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4.6. Імуноглобулін людини для внутрішньовенного
введення.

Опис.
Імуноглобулін людини для внутрішньовенного введення

(IVIg)  виготовляється  ізплазми,  отриманої  з  одиниць
консервованої  крові,  об’єднаної  у  виробничий  пул,
щонайменше,  від  1000  здорових  донорів.  IVIg  виготовля-
ється із плазми людини з використанням різних технологій
(ферментна і/або хімічна обробка, а також хроматографічні
технології).  У  препараті  не  повинно  бути  збудників
інфекцій. Крім того, IVIg при загальній концентрації білка в
діапазоні  50–120 г/л  повинен  містити  певні  антитіла  до
вірусів  і  бактерій  у  концентраціях,  що  мінімум  у  3  рази
перевищують  концентрацію  цих  антитіл  у  початковій
сировині.  Крім того, в IVIg повинні міститися всі підкласи
IgG у певному співвідношенні, а також збережена функція
Fc-фрагмента.  Відсотковий  вміст  молекул  IgG  у  формі
мономерів та димерів повинен становити як мінімум 90%, а
вміст полімерів і  агрегатів не повинен перевищувати 3%.
Препарати IVIg  повинні  містити не менше 0,5 Од антитіл
проти  гепатиту  B  в  одному  грамі  імуноглобуліну.
Імуноглобуліни для підшкірного або внутрішньо м’язового
застосування  та  IVIg  розрізняються  за  технологіями
виготовлення,  вмісту  білка  і  терпимості  пацієнтів,  тому
необхідно  суворо  дотримуватися  вказівок  щодо  способу
введення конкретного препарату імуноглобуліну.

Способи і терміни зберігання.
Препарат  зберігають  в  сухому  захищеному  від  світла

місці,  при  температурі  від  2°С  до  8°С.  Транспортування
проводять  будь-яким  видом  критого  транспорту.  Термін
придатності 1 рік.

Механізм дії.
Імуноглобуліни  людини  поділяються  на  5  класів:  IgM,

IgD, IgA, IgG і IgE. IgA поділяються на два підкласи (IgA1,
IgA2),  а IgG – на чотири підкласи (IgG1, IgG2, IgG3, IgG4).
Антитіла певних класів або підкласів виконують в організмі
конкретну  захисну  функцію  (наприклад,  антитіла  проти
бактеріальних полісахаридів належать до підкласу IgG2, а
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