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К ін ец ь  м и н улого  сто р іч ч я  х ар а к тер и зу в ав с я  
стрімким прогресом усіх галузей промисловості, що 
застосовую ть високі тех н о л о гії і, в перш у чергу, 
біотехнології, така ж тенденція зберігається і в останній 
час. С уч асн а б іо тех н о л о г ія  - це б езл іч  м етод ів , 
розроблених внаслідок всебічних досліджень біології 
клітини і молекулярної генетики. Ці методи можуть 
застосовуватися в будь-якій галузі діяльності людини 
- вони д о зв о л я ю т ь  ш видко  о тр и м у в а ти  нові 
високопродуктивні сорти рослин і породи тварин, 
додавати їм унікальні корисні ознаки;

отрим увати  нові види сільськогосподарської і 
промислової сировини і ефективно переробляти її як в 
т р а д и ц ій н і, так  і н о в ітн і п ро д у кти ; ви р іш увати  
екологічні проблеми, п ов’язані як із збереж енням  
б іологічн ого  р ізн ом ан іття , так  і знеш кодж енням  
пром ислових та  господарчих відходів. Крім  того 
елементи сучасних біотехнологій використовуються 
також у інших галузях промисловості, пов’язаних з 
одерж анням та  переробкою  продуктів, що містять 
вуглець , зо к р ем а , для ен е р гети к и , ви р о б н и ц тва  
х ім іч н и х  д о б р ів , ф арм ац евти чн и х  п реп арат ів  та 
контролю утилізації в ідход ів .

Потенційний вплив бютехнології на стан сучасного 
суспільства та його економік}' величезний, оскільки в 
досл ідж еннях  в області б іологічних наук загалом 
відзначається швидкий прогрес, а отримані результати 
не тільки впливають на ряд секторів промисловості, 
але і сприяють встановленню більш тісного зв ’язку між 
ними, стимулюють наукові дослідження в біологічних 
науках та споріднених наукових та науково-технічних 
сферах.

Біотехнологія в більшості країн визнана науково-

технічним пріоритетом, одержує державну підтримку 
на с т ад ія х  н ау к о ви х  д о с л ід ж е н ь  до  етап у  
ком ерц іал ізац ії, коли вон а  п ередається  ком панії- 
в и р о б н и ку ; д е р ж а в о ю  ст и м у л ю єть с я  ст в о р ен н я  
біотехнологіних компаній шляхом розвитку необхідної 
інфраструктури, головним елементом якої в останні 
роки стали біотехнополіси та біотехнопарки.

За прогнозами світовий ринок біотехнологічної 
продукції наближ ається до 100- 500 млрд.5 СШ А; 
чисельність біотехнологічних фірм в світі щ орічно 
зростає на 15%; ін вести ц ій н і вкладення тільки  в 
біотехнологію СШ А у 2000 році склали 353,5 млрд.5. 
П о к а зо в о , щ о в и т р ати  на о д н о го  наукового  
співробітника в галузі біотехнології в тому ж 2000 році 
склали 89400.5, тоді як на одного науковця в галузі 
фармацевтики - 372005. В наукові біотехнологічні 
д о с л ід ж ен н я  бю дж етом  С Ш А  у 2000  роц і було 
вкладено 10, 7 млрд.5 (у 1994 році - 4,3 млрд.5).

Н адзвичайно великий вплив біотехнологія має, 
перш за все, на розвиток і стан сучасної медицини. 
Сучасні біотехнології забезпечують у сфері охорони 
здоров’я індивідуалізацію методів та засобів лікування1 
за рахунок можливості практично повного тестування 
стан у  усіх систем  о р ган ізм у  (ф арм акоген ом іка); 
надають можливість попередження розвитку патологій, 
як на генетичному, так і соматичному рівнях (геноміка, 
протеом іка, ф арм акогеном іка, ф арм акогліом іка ); 
дозволяю ть забезпечити стимуляцію  захисних сил 
о р ган ізм у  та  еф ек ти в н у  п р о ти д ію  ін ф ек ц ій н и м  
за х в о р ю в а н н я м  за  р ах у н о к  н о ви х  п о ко л ін ь  
б іоф арм ац евти ч н и х  п р еп ар ат ів , та  заб езп еч ен н я  
широких трансплантаційних заходів.

Одним з напрямів сучасної медичної бітехнології
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є імунобітехнологія Цей напрям сформувався в останні 
два д е с я т и р іч ч я  і має на м ет і  ц іл ес п р я м о в ан и й  
біосинтез нових біологічно активних препаратів та 
ф а р м а ц е в т и ч н и х  п р о д у к т ів ,  до яких  вход ять  
моноклональні антитіла, вакцини, сироватки, цитокіни 
- інтерферони, інтерлейкіни, різноманітні фактори 
р о ст у  та  н ек р о зу  п ухли н ,  д іа г н о с т и ч н і  засо б и ,  
імуномодулятори тваринного, рослинного і мікробного 
п о х о д ж е н н я  та  и р о б іо т и к и  - ж и в і  к л іти н и  
м ікроорганізмів, що позитивно впливають на стан 
здоров’я людини.

На сьогодн і  вс та н о в л е н а  зд атн ість  ок р ем и х  
метаболітів та структурних компонтентів клітин різних 
видів м ікроорганізм ів  - в тому числі лактобацил, 
впливати на стан імунної системи та стимулювати 
захисні сили макроорганізму [1,2,3]. Експериментально 
п ід т в е р д ж е н а  в л а с т и в іс т ь  ж и в и х  к л ітин  
м олочнокислих  бактерій стимулю вати  утворення 
макроорганізмом деяких цитокінів - інтерферонів, 
інтерлейкінів, впливати на біосинтез різних типів 
ан ти т іл ,  в ід ігравати  роль а д ’ю вантів  , виявляти  
протипухлинну дію [3,4,5].

Особливе місце пробіотики починають займати у 
комплексній терапії онкологічних захворювань. Вони 
нормалізую ть дисбіотичні стани, стабілізують 
гомеостаз організму, дозволяю ть йому за рахунок 
стимуляції процесів кровоутворення, антитілогенезу, 
індукції цитокінового ряду переносити навантаження 
хіміотерапевтичними препаратами, та повні курси 
о п р о м ін е н н я ,  тоб то  ви к он ую ть  роль  препарат ів  
супроводу і суттєво покращують якість життя тяжко 
хворих [6, 7].

Основою імунобітехнології є використання методів 
клітинної та генетичної інженерії. Розробка методів 
клітинної інженерії,  які дозволяю ть отримувати і 
довгий час підтримувати культури клітин людини і 
тварин, є необхідною для вирішення генетичних задач, 
а та к о ж  п и т а н ь  б іо л о ги  р о зв и т к у ,  в ір у со л о г і ї ,  
мікробіологи та імунології.

Найбільш суттєвим досягненням в цій галузі є 
о т р и м а н я  г іб р и д н и х  к л іти н ,  що п р о д у к у ю т ь  
моноклональні антитіла. Останні, в свою чергу, є тим 
видом б іо тех н о л о г іч н о ї  продукц ії ,  який ш ироко 
використовується в сучасній діагностиці та терапії. 
Моноклональні антитіла необхідні для проведення 
високоефективних науково-дослідних розробок До 
того ж без м о н о к л о н а л ь н и х  антитіл  н ем ож ливе 
отримання ефективних медичних препаратів останніх 
поколінь ,  о ск іл ь к и  вони д о з в о л я ю т ь  провод ити  
ід е н т и ф ік а ц ію  та  глибоку  оч и с тк у  ц ілого  ряду  
біологічно активних речовин. Сучасний розвиток цього 
напрямку привів до створення так званої «матричної» 
імунобітехнології, що являє собою поєднання процесів 
клонування антитіл з робототехнікою [8].

Важливим методом клітинної інженерії є також 
введення генів в статтєві клітини, що призводить до 
змін на рівні організму і передачі корисних ознак від 
батьків потомству.

Успішний розвиток молекулярної біологи призвів 
до с т в о р е н н я  ге н е т и ч н о ї  ін ж ен е р і ї ,  що є 
б іо т е х н о л о ч ін и м  м етод ом  сп р я м о в а н о г о  
к о н с т р у ю в а н н я  р е к о м б ін а н т н и х  м олекул  Д Н К. 
Використання таких молекул дозволяє проводити 
б іо с и н т е з  м ік р о б н и м и  к л іти н ам и  ін т ер ф е р о н ів ,  
інтерлейкінів, гормонів росту, та інших необхідних для 
медицини імуномодуляторів, світовий ринок яких 
оцінюється зараз в декілька млрд. доларів [9].

О дним  з най н ов іш и х  д о с я гн е н ь  в цій галузі 
можливо стане здійснене недавно отримання антигенів 
вірусів людини за допомогою  культур рослинний 
клітин, в які введені відповідні гени. У такий спосіб

незабаром планується отримувати у промислових 
масштабах надзвичайно дешеві вакцини проти таких 
захворювань, як ВІЛ та гепатит В.

Д о с и т ь  п е р с п е к т и в н и м  в в аж а єть ся  та ко ж  
отримання деяких терапевтичних рекомбінантних 
білків - антитрипсину, антитромбіну та інш , в молоці 
трансгенних тварин [10].

Прогрес в технології клонування тварин відкриває 
багато нових перспектив для імунобіотехнології .  
Н ай б ільш  ц ік ав ою  в цьом у  плані є м о ж л и в ість  
трансгенного отримання біоінженерних продуктів. 
Інше потенційне застосування клонованих тварин 
п еред б ач ає  р е г е н е р а ц ію  о р г а н ів  та  тк ан и н  для  
ксенотрансплантації [II].

Ембріональні стовбурні клітини, що отримують з 
зародків, володіють властивістю трансформуватися 
п р ак ти ч н о  у б у д ь -як и й  тип  к л іти н  орган ізм у . 
Дослідники сподіваються використовувати такі клітини 
в подальшому для регенерації пошкоджених органів 
та тканин. Зараз в світі широко дискутуються етичні 
аспекти  цього  н а п р я м к у  ім у н о б іо т е х н о л о г і ї  по 
відношенню до людини, оскільки в цьому випадку для 
отримання стовбурних клітин потрібно зруйнувати 
людський ембріон. І хоча в даний час на рівні урядів 
багатьох країн створюються законодавчі перешкоди 
розвиткові цієї технології, можна передбачити, що в 
м айбутньом у вона разом  з прийом ам и тканинної 
інженерії буде являти собою досить перспективний 
сектор бізнесу [12].

Необхідно відмітити, що виробництво біологічно 
активних речовин для медичних потреб прийнято 
вважати біотехнологічним лише тоді, коли вишукувані 
продукти виробляються в о б ’ємах і з собівартістю, що 
забезпечує їх конкурентноздатність. Так, наприклад, на 
початкових етапах розробки біотехнології мікробного 
в и р о б н и ц т в а  го р м о н у  р о с т у  і ін т е р ф е р о н ів  
м ік р о о р га н ізм и -п р о д у ц ен ти  синтезували  вказані 
речовини  в д о с и ть  незначних  к ількостях. О днак 
комерційний стимул до виробництва надзвичайно 
потрібних для медицини речовин дозволив подолати 
тр у д н о щ і,  що ви н и к л и  на ш ляху  о р г а н із а ц і ї  
виробництва рентабельної продукції в необхідних 
обсягах. Для ілюстрації можна відмітити, що, в той час, 
як в 1980 році збуту біотехнологічно виробленого 
інтерферону не було взагалі, вже через десятиріччя 
ринок цього препарату досяг 8 млрд. доларів США.

Далі необхідно підкреслити, що в наш час, коли 
наука в розвинених  країнах  світу перетворилася 
п р а к т и ч н о  у б е з п о с е р е д н ю  в и р о б н и ч у  силу, 
використання результатів наукових досліджень стало 
предметом політики, особливо в США та Японії, які 
займають провідні позиції в біотехнології [13].

Це зрозуміло з огляду на те, шо, як підраховано 
американськими фахівцями, новітні технології зараз 
забезпечують більш ніж 50% економічного росту США. 
Більш того, досягнення переваги в рівні розвитку 
біотехнології, і зокрема імунобіотехнології, стає однією 
з центральних задач економічної політики розвинених 
країн . Таке п о л о ж е н н я ,  в свою  чергу, склалося  
в н а сл ід о к  д о с я г н е н ь  вч ен и х  цих краін  в 
фундаментальних дослідженнях з біології розвитку на 
молекулярному та клітинному рівнях. Вважається, що 
подальший прогрес не тільки буде у великій мірі 
залежати від цього напряму, але людство просто не 
зможе обійтися без нього, оскільки на даний час 
науково-обгрунтованих альтернатив отримання у 
п р о м и сл о ви х  м а с ш т а б а х  е ф е к т и в н и х  м ед и ч н и х  
препаратів не існує (13].

У зв ’язку з цим цікаво розглянути сучасний стан і 
тенденції розвитку імунобіотехнології в США, як країні 
- лідері в цій галузі.
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С Ш А  з а й м а ю т ь  д о м ін у ю ч е  п олож ен н я  в 

імунобіотехнології, яку вони вважають однією з 5 
приорітетних галузей економіки, за рахунок об’ємів 
п ром ислового  вироб ництва ,  зовн іш ньоторгового  
обороту', величезних асигнувань на науково-дослідні 
та дослідно-конструкторські роботи і масштабам їх 
проведення, технічній озброєності виробництва і якості 
продукції, шо випускається.

А м ериканським и  ф ах івцям и п ідраховано, що 
федеральний уряд вкладає зараз в біотехнологічні 
розробки суми, шо складають близько 62 доларів на 
одного жителя США, в той час як прибуток від цього 
на того ж жителя складає 5600 доларів [14]. Особливе 
значення надається комплексному вивченню ринку, 
тобто маркетингу. Такий стан речей фактично свідчить 
про існування системи прямого та зворотнього зв 'язку 
ви роб н и ц тва  і ринку, а також  ц ілеспрям ованого  
формування методами державної політики ринків збуту' 
з м ето ю  о т р и м а н н я  м а к с и м а л ь н о ї  користі в 
довгостроковій перспективі.

Зараз фінансові кола США дотримуються чітко 
визначеного бажання досягти такого ступеню переваги 
в ім у н о б іо тех н о л о г і ї ,  який до зво л и ть  закр іпити  
провідне становище в світі у XXI віці. Поточні та 
перспективні біотехнологічні розробки в США перш 
за все заб езп еч ую ться  високим и асигнуванням и  
державного та приватного секторів на фундаментальні 
та  п р и к ла д н і  д о с л ід ж е н н я .  Ф ін ан су в ан н я  
фундаментальних і прикладних робіт з біотехнології 
проводять:

Н а ц іо н а л ь н и й  наук ови й  ф он д ,  м ін іс т е р с т в а  
охорони здоров’я та соціального захисту, сільського 
господарства, енергетики, внутрішніх справ, хімічної 
та паперової промисловості,  а також НАСА [13].

Асигнування виділяються за програмно-цільовим 
принципом: субсидуються і заключаються контракти 
на дослідницькі проекти, які виконують зовнішні по 
відношенню до фінансуючих інстанцій організації. 
В и к он ан н я  роб іт  зд ій сн ю єт ьс я  головним  чином 
університетами, коледжами та науковими центрами. 
При цьому фінансуючі організації повністю розуміють, 
що йм овірн ість  усп іш ного  зд ійснення  окрем ого  
проект)' в цілому не перевищує 12-20%, з яких лише 
60% досягає стадії технічного завершення і 30% - 
к о м е р ц ій н о го  зд ій с н е н н я .  В ра х о ву ю ч и  це, 
фінансування наукових груп проводиться відносно 
невеликими сумами, в розмірі від 50 до 200 тисяч 
доларів [15].

Вказаний принцип фінансування біотехнологічних 
п р о е к т ів  х а р а к т е р н и й  для  д е р ж а в н и х  за к л ад ів  
( м ін іс т е р с т в а ) ,  с п е ц іа л і з о в а н и х  вели ки х  
біотехнологічних компаній, що особливо важливо, для 
диверсифікованих потужних концернів, що вкладають 
к ап італ и  в р ізн о м ан ітн і  галуз і  економ іки .  Т ака 
орган ізац ія  сп ільних  д о с л ід ж е н ь  п ром исловим и  
компаніями і науковими групами дозволяє суттєво 
підвищити ефективність НДДЬСР і залучати до роботи 
найбільш здібні наукові кадри, представлені головним 
чи н ом  с п ів р о б іт н и к а м и  у н ів е р с и т е т ів .  З г ід н о  
підрахунків, загальний (соціальний) рівень вкладу 
інвестицій загалом в академічні дослідження досягає 
28% [16].

В д е р ж а в н о м у  ф ін а н с у в а н н і  п рограм  з 
ім у н о б іо т е х н о л о г і ї  п р о в ід н а  роль  н ал е ж и ть  
Національному науковому фонду, який розподіляє 
ас и г н у в а н н я  м іж  в и к о н а в ц я м и  п р о ек т ів  [17]. 
Фінансовані урядом фундаментальні дослідження є 
в а ж л и в и м и  п о п е р е д н и к а м и  ін н о ва ц ій  в 
біотехнологічній індустрії. На додаток до забезпечення 
високої кваліфікації персоналу та нових досягнень в 
м е д и к о -б іо л о г іч н и х  н ауках ,  т а к е  ф ін а н су в ан н я

стимулює додаткові інвестиції приватних компаній і 
підвищує ефективність їх досліджень та розробок 
.Пряма взаємодія і обмін між академічними науковцями 
і дос л ід ни к а м и  в приватном у секторі є одним з 
в и р іш а л ь н и х  м е х а н ізм ів ,  за д о п о м о г о ю  якого 
біотехнологічні компанії відбирають і застосовують 
новітні наукові досягнення. Вважається, що саме такий 
в з а є м о з в ’я зо к  м іж  ф ір м ам и  та н аук овц ям и  з 
ак адем ічних  і держ авн и х  наукових заклад ів ,  які 
ф ін а н с у ю т ь с я  у р яд о м ,  з а б е зп е ч у є  п р и р іс т  
продуктивності досл ідж ень у приватному секторі 
щонаймепш на 30-40%.

Як і слід чекати, готовність до фінансування 
досліджень та ноу-хау проявляється головним чином 
по в іднош енню  до тих розробок, які потенційно 
ш видко к о м ер ц ій н е  о к уп аю ть  себе  і п ри н о ся ть  
максимальний прибуток. В з в ’язку з цим провідні 
біотехнологічні фірми США збільшили свої активи 
більш ніж в 30-40 разів у порівнянні зі стартовими 
позиціями, причому такий ривок відбувся на протязі 
останніх 5-8 років. Це, в свою чергу, привело до 
значного збільшення асортименту фармацевтичних 
п р е п а р а т ів  за га л о м ,  що р о з р о б л я ю т ь с я  і вже 
випускаються. Загальна кількість яких зараз складає 
більш ніж 1000 найменувань. Більш ніж 300 інших 
препаратів знаходяться в стані II та III фаз клінічних 
випробувань, а більш ніж 2200 препаратів - на різних 
стадіях розробки [18].

Сучасний ринок медичних препаратів, отриманих 
біотехнологічними методами, в СШ А перевищує 8 
млрд. долар ів .  За прогнозам и  ан ал іти ч н и х  фірм 
к ате г о р і ї  д а н и х  п р е п а р а т ів  в н а й б л и ж ч о м у  
майбутньому значно збільшаться і перевищать категорії 
медичних препаратів, які отримують традиційними 
методами. Різке збільшення о б ’ємів виробництва і 
продажу очікується у відношенні генно-інженерного 
ерітропоетину. При цьому намічається тенденція до 
м о н о п о л і з а ц і ї  вк а за н о г о  п р о д у к т у  о к р е м и м и  
потужними фірмами (50% об’єму продажу). За цими 
ж п р о г н о за м и  р и н о к  м е д и к а м е н т ів ,  о тр и м ан и х  
біотехнологічними методами в СШ А в найближчому 
майбутньому досягне 6-7 млрд. доларів, з них продаж 
м едикаментів  на основі м оноклональних  антитіл  
досягне 15% загального об ’єму продажу, інтерферону 
-10,9%), інтерлейкінів -12,1% , різних факторів росту - 
15,2%. О б’єм виробництва і продажу діагностичних 
препаратів досягає на цей час 6-8 млрд. доларів. До 
того ж, станом на 2001 р., на завершальних стадіях 
клінічної апробації і законодавчого ствердження в 
СШ А знаходяться 369 нових препаратів, отриманих 
методами біотехнології. Використовуючи бази даних 
геному людини американські спеціалісти намітили до 
розробки в наступні п ’ять років біля 10000 препаратів, 
що впливатимуть на певні визначені клітинні мішені 
[19].

В даний час в США нараховується близько 500 
б іотех н о л о г іч н и х  фірм, однак т іль ки  30%  з них 
приносять прибуток. Вважається, що до кінця 2002 р. 
в результаті злиття зі спорідненими біотехнологічними 
компаніями, біля 50% цих фірм втратять самостійність, 
а в країні (С Ш А ) буде утворено  15-20 потужних 
біотехнологічних концернів. Таким чином, процес 
становлення біотехнологічної індустрії в США носить 
динамічний характер, має чітко викреслену тенденцію 
до укрупнення та монополізації.

Як відмічалося вище, багато компаній, не зв’язаних 
раніше з виробництвом біотехнологічних продуктів, 
прикладають зараз великі зусилля в розвиток цього 
напрямку шляхом будівництва нових підприємств і 
п р и д б ан н я  п акет ів  акц ій  вже д ію ч и х  ком пан ій .  
Показово, що в цьому відношені найбільшу активність
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проявляють гіганти хімічної індустрії, такі як Філіпс 
Петролеу М» та «Доу Кемікал», які купують від 20 до 
40% акцій дослідницьких фірм та спеціалізованих 
біотехнологічних компаній. Відбувається також злиття 
фірм, що займаються виробництвом біотехнологічних 
продуктів, і фірм, зайнятих в інших галузях економіки. 
Так наприклад, добре відомий виробник хімреактивів 
та кіно- і фотоапаратури «Кодак» заснував разом з 
ф ірм ою  « Ім у н е к с »  п ід п р и єм ство  з ви р о б н и ц тва  
ін т е р л е й к ін ів  і к о л о н іє с т и м у л ю ю ч о г о  ф а к то р у  
«Імунолоджі Венчурз» з розподілом ринків збуту не 
тільки в США, але і в інших регіонах світу. Такого ж 
принципу додержуються і інші найкрупніші корпорації 
США, наприклад «Дюпон», «Монсапто», і до цього 
процесу  за лу ч аю т ьс я  інші, більш др ібн і х ім ічн і 
компанії.

Намагання отримати максимальні прибутки диктує 
необхідність безп ерервн о ї  зміни і вдосконалення 
біотехнологічного виробництва. Головною формою 
діяльності такого роду є фінансування великими та 
середніми компаніями чисельних ризикованих науково- 
дослідних розробок дрібних фірм, що в свою чергу 
зниж ує  р и зи к  втрати  кап італу  і слугує  засобом  
інтенсифікації наукових відкриттів та винаходів, сприяє 
з м іц н е н н ю  н ау к о в и х  к ад р ів ,  за й н я т и х  в 
фундаментальних та прикладних галузях медицини і 
б іо л о г і ї .  В в а ж а є т ь с я ,  що сам е р и зи к о в и й ,  або 
« в е н ч у р н и й »  б і з н е с  п ід го т у в ав  всі у м о в и  для  
становлення біотехнологічноїі імунобіотехнологічної 
індустрії. В даний час для потужних корпорацій США 
ризиковий бізнес є добре відпрацьованим прийомом, 
якій дозволяє виходити на ринок з новим продуктом 
•швидше, ніж як щ о  б він розроб лявся  у власних 
лабораторіях. Ризикове фінансування, природньо, 
передбачає наявність гнучкого виробничного апарату, 
який, в силу  св о їх  незн ач ни х  розм ір ів ,  ш видко 
адаптується до мінливих умов ринку [20].

Венчурне фінансування в США має три головні 
ф орм и : 1) ф ін а н с у в а н н я  н е щ о д а в н о  с т в о р е н и х  
підприємств, строк існування яких не менш трьох 
рок ів ;  2) ф ін а н с у в а н н я  н е щ о д а в н о  с т в о р е н и х  
підприємств, що приносять реальний прибуток і 3) 
фінансування підприємств з обмеженим партнерством.

Створена м ереж а ризик-компаній. При цьому 
мінімальний вихідний капітал для створення нової 
компанії складає 1 млн. доларів. Останнє свідчить про 
те, що ризик нововведення - доля малого бізнесу. Він 
забезпечує великим корпораціям механізм відбору 
економічно виправданих нововведень із значними 
ек о н ом ічн и м и  п ер с п ек ти ва м и .  В С Ш А  на долю  
біотехнології припадає біля 10% загального о б ’єму 
ризикового фінансування, а за останні 10 років біля 300 
фірм, які спец іал ізую ться  в галузі б іотехнології ,  
ск ори стали ся  ри зи к ови м  кап італом. Зб ільш ення  
капіталу відбувається також за рахунок продажу акцій 
та інших цінних паперів.

В и х о д яч и  з н о м е н к л а т у р и  п р о д у к ц ії ,  що 
в и п у с к а є т ь с я ,  н ай б іл ьш  р е н т а б е л ь н і
імунобіотехнологічні компанії розподіляються таким 
чином: діагностикуми - 29%, терапевтичні препарати 
- 17%, розробка біотехнологічного обладнання - 44%. 
При цьому, на думку аналітиків, найвищого темпу 
ро зв и т к у  д о с я г н у т ь  ф ірм и ,  за й н ят і  випуском  
діагностичних препаратів.

П е р е в а г а  С Ш А  в галуз і  ім у н о б іо т е х н о л о г і ї  
виявляється і у кількості виданих патентів. Починаючи 
з 1987 р., в якому зареєстровано 1476 патентів в галузі 
біотехнології, щорічний приріст їх видачі досягає 20- 
30%, при цьому біля 2/3 патентів отримано дрібними 
фірмами, університетами та відомствами. Такий стан 
свідчить не тільки про широкомасштабні розробки в

імунобіотехнології, але і про певну форму передачі 
технологічних знань з метою утримання і розширення 
досягнутих позицій в цій наукоємкій галузі [21,22].

Все  в и к л а д е н е  ви щ е щ одо с у ч ас н о го  стану  
імунобіотехнології в США свідчить про тенденцію її 
інтенсивного  розвитку. Головні риси і напрямки 
розвитку  ц ієї галузі притаманні також держ авам  
Зах ідно ї Європи, Я понії та іншим країнам світу. 
Відмінності спостерігаються лише відносно об’ємів 
капіталовкладень а також асортименту продукції, що 
в и р о б л я є т ь с я ,  як и й ,  в свою  чергу, д и к ту єт ьс я  
місцевими умовами. Так у Франції урядом прийнятий 
спеціальний план «Biotech 2002», в якому біотехнології 
визнаються «стратегічним національним сектором». 
Згідно цьому плану в цей сектор економіки планується 
вкласти в цьому році 137 млн. доларів державних 
інвестицій. Слід відмітити, що за прогнозами експертів, 
лідерство США в імунобіотехнології незабаром може 
бути підважене успіхами, досягнутими в цій сфері в 
Західній Європі та Японії.

Ц ік ав и й  п р и к л а д  у в ід н о ш е н н і  р о зв и т к у  
ім у н о б іо т е х н о л о г і ї  я вл яє  со б о ю  Куба, чия 
біотехнологічна промисловість пережила бурхливий 
розвиток, практично з нульових стартових позицій, на 
протязі останніх двадцяти років. Зараз ця країна тримає 
св іт о в и й  р ек о р д  за р о зв и т к о м  п р о м и с л о в о с т і  з 
виробництва препаратів інтерферону і реалізує ці 
препарати щорічно на суму біля 1,5 млрд. доларів [23 ].

Порівняння стану імунобіотехнології в розвинених 
країнах світу і в Україні може привести спочатку до 
досить невтішних висновків. Відсутність практично 
всіх необхідних для успішного старту позицій в цій 
галузі пов’язана, очевидно, з недоліками державної 
п ол ітики ,  а також  в ід су т н о ст і  сталих  ринкових  
відносин у країні.

В бувшому СРСР в свій час були створені великі 
наукові (по більшій частині закриті) центри, що досить 
успішно вирішували питання створення біотехнології, 
і імунобіотехнології зокрема. Головна увага, на жаль, 
приділялася при цьому розробці біотехнологічних 
методів, необхідних для створення біологічної зброї і 
способів боротьби з нею. Це відноситься і до розробок 
так званого «подвійного призначення» - отримання 
високоактивних штамів патогенних мікроорганізмів і 
вірусів, а також вакцинних препаратів. Були створені 
банки найбільш небезпечних збудників, розроблені 
технологіїїх вирощування та зберігання. Всі ці роботи 
проводилися в закритих Н П О  системи «Вектор», 
розміщених в районах Сибіру, Уралу, Підмосков’я та 
Санкт-Петербургу. Зараз ці роботи практично згорнуті, 
с т в о р е н і  б а н к и  зб удник ів  п е р е в е д е н і  в реж им  
довгострокового зберігання. На базі бувших НПО 
оборонного  призначення в Р осії  створено  низку 
дрібних НПО і фірм, які зайняті виробництвом та 
продажем диагностикумів та лікувальних препаратів, 
які частково  вд овольн я ю ть  потреби  п рак ти ч н о ї  
медицини. Частина з даних продуктів виробляється з 
використанням сучасних біотехнологічних методів.

Зали ш к ови й  принцип  ф ін ан суван н я  охорони 
з д о р о в ’я, який  існ ував  у б у в ш о м у  С Р С Р  і 
р о зп о в с ю д ж у в а в с я  не т іл ь к и  на р о зр о б к у  
імунобіотехнології, але і на створення обладнання, 
необхідного для функціонування біотехнологічних 
в и р о б н и ц т в ,  пан ув ав  і у сф ер і п ід готовк и  
біотехнологічних кадрів. Розробки, потенційно здатні 
стати основою  для виробництва біотехнологічно 
створюваних медикаментів не тільки недостатньо 
фінансувалися, але і забезпечувалися на 2/3 імпортним 
обладнанням та реактивами. Це напряму поставило 
охорону зд о р о в ’я бувшого СРСР в залежність від 
закордонних виробників. Тим не менш, не дивлячись
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на важ ки й  стан , в к р а їн ах  С Н Д  за л и ш и л и с я  
кваліф іковані кадри, здатні виріш увати проблеми, 
пов'язані зі становленням вітчизняноїбіотехнологічної 
промисловості.

На Україні, в системі Національної Академії Наук 
є достатньо підготовлені фахівці, які раніш інтенсивно 
працювали в напрямках, безпосередньо пов’язаних з 
проблемами біотехнології. Вивчення метаболічних 
процесів живих організмів, зокрема мікроорганізмів, 
дослідження антигенної структури низки патогенних 
вірусів, особливостей їх реплікації давно вже стало 
важ ливим  напрямком  роботи  таки х  академ ічних  
інститутів НАН України, як Інститут мікробіології і 
вірусології та Інститут молекулярної біології і генетики. 
Отримання деш евих клітинних культур - продуцентів 
ін тер ф ер о н у  та  ін тер л ей к ін ів , р о зр о б ка  м етодів 
п р о м и сл о в о го  о тр и м ан н я  н о во го  п окол ін н я  
імуномодуляторів, що являють собою суміш цитокінів, 
а також низки еф ективних індукторів інтерферону 
(Інститут м ікробіології і вірусології), виробництво 
рекомбінантного інтерферону - Лаферону (Інститут 
молекулярної біології і генетики), отримання гібридом 
- продуцентів м оноклональних антитіл  до різних 
маркерів пухлинних клітин, розробка тест-систем  
нового покоління для ранньо ї д іагн ости ки  раку і 
патологій у розвитку плоду людини (Інститут проблем 
патології, онкології і рад іоб іології), що не мають 
аналогів у світовій практиці, розробка протипухлинних 
препаратів на основі комплексів ДНК з платиною а 
також  к о м п л ек сн і к р е м н ій о р г а н іч н і п р еп ар ати  
(Інститут онкології і радіології МЗ України), отримання 
гібридом  і м оноклональних антитіл  до  збудників 
ту б ер к у л ьо зу  (Ін с ти ту т  б іо х ім ії)  і багато  інш их 
розробок, створених в системі НАН України, можуть 
сл у гу в а ти  о сн о в о ю  для  р о зв и т к у  в іт ч и зн я н о ї 
б іотехн ологіч н о ї пром исловості. Д осить  великий 
наробок з цього питання існує і в закладах вищої школи. 
Ін те н с и в н о  р о зв и в а ю т ь с я  д о с л ід ж е н н я  
ім унобіологічного потенціалу м ікробних клітин і, 
зокрема, молочнокислих бактерій в Національному 
т е х н іч н о м у  у н ів е р с и т е т і «К П І»  на ф аку л ьтет і 
біотехнології і біотехніки.

Б іл ь ш іс т ь  в к аза н и х  р о зр о б о к  за х и щ е н і 
в ітчизняним и і закордонними патентами. Існую ть 
багато чисельні ноу-хау, які дозволяю ть у короткий 
строк налагодити технологічне обладнання, необхідне 
для виробництва біотехнологічних м едикам ентів. 
Існують і спеціалізовані біотехнологічні виробництва, 
що випускаю ть вакцинні препарати (Київ, Харків, 
С им ферополь, Л адиж ин). Не дивлячись на важкий 
економічний стан держави, створені науково-виробничі 
о б ’єднання, що займаються виробництвом і продажем 
конкурентоздатних в ітчизняних те ст  -систем  для 
діагностики СНІДу, гепатиту, сіфілісу, лептоспірозу та 
інших (НВК ДіаПрофМ ед). Реалізація таких розробок 
здійснена за допомогою інноваційних проектів разом 
з Держінофондом України.

Разом з тим необхідно відмітити, що розробка 
нових б іотехн ологіч н и х  проектів в систем і НАН 
У країни практично парал ізована внаслідок  вкрай 
незадовільного  стану академ ічн о ї науки. К риза у 
в іт ч и зн я н ій  б іо т е х н о л о г іч н ій  п р о м и с л о в о с т і 
поглиблюється ще і тим, що в даний час Україна стала 
ринком збуту для багатьох біотехнологічних фірм СІІІА 
та Західної Європи, які постачають морально застарілі 
лікувальні та діагностичні препарати.

Не дивлячись на це, в Україні існують реальні 
п ер ед у м о ви  для ст в о р ен н я  і р о зв и т к у  с у ч ас н о ї 
імунобіотехнології. Переорієнтація валютних коштів, 
що зараз витрачаю ться нераціонально, на потреби 
вітчизняних виробників обіцяє в перспективі значний
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економічний ефект. О днак для успіш ного початку 
роботи в цьому напрямку необхідно вирішите низку 
організаційних, наукових та фінансових питань, а саме: 
1) з ’ясувати реальний  стан вітчизняних науково- 
технологічних розробок, п ов’язаних з можливістю 
о три м ан н я ген о ін ж ен ер н и х  п р о д у к тів , для чого 
потрібне проведення детального аналізу та оцінки 
накопичених в системі НАН перспективних ідей, ноу- 
хау, захищених патентами розробок, а також облік 
наукових  к ад р ів , зд атн и х  на су ч ас н о м у  р івн і 
ви р іш у в ати  п р о б л ем и  ім у н о б іо т е х н о л о г ії; 2) 
організувати контроль національних науково-технічних 
програм  з проблем  ім ун об іотехн ології, створити 
пільгові умови для д іял ьн о ст і науково-технічних 
колективів, робота яких спрям ована на розробку і 
реалізацію  нових біотехнологій і видів продукції з 
врахуван н ям  п р іо р іт ет ів  ек о н о м іки  д ер ж ави ; 3) 
провести ретельну наукову експертизу як технологій, 
так і окремих видів імунобіотехнологічної продукції, 
що закуповуються за кордоном.

Враховуючи це, необхідно мати на увазі, що в 
даний час все різноманіття форм комерційної передачі 
видів і продуктів імунобіотехнології зведене до трьох 
головних пунктів, таких як експорт та імпорт технології 
в не речовій  ф орм і ш ляхом  т о р г ів л і л іц ен з іям и  
(патенти, винаходи, контракти і т.д.), вивіз їх в речовому 
вигляді (обладнання, техн ологічн і л ін ії), а також  
м а т е р іа л іза ц ія  їх  у ф орм і п р я м и х  зако р д о н н и х  
інвестиц ій . Тому вкрай  актуальним  є входж ення 
України на світовий ринок імунобіотехнології, в якому 
структурами, що забезпечую ть на основі сучасних 
інф орм аційних систем  ш видкий пош ук партнерів 
(постачальник-покупець), є м іж народні регіональні 
ц ен тр и  т р а н с ф е р у  (п е р е д а ч і)  т е х н о л о г ій  і 
посередницькі ф ірм и м аркети н гу  технологічного  
обміну. В Є вроп і таки м  ц ен тром  є Є вроп ей ська 
асоціація професіоналів в галузі трансферу технологій 
і сприяння іноваціям , а також  М іж народний банк 
ліцензованих технологій , щ о є найбільш  значною  
посередницькою фірмою маркетингу технологічного 
обміну.

Підводячи підсумки, слід особливо підкреслити 
фактор часу. Н а фоні прогресую чого уповільнення 
темпів і скорочення о б ’ємів науково-дослідних робіт з 
імунобіотехнології, що зараз спостерігається в системі 
НАН, поступовою декваліфікацією існуючих наукових 
кадрів і відтоку наукової молоді за кордон, а також 
морального старіння науково-технічних розробок, що 
не знайшли попиту в Україні, а в деяких випадках і 
прямої передачі їх за кордон, перспективи розвитку 
імунобіотехнології потрапляють у пряму залежність від 
термінового вирішення вказаних вище організаційних 
питань. Затримка в цьому плані загрожує відкинути 
Україну в ряд економічно слаборозвинених держав на 
досить довгий час, якщ о не на все видиме майбутнє. В 
той же час своєчасне виріш ення даних задач може 
забезпечити негайний технологічний прорив, що дасть 
зм о гу  У країн і на р ів н и х  у в ій т и  в коло 
високорозвинених країн світу.
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П роведен аналитичны й обзор соврем енны х 
достиж ений  им м унобиотехнологии .
Иммунобиотехнология - составная часть медицинской 
биотехнологии , основн ой  ее целью  является 
целенаправлены й синтез новы х биологически 
активных препаратов и фармацептичных продуктов 
(моноклональные антитела, вакцины, сыворотки, 
пробиотики , цитокины  и др.) П роанализованы  
дальнейшие пути и перспективы развития современной 
иммунобиотехнологии.

SUMMARY
IMMUNOBIOTECHNOLOGY - ACHIEVEMENTS 

AND PROSPECTS 
Spivak N.Ya., Shinkarenko L.M., Karpov A.V. 

Zabolotny Institute o f Microbiology and Virology of the 
National Academy of Virogy of the National Academy 
of Scinces of Ukraine; Scintific- Production Company 
Dia. Proph.Med.; National Technikal University KPI 

(Kyiv).
The analytical revive o f modem achievements of 

im m unobio techno logy  has been done. 
Immunobiotechnology is a compound part o f modem bio­
technology the main goal o f which is a single-minded syn­
thesis o f new biological active preparation and pharma­
ceutical products (monoclonal antibodies, vaccines, sera, 
probiotics, cytokines, est.). The further ways and prospects 
o f modem immunobiotechnology development have been 
analyzed
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СРАВНИТЕЛЬНАЯ ХАРАКТЕРИСТИКА МЕТОДОВ ПОЛИМЕРАЗНОЙ 
ЦЕПНОЙ РЕАКЦИИ И ПРЯМОЙ ИММУНОФЛЮОРЕСЦЕНЦИИ В 

ДИАГНОСТИКЕ ХЛАМИДИЙНОЙ И УРЕАПЛАЗМЕННОЙ ИНФЕКЦИИ
С.Н. Ващенко. Медицинский центр “Асклепий”, Владивосток

В последнее время наблюдается значительное 
увеличение числа урогенитальных заболеваний, 
обусловленных возбудителями, передаваемыми 
половым путем, прежде всего хламидиями.

Удельный вес Chlamydia trachomatis в этиологии 
инфекций, передаваемых половым путем (ИПГ1Г1) 
составляет 14,8 -  82,2% случаев (2, 7, 13). По данным 
3-го Европейского совещания по хламидиям ежегодно 
в мире хламидиозом (урогенитальным, окулярным,

легочным) страдает 500 млн. человек (1). В США 
ежегодно регистрируется более 4 млн. новых случаев 
урогенитального хламидиоза (УГХ) (8). В России 
заболеваемость УГХ возросла с 1993 по 1996 г. в 2,9 
раза (с 37,1 до 106,1 на 100 тысяч населения) (6).

Не меньшая роль в развитии воспалительных 
процессов гениталий принадлеж ит U reaplasm a 
urealyticum . М икроорганизмы  класса M ollicutes 
включающие семейство Mycoplasmatoceae, к которым
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