в нашей стране разработаны 
следующие методы массовой иммунизации: при по-
мощи безыгольного инъектора, аэрозольный и перо-
ральный. 

целью данного исследования являлась разра-
ботка перорального способа вакцинации против си-
бирской язвы. 

в ряде случаев массовая иммунизация исклю-
чает возможность проведения прививок в стенах 
специализированных медицинских учреждений не 
только в связи с их ограниченной пропускной спо-
собностью, но и потому, что необходимость их по-
сещения нарушит ритм жизни коллектива, а в неко-
торых ситуациях может оказаться попросту нереаль-
ной [2]. в связи с этим способы введения вакцинного 
материала, избираемые для этой цели, должны до-
пускать возможность проведения прививок в при-
способленных помещениях либо вообще не предъяв-
лять к месту их осуществления особых требований. 
отвлечение персонала медицинской службы на осу-
ществление прививочной кампании, по-видимому, 
далеко не всегда окажется возможным, кроме того, 
весьма желательным является также отсутствие не-
обходимости в привлечении к проведению прививок 
специалистов-медиков высокой квалификации, осо-
бенно врачей. этим требованиям в полной мере со-
ответствует только пероральная иммунизация.

преимущества пероральной иммунизации как 
способа массовой профилактики по сравнению с 
другими способами введения вакцин в организм 
вполне очевидны. для проведения широких приви-
вочных кампаний с помощью перорального метода 
не требуется специальных условий, оборудования 
и аппаратуры. в данном случае достаточно мини-

мального количества медицинского персонала для 
обеспечения контроля за приемом вакцинного пре-
парата. пероральная вакцинация может быть осу-
ществлена не только в медицинских пунктах, но и 
на дому, в учреждении, на транспорте (теплоход, 
самолет, поезд), в полевых условиях (на позициях, 
дежурстве и т.д.). большое значение для реализации 
прививок в любых условиях имеет форма препарата 
пероральной вакцины.

необходимо отметить, что разработкой перо-
ральных вакцин против сибирской язвы занимаются 
и за рубежом. так, в сШа была проведена оценка 
иммунной реакции на перорально введенную сель-
скохозяйственным животным живую энтеральную 
вакцину на основе штамма 34F2 Sterne [3]. это ис-
следование имело две цели: разработать модель пе-
роральной вакцины и продемонстрировать проду-
цирование антител к протективному антигену сиби-
реязвенного микроба при пероральной вакцинации.  
в техасском университете (сШа) также были прове-
дены исследования и разработана пероральная вак-
цина для животных на основе ослабленного штамма 
возбудителя сибирской язвы [4]. бактерии вакцин-
ного штамма помещали в гелевую оболочку, состоя-
щую из сахаристых веществ водорослей, защищаю-
щую клетки от агрессивного воздействия факторов 
желудочно-кишечного тракта. полученные результа-
ты показали, что даже при низких и вариабельных 
титрах антител по сравнению с подкожной вакцина-
цией существует потенциальная возможность разра-
ботки пероральной живой сибиреязвенной вакцины. 
кроме этого, было сообщение о разработке рекомби-
нантной вакцины перорального введения для специ-
фической профилактики сибирской язвы на основе 
аттенуированного аденовируса 4-го серотипа – Ad4, 
синтезирующего рекомбинантный протективный 
антиген [5].

материалы и методы

в работе использовали отечественные сы-
рье, материалы и реактивы, прошедшие входной 
контроль и отвечающие требованиям гостов, 
остов, ту и статей государственной фармако-
пеи рФ [6]. испытанию подверглись серии сиби-
реязвенной вакцины на основе Bacillus anthracis 
штамма сти-1, приготовленные в ниц (г. киров) 
Фгбу 48 цнии минобороны россии в соответствии 
с пр 08461522-26-19 «промышленный регламент 
на производство вакцины сибиреязвенной живой, 
лиофилизата для приготовления суспензии для под-
кожного введения и накожного скарификационного 
нанесения» и капсулированные по разработанной 
технологии. для оценки иммуногенности исполь-
зовали штаммы B. anthracis 71/12 (вторая вакцина 
ценковского) и ч-7. при выполнении исследований 
задействовано штатное оборудование и приборы 
аппаратурно-технологической линии по выпуску 
сибиреязвенной вакцины согласно спецификации 
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оборудования, изложенной в пр 08461522-26-19. 
для получения нативной споровой культуры штам-
ма B. anth racis сти-1 использовали ферментер 
биор-0,1 (г. кириши), концентрированной споро-
вой суспензии – установку тангенциальной филь-
трации асФ-020 (г. владимир). лиофильное высу-
шивание осуществляли на установке алсу-3200 м 
(г. йошкар-ола), капсулирование вакцины осу-
ществляли при помощи капсулятора укрп-100-мс 
(беларусь). все технологическое оборудование и 
средства измерения проходили ведомственную по-
верку с установленной периодичностью. изучение и 
оценку биологических и физико-химических харак-
теристик контрольных серий вакцин и их полуфа-
брикатов проводили в соответствии с требованиями 
методик по контролю качества (пр 08461522-26-19 
и [6]). 

в исследованиях использовались аутбредные 
морские свинки массой 250–300 г и кролики мас-
сой 2,0–2,5 кг, которых содержали в соответствии с 
нормами и правилами, указанными в [7]. в работе 
использовались математические и статистические 
методы исследований [8]. 

результаты экспериментальных исследований 
представлены в виде средних арифметических зна-
чений (X̅     ) c определением доверительного интервала 
при уровне вероятности 95 %. 

результаты и обсуждение

конструирование пероральных вакцин осно-
вывается на принципах и подходах, учитываю-
щих механизм пероральной иммунизации, харак-
тер вакци нального процесса, биологические и 
физико-химические свойства антигена, анатомо-
физиологические особенности пищеварительного 
тракта [9–11].

для пероральной иммунизации эксперимен-
тально отработана схема введения препарата исходя 
из особенностей антигена (живая вакцина сти), а 
также зависимости от приема пищи. лабораторных 

животных всегда иммунизировали однократно за 
3 часа до приема корма. 

при конструировании препарата прежде всего 
учитывали локализацию «входных ворот» антиге-
на (вакцинного штамма), которыми в нашем случае 
являлся кишечник, имеющий большую поверхность 
слизистой оболочки и разветвленную сеть лимфати-
ческих узлов. выбрав энтеральную форму препарата, 
мы провели исследования по определению времени 
распадаемости капсул в искусственном желудочном 
соке, с тем чтобы оценить качество примененного 
покрытия и получить представление о судьбе препа-
рата при его поступлении в желудок и кишечник. 

для решения этого вопроса проведена серия 
опытов in vitro, в которых определяли устойчивость 
спор вакцинного штамма к слюне, желудочному соку, 
желчи и трипсину. при выполнении экспериментов 
использовали человеческую слюну, коммерческий 
желудочный сок, желчь и кристаллический трипсин, 
разведенный в дистиллированной воде. ввиду того, 
что слюна содержит большое количество посторон-
ней микрофлоры, оценку количества живых спор 
вакцинного штамма проводили путем высева на диа-
гностическую среду, которая содержала в качестве 
питательной основы ферментативный гидролизат 
казеина, фенолфталеинфосфат натрия и полимикси-
на сульфат (мук 4.2.2413-08 «4.2. методы контро-
ля. биологические и микробиологические факторы. 
лабораторная диагностика и обнаружение возбуди-
теля сибирской язвы»). колонии штамма B. anthra-
cis сти-1 при выращивании на этой среде имели 
серую окраску, а посторонняя микрофлора – белую, 
кремовую или ярко-розовую. в ходе экспериментов 
по 1 мл регидратированной культуры вакцинного 
штамма смешивали с 4 мл каждой из агрессивных 
сред. приготовленные образцы инкубировали при 
температуре 37 °с в течение 4 часов. результаты экс-
периментов представлены в табл. 1.

результаты экспериментов (табл. 1) свидетель-
ствовали о том, что только слюна не обладает инак-
тивирующим действием на споры штамма сти-1, 

Таблица 1 / Table 1

Устойчивость спор вакцинного штамма сТи-1 к действию секретов желудочно-кишечного тракта (X̅    , n=3)
Resistance of the vaccine strain STI-1 spores to the effect of gastrointestinal tract secretions (X̅    , n=3)

секрет (фермент)
Secretion (enzyme)

концентрация живых спор на … час инкубирования, млрд спор/мл
Concentration of live spores per … hour of incubation, billion spores/ml доля инактивации, %

Rate of inactivation, %
0 4

слюна
Saliva

1,0 1,0 0,0

коммерческий желудочный сок
Commercial gastric acid

0,9 0,4 55,5

раствор трипсина
Trypsin solution

1,1 0,5 54,5

желчь
Bile 

1,0 0,6 40,0

примечание :  n – количество опытов.

No te :  n – number of experiments. 
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тогда как все остальные вещества существенно сни-
жают их биологическую концентрацию. тактику 
пероральной иммунизации при сибиреязвенной ин-
фекции строили с учетом способности вакцинного 
штамма при введении в желудочно-кишечный тракт 
противостоять имеющимся там неблагоприятным 
условиям, сохраняя свою антигенность и способ-
ность проникать за пределы этого тракта, размно-
жаться и достигать иммунокомпетентных тканей и 
клеток [9, 12]. желудочно-кишечный тракт имеет 
мощные защитные барьеры, к которым относятся 
плотный эпителиальный покров (механическая за-
щита), секреция ферментов, соляной кислоты, жел-
чи (физико-химическая защита), скопление лим-
фоидной ткани и клеточных элементов по ходу и в 
стенке кишечника (иммунологическая защита) [12]. 
именно этим объясняется тот факт, что для эффек-
тивной пероральной иммунизации необходима го-
раздо большая иммунизирующая доза вакцины [5].

оценку эффективности пероральной вакцина-
ции против сибирской язвы первоначально прово-
дили в опытах на морских свинках (20 животных 
на каждую дозу), в пищевод которых затруднитель-
но ввести капсулы даже самого меньшего размера. 
поэтому лабораторным животным перорально вво-
дили в пищевод с помощью шприца со специальной 
насадкой различные дозы регидратированной живой 
сибиреязвенной вакцины сти. первой контроль-
ной группе животных вакцину вводили подкожно 
в дозе 50 млн спор (одна человеко-доза), а второй 
контрольной группе вакцину не вводили. на 21-е 
сутки после иммунизации всех животных заража-
ли тест-штаммом B. anthracis 71/12 (вторая вакцина 
ценковского) в дозе 30 лд50. за животными наблю-
дали в течение 10 дней. результаты исследований 
представлены в табл. 2.

полученные данные (табл. 2) свидетельствова-
ли о том, что пероральное введение регидратиро-
ванной живой сибиреязвенной вакцины сти (в до-
зах 100·106 и 500·106 спор) защищало от гибели не 

менее 6 и 15 % морских свинок соответственно. все 
животные второй контрольной группы погибли на 
4–5-е сутки, а доля выживших животных, вакцини-
рованных подкожно (первая контрольная группа), 
составила не менее 70 %. эти результаты полностью 
согласуются с данными ряда авторов, показавших, 
что доза антигена в пероральном препарате должна 
быть значительно выше, чем в аналогичных препа-
ратах для парентерального применения [5, 9, 10]. 

дальнейшие исследования были направлены 
на определение эффективной пероральной имму-
низирующей дозы для лабораторных животных. 
вакцинацию и заражение морских свинок проводи-
ли так же, как в предыдущем эксперименте (20 жи-
вотных на каждую дозу). дозу вводимой вакцины 
определяли высевом на чашки петри. результаты 
исследований представлены в табл. 3. 

из результатов табл. 3 следует, что регидрати-
рованная живая сибиреязвенная вакцина, введенная 
перорально в дозе 12 млрд живых спор, защищает от 
гибели не менее 78 % животных. во всех дальней-
ших исследованиях эффективная иммунизирующая 
доза регидратированной живой сибиреязвенной вак-
цины сти определялась высевом на чашки петри. 
таким образом, определена эффективная иммуни-
зирующая доза регидратированной живой сибире-
язвенной вакцины сти для морских свинок, равная 
12 млрд живых спор, обеспечивающая защиту лабо-
раторных животных на уровне подкожной иммуни-
зации. исходя из полученных результатов, можно 
констатировать, что пероральная доза живой сиби-
реязвенной вакцины сти должна быть не менее чем 
в 200 раз больше подкожной дозы.

на основании экспериментально-теоретических 
исследований сделан вывод о том, что наиболее при-
емлемой лекарственной формой для получения эн-
теральной сибиреязвенной вакцины являются капсу-
лы, которые представляют собой современный вид 
упаковки порошков. капсулы – дозированные лекар-
ственные формы, представляющие собой оболочку,  

Таблица 2 / Table 2

Эффективность пероральной иммунизации морских свинок споровой суспензией штамма B. anthracis сТи-1 (n=5)
The effectiveness of oral immunization of guinea pigs with a spore suspension of the strain B. anthracis STI-1 (n=5)

иммунизирующая доза, спор
Immunizing dose, spores

способ введения
Route of administration

доля выживших животных, (X̅    ±I95), %
Proportion of surviving animals, (X̅    ±I95), %

50·106 по бк
50·106 according to BC

перорально
Orally

0

100·106 по бк
100·106  according to BC

перорально
Orally

8±2

500·106 по бк
500·106  according to BC

перорально
Orally

17±2

контроль 1 (50·106) по ок
Control 1 (50·106) according to TC

подкожно
Subcutaneously

72±2

контроль 2
Control 2 

не вводили
No inoculation

0

примечание :  ок – общая концентрация спор; бк – биологическая концентрация спор; n – количество опытов.

No te :  TC – total concentration of spores; BC – biological concentration of spores; n – number of experiments. 
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в основном из желатина, заполненную вакцинным 
препаратом в количестве, равном индивидуальной 
дозе, которые имеют несколько преимуществ (маски-
руют неприятный вкус, запах, позволяют порошкам 
одновременно быть в компактной, но не спрессован-
ной форме и т.д.). российская промышленность вы-
пускает твердые желатиновые капсулы разных стан-
дартных типоразмеров. 

в дальнейших исследованиях нами использо-
ваны кишечнорастворимые капсулы, покрытые обо-
лочкой, устойчивой к действию желудочного сока, 
или полученные с использованием веществ, устой-
чивых к воздействию желудочного сока. в результа-
те проведенных экспериментальных исследований 
установлено, что именно капсулы размером 0 вме-
щают необходимый объем вакцины сти, содержа-
щий 8–12 млрд живых спор.

отработанный нами процесс капсулирования 
лиофилизированной сибиреязвенной вакцины сти 
включал следующие стадии:

– подготовительная (подготовка рабочего места, 
расчеты, оформление технологической документа-
ции);

– приготовление лиофилизированного порошка;
– расфасовка порошка в капсулы;
– упаковка, маркировка;
– контроль качества готовой продукции.
капсулы укладывали во флаконы из полиэти-

лентерефталата. контроль качества проводили в со-
ответствии с [6]. 

дальнейшие исследования были направлены на 
уточнение данных по определению эффективной им-
мунизирующей дозы капсулированной вакцины, так 
как морским свинкам практически невозможно вво-
дить вакцину, заключенную в капсулы, из-за малого 

диаметра их пищевода. в качестве наиболее подхо-
дящей лабораторной модели выбраны кролики (по 
20 животных на каждую дозу). животных вакцини-
ровали перорально разными дозами вакцины, заклю-
ченной в твердые желатиновые кишечнораствори-
мые капсулы. в качестве положительного контроля 
использовали кроликов, вакцинированных подкожно 
вакциной сти в дозе 50 млн спор. отрицательным 
контролем служили животные, которым вакцина не 
вводилась. через 21 сутки после вакцинации всех 
животных заражали подкожно культурой высоко-
вирулентного тест-штамма B. anthracis ч-7 в дозе 
30 лд50. результаты этих исследований представле-
ны в табл. 4. 

из полученных результатов (табл. 4) следует, 
что пероральная иммунизация капсулированной 
вакциной сти в дозах 8–12 млрд живых спор не 
уступает по своей эффективности подкожной им-
мунизации в дозе 50 млн, что соответствует медико-
биологическим требованиям, которые декларируют, 
что у вакцинированных животных препарат должен 
обеспечивать защитный эффект не менее чем у 70 % 
животных [11]. среднее время гибели лабораторных 
животных, за которое погибает 50 % животных по-
сле заражения их высоковирулентным тест-штаммом 
B. anthracis ч-7, при пероральной вакцинации было 
практически таким же, как и при подкожной вакци-
нации.

дальнейшие исследования были направлены на 
подтверждение полученных данных об эффективной 
пероральной иммунизирующей дозе живой сибире-
язвенной вакцины сти, помещенной в капсулы.

кроликов (20 животных) иммунизировали перо-
рально тремя сериями вакцины, заключенной в твер-
дые желатиновые кишечнорастворимые капсулы.  

Таблица 3 / Table 3

определение эффективной иммунизирующей дозы при пероральной вакцинации морских свинок суспензией спор  
штамма B. anthracis сТи-1 (n=5)

Determination of an effective immunizing dose for oral vaccination of guinea pigs with a spore suspension of the strain B. anthracis STI-1 (n=5)

иммунизирующая доза, спор
Immunizing dose, spores

способ введения
Route of administration

доля выживших животных, (X̅    ±I95), %
Proportion of surviving animals, (X̅    ±I95), %

среднее время гибели, сутки
Average time of death, day

2,0·109 по бк
2,0·109 according to BC

перорально
Orally

35,0±2,0 3,5

5,5·109 по бк
5,5·109 according to BC

перорально
Orally

40,0±3,0 4,0

8,0·109 по бк
8,0·109 according to BC

перорально
Orally

75,0±3,0 4,5

10,8·109 по бк
10,8·109 according to BC

перорально
Orally

75,0±3,0 5,8

12,0·109 по бк
12,0·109 according to BC

перорально
Orally

80,0±2,0 6,0

50,0·106 по ок
50,0·106 according to TC

подкожно
Subcutaneously

75,0±3,0 4,7

контроль
Control

не вводили
No inoculation

0 3,5

примечание :  ок – общая концентрация спор; бк – биологическая концентрация спор; n – количество опытов.

No te :  TC – total concentration of spores; BC – biological concentration of spores; n – number of experiments. 
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в качестве положительного контроля использовали 
животных, вакцинированных подкожно вакциной 
сти в дозе 50 млн спор. отрицательным контро-
лем служили невакцинированные животные. через 
21 сутки после вакцинации всех животных заража-
ли подкожно культурой высоковирулентного тест-
штамма B. anthracis ч-7 в дозе 30 лд50. результаты 
проведенных исследований (табл. 5) показали, что 
пероральная иммунизация капсулированной вакци-
ной сти в дозах 8–12 млрд живых спор не уступает 
по своей эффективности подкожной иммунизации в 
дозе 50 млн спор и защищает не менее 72 процентов 
лабораторных животных. 

заключительные исследования посвящены 
изучению специфической безопасности живой си-
биреязвенной вакцины сти для перорального при-
менения, которое проводили на кроликах. с этой 
целью четырех кроликов перед введением препара-
та термометрировали и взвешивали ежесуточно в 
течение 3 суток и за 30 минут до анализа (нулевая 
проба). затем двум животным шприцем подкожно в 
область внутренней поверхности бедра вводили по 
250 млн спор вакцины. одновременно с подкожным 
введением препарата проводилось пероральное вве-
дение вакцины в дозе 11,4 млрд живых спор двум 
другим кроликам. наблюдение за всеми животны-

Таблица 4 / Table 4

определение эффективной иммунизирующей дозы при пероральной вакцинации кроликов суспензией спор  
штамма B. anthracis сТи-1 (X̅    , n=3)

Determination of an effective immunizing dose for oral vaccination of rabbits with a spore suspension of the strain B. anthracis STI-1 (X̅    , n=3)

иммунизирующая доза, спор
Immunizing dose, spores

способ введения
Route of administration

доля выживших животных, (X̅    ±I95), %
Proportion of surviving animals, (X̅    ±I95), %

среднее время гибели, сутки
Average time of death, day

3,0·109 по бк
3,0·109 according to BC

перорально
Orally

40,0±2,0 5,0

6,0·109 по бк
6,0·109 according to BC

перорально
Orally

65,0±4,0 5,0

8,0·109 по бк
8,0·109 according to BC

перорально
Orally

75,0±2,0 4,8

12,0·109 по бк
12,0·109 according to BC

перорально
Orally

80,0±4,0 5,3

50·106 по ок
50·106 according to TC

подкожно
Subcutaneously

75,0±2,0 4,8

контроль
Control

не вводили
No inoculation

0 3,1

примечание :  ок – общая концентрация спор; бк – биологическая концентрация спор; n – количество опытов.

No te :  TC – total concentration of spores; BC – biological concentration of spores; n – number of experiments. 

Таблица 5 / Table 5

оценка иммуногенности вакцины живой сибиреязвенной сТи для перорального применения (n=3)

Evaluation of the immunogenicity of the live anthrax vaccine STI for oral administration (n=3)

препарат
Drug

вакцинирующая доза, спор
Vaccination dose, spores

способ введения
Route of administration

доля выживших животных, 
(X̅    ±I95), %

Proportion of surviving  
animals, (X̅    ±I95), %

вакцина живая сибиреязвенная сти для перорального 
применения (серия № 1)
Live anthrax vaccine STI for oral administration (series 1)

12,2·109 по бк
12,2·109  according to BC

перорально
Orally

80,0±2,0

вакцина живая сибиреязвенная сти для перорального 
применения (серия № 2)
Live anthrax vaccine STI for oral administration (series 2)

11,4·109 по бк
11,4·109  according to BC

перорально
Orally

75,0±3,0

вакцина живая сибиреязвенная сти для перорального 
применения (серия № 3)
Live anthrax vaccine STI for oral administration (series 3)

8,0·109 по бк
8,0·109  according to BC

перорально
Orally

75,0±2,0

вакцина живая сибиреязвенная сти
Live anthrax vaccine STI 

50,0·106 по ок
50,0·106 according to TC

подкожно
Subcutaneously

75,0±2,0

контроль
Control 

0
не вводили

No inoculation
0

примечание :  ок – общая концентрация спор; бк – биологическая концентрация спор; n – количество опытов.

No te :  TC – total concentration of spores; BC – biological concentration of spores; n – number of experiments.
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ми вели в течение 10 суток, ежедневно контролируя 
температуру и массу тела животных. по окончании 
срока наблюдения все кролики были здоровы, сни-
жения массы тела не отмечалось. повышение темпе-
ратуры тела в течение 2 суток после введения препа-
ратов не превышало 1 °с. результаты проведенных 
исследований показали, что пероральное введение 
сибиреязвенной вакцины сти в дозе, превышающей 
более чем в 200 раз подкожную дозу, безвредно для 
лабораторных животных.

на впервые разработанный пероральный спо-
соб вакцинопрофилактики сибирской язвы в 2020 г. 
получен патент на изобретение [13]. 

таким образом, разработан метод пероральной 
иммунизации, которая является самым физиологич-
ным и массовым способом приобретения специфи-
ческой устойчивости к сибиреязвенной инфекции. 
требуются дальнейшие исследования в плане такти-
ки применения и уточнения доз для человека.

при конструировании препарата сибиреязвен-
ной вакцины прежде всего учитывали локализацию 
«входных ворот» вакцинного штамма – тонкий от-
дел кишечника. основные исследования были на-
правлены на поиск эффективной пероральной имму-
низирующей дозы живой сибиреязвенной вакцины 
сти, помещенной в капсулы. результаты изучения 
пероральной иммунизации на лабораторных живот-
ных показали ее высокую эффективность при сиби-
реязвенной инфекции. впервые экспериментально 
показано, что пероральная доза сибиреязвенной вак-
цины, равная 8–12 млрд живых спор, обеспечивает 
защиту не менее 70 % лабораторных животных, за-
раженных тест-штаммами сибиреязвенного микроба 
в дозе 30 лд50. разработанная лабораторная техноло-
гия приготовления вакцины позволяет получать го-
товый препарат в виде кишечнорастворимых капсул, 
содержащих одну прививочную дозу пероральной 
вакцины для кроликов.

изучение специфической безопасности позво-
лило заключить, что она находится на уровне под-
кожного способа введения вакцинного препарата.

конфликт интересов. авторы подтверждают 
отсутствие конфликта финансовых/нефинансовых 
интересов, связанных с написанием статьи.
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