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Резюме
Цель исследования. Оценить иммуногенность бустерной дозы вакцины «Soberana Plus» (FINLAY-FR-1A) у 
взрослых, ранее вакцинированных против COVID-19.
Методы и методы. В исследовании приняли участие 98 человек. Иммуногенность вакцины «Soberana 
Plus» (FINLAY-FR-1A) изучалась при помощи измерения концентрации IgG к SARS-CoV-2 иммуноферментным 
методом (ИФА) до вакцинации, через 42 дня, 90 дней и 180 дней после введения вакцины «Soberana Plus»  
(FINLAY-FR-1A).
Результаты. Участники исследования были разделены на группы по типу вакцины, которая использова-
лась в качестве первичной иммунизации: 1) «Спутник V» (Gam-COVID-Vac) / «Спутник Лайт»; 2) «Sinopharm»  
(BBIBP-CorV), 3) «Sinopharm» (BBIBP-CorV) + «Спутник V» (Gam-COVID-Vac) / «Спутник Лайт». Наиболее высо-
кий уровень IgG наблюдался через 90 дней после введения бустерной дозы (p < 0,001), через 180 дней после 
введения «Soberana Plus» (FINLAY-FR-1A) уровень IgG значимо снизился по сравнению с уровнем, который 
был зафиксирован через 90 дней (р = 0,02), однако остался выше уровня IgG до вакцинации (р < 0,001). Через  
90 дней наблюдения уровень IgG был выше в группе ранее привитых вакцинами «Спутник V» (Gam-COVID-Vac) / 
«Спутник Лайт» + «Sinopharm» (BBIBP-CorV), однако в этой группе отмечался более высокий уровень IgG до 
введения вакцины «Soberana Plus» (FINLAY-FR-1A). Через 42 дня после вакцинации наиболее высокий уровень 
IgG был у участников группы «старше 45 лет», через 180 дней более высокий уровень IgG был в группе «старше 
45 лет» в сравнении с уровнем IgG в группе «25–45 лет» (р = 0,048).
Заключение. Вакцина «Soberana Plus» (FINLAY-FR-1A) обладает достаточной иммуногенностью. Наиболее вы-
сокий уровень IgG к SARS-CoV-2 отмечен на 90-й день (р < 0,001), через 180 дней он остался выше уровня 
IgG до вакцинации (р < 0,001). Через 90 дней участники, первично иммунизированные вакциной «Sinopharm» 
(BBIBP-CorV), имели более низкий уровень антител по сравнению с участниками, первично иммунизированны-
ми «Sinopharm» (BBIBP-CorV) + «Спутник V» (Gam-COVID-Vac) / «Спутник Лайт» (р = 0,042).
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Abstract
Objective. To assess the efficacy of immunogenicity of the Soberana Plus (FINLAY-FR-1A) vaccine in adults previously 
vaccinated against COVID-19. 
Materials and methods. A total of 98 participants participated in the study. The immunogenicity of the Soberana Plus 
(FINLAY-FR-1A) vaccine was studied by measuring IgG concentration to SARS-CoV-2 by enzyme-linked immunosor-
bent assay (ELISA) at 4 study sites: day 0, in 42 days, 90 days and 180 days after the Soberana Plus  (FINLAY-FR-1A) 
administration.  
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Results. Participants of the study were divided into groups based on their primary immunization: 1) Sputnik V  
(Gam-COVID-Vac) / Sputnik Light; 2) Sinopharm (BBIBP-CorV); 3) Sinopharm (BBIBP-CorV) + Sputnik V (Gam-COVID-
Vac) / Sputnik Light. The highest IgG level was observed in 90 days after administration of booster dose  (p<0,001), in 
180 days after the Soberana Plus (FINLAY-FR-1A) administration, IgG levels significantly decreased compared to the 
“90 days” point (р=0,02), but remained higher than IgG level before vaccination (р < 0,001).  
At the “90 day” point, IgG levels were higher in the previously vaccinated with Sputnik V (Gam-COVID-Vac) / Sputnik 
Light + Sinopharm (BBIBP-CorV), however, this group had higher IgG levels before the Soberana Plus (FINLAY-FR-1A) 
administration. In 42 days after vaccination, participants of the age group “45 plus” had the highest IgG level, and in 
180 days participants of the age group “45 plus” had the highest IgG level compared to the age group “25-45 years old” 
(р=0,048).
Conclusion. Soberana Plus (FINLAY-FR-1A) vaccine is quite immunogenic. The highest level of IgG to SARS-CoV-2 
marked on day 90 (р<0,001), 180 days later, it remained above the pre-vaccination IgG level (р<0,001). In 90 days, par-
ticipants primary immunized with Sinopharm (BBIBP-CorV) had lower level of antibodies compared to the participants 
primary immunized with Sinopharm (BBIBP-CorV) + Sputnik V (Gam-COVID-Vac) / Sputnik Light (р = 0,042).    
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Введение
Пандемия COVID-19 повлекла за собой зна-

чительные человеческие, экономические и со-
циальные потери [1]. Ход пандемии изменила 
разработка и внедрение вакцин, в том числе с 
использованием новых, ранее не применявших-
ся платформ. Производство различных типов 
вакцин способно увеличить к ним доступ и по-
высить охват вакцинацией [2]. Массовая вакци-
нация населения ощутимо снизила заболевае-
мость и смертность, а также уменьшила тяжесть 
течения инфекции, вызванной SARS-CoV-2 [1, 3]. 
Однако несмотря на эффективность программ 
вакцинации, популяционный иммунитет посте-
пенно ослабевает. По мере эволюционирования 
вируса SARS-CoV-2 появляются новые штаммы, 
способные уклоняться от иммунной защиты [4]. 
Стоит также отметить, что уровень антител сни-
жается схожим образом как у переболевших, так 
и у привитых независимо от вакцинной платфор-
мы [5]. Учитывая продолжающуюся циркуляцию 
вируса SARS-CoV-2, целесообразно сохранять 
иммунную прослойку при помощи периодическо-
го повторного введения вакцины [6, 7]. Таким об-
разом, возникла потребность в создании бустер-
ных вакцин [2]. Однако способность бустерной 
дозы повысить уровень антител к вирусу SARS-
CoV-2 также недолговечна. Данное обстоятель-
ство может создать благоприятные условия для 
появления новых волн инфекции COVID-19 [4]. 
При применении вакцины в качестве бустера 
важными вопросами для изучения являются пе-
риодичность введения, способность индуциро-

вать перекрестно-нейтрализующие антитела в 
отношении актуальных штаммов вируса, цирку-
лирующих в популяции, а также возможное вли-
яние на иммуногенность типа вакцины, которая 
использовалась в качестве первичной иммуни-
зации [5]. Необходимость обеспечивать коллек-
тивный иммунитет в отношении циркулирующих 
штаммов вируса SARS-CoV-2 предполагает по-
вторную иммунизацию, часто с использовани-
ем вакцины другого типа [8]. В ряде публикаций 
сообщается, что иммунный ответ в отношении 
гетерологичных вакцин в качестве бустера фор-
мируется в течение более короткого времени и 
отличается большей интенсивностью по сравне-
нию с гомологичными вакцинами [3, 6, 7, 9, 10].

Цель исследования
Изучить иммуногенность бустерной вакцины 

«Soberana Plus».

Материалы и методы
Исследование иммуногенности вакцины 

«Soberana Plus» (FINLAY-FR-1A) (производство 
Республики Куба) было проведено в научно-ис-
следовательской лаборатории УО «Гомельский 
государственный медицинский университет». 
Поствакцинальный иммунный ответ на введение 
вакцины «Soberana Plus» (FINLAY-FR-1A) оце-
нивался при помощи измерения концентрации 
IgG к SARS-CoV-2 методом иммуноферментного 
анализа с использованием микропланшетного 
фотометра «Sunrise Tecan» (Австрия). Мате-
риалом для исследования была плазма крови 
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пациентов. Забор крови осуществлялся 4 раза: 
непосредственно перед введением первой дозы 
вакцины, через 42 дня, через 90 дней и через  
180 дней после введения вакцины. Все участни-
ки были проинформированы о целях исследова-
ния и предстоящих процедурах, и все они дали 
информированное письменное согласие на уча-
стие в исследовании.

Количественное определение IgG  
к SARS-CoV-2 проводилось с использованием 
реагентов производства ЗАО «Вектор-Бест» 
(Российская Федерация) методом иммунофер-
ментного анализа «SARS-CoV-2-IgG количе-
ственный-ИФА-БЕСТ». В конструкции набора 
реагентов «SARS-CoV-2-IgG-ИФА-БЕСТ» исполь-
зуется рекомбинантный полноразмерный три-
меризированный гликопротеин S (Spike) вируса 
SARS-CoV-2, полученный с помощью эукарио-
тической системы экспрессии. Набор реагентов 
«SARS-CoV-2-IgG количественный-ИФА-БЕСТ» 
выявляет пул иммуноглобулинов класса G, син-
тезированных ко всем антигенным детерминан-
там белка S, включая RBD-домен.

Количественная оценка результата анализа 
выявления антител к SARS-CoV-2 осуществля-
ется в соответствии с Первым международным 
стандартом ВОЗ (NIBSC код:20/136) и выражает-
ся в международных единицах (BAU/ml).

Проведен расчет средних геометриче-
ских иммунного ответа на введение вакцины 
(Geometric mean concentration, GMC). GMC рас-
считывается как: GMC = анти-log10 (среднее 
значение [log10 Xi]), где Xi — результат анализа 
для субъекта i. 95 % доверительные интервалы 
GMС рассчитывались исходя из логарифмически 
нормального распределения. Также рассчита-
но среднее геометрическое кратное изменение 
концентрации антител до вакцинации к кон-
центрации антител после вакцинации (GMFR):  
GMFR = анти-log10 (среднее значение  
[log10 Yi/Bi]), где Yi представляет собой результат 
анализа после введения дозы для субъекта i, и Bi 
представляет собой исходный результат анали-
за для субъекта i. Эти параметры характеризуют 
выраженность эффекта увеличения концентра-
ции/титра антител после введения вакцины по 
сравнению с базовым уровнем (до вакцинации).

Каждый участник исследования заполнил 
анкету, где необходимо было указать дату рожде-
ния, анамнез по COVID-19. В исследование вклю-
чались лица, первично иммунизированные от 
COVID-19: ранее вакцинированные (более 4 ме-
сяцев с момента вакцинации от COVID-19) либо 
имеющие случай/ случаи COVID-19 в анамнезе.

Статистическая обработка данных прове-
дена с помощью языка программирования для 
статистической обработки данных и работы с 

графикой R (версия 4.2.1), для анализа исполь-
зовался пакет tidyverse (version 1.3.2). Описа-
тельная статистика включает среднее значение, 
стандартное отклонение для количественных пе-
ременных, распределение которых соответству-
ет модели нормального распределения; медиану, 
квартили, максимальное и минимальное значе-
ния, если распределение признака отлично от 
нормального. Анализ соответствия распределе-
ния значений признака модели нормального рас-
пределения осуществлялся с помощью критерия 
Шапиро – Уилка. Для категориальных и поряд-
ковых признаков описание представлено в виде 
абсолютного и относительного (доли) количества 
значений признака. Сравнение двух независи-
мых выборок выполнено с применением крите-
рия Стьюдента (t-критерия). Если распределение 
признака отлично от нормального, то сравнение 
независимых групп выполнено с помощью непа-
раметрического теста Манна – Уитни. Сравне-
ние трех и более независимых групп выполнено 
с помощью дисперсионного анализа (ANOVA) в 
случае незначительного отклонения распреде-
ления значений признака от модели нормаль-
ного распределения или с применением непа-
раметрического критерия Краскела – Уоллиса с 
последующими апостериорными сравнениями  
(с применением поправки на множественные 
сравнения) групп попарно тестом Данна с при-
менением поправки на множественные сравне-
ния методом Холма. Сравнение трех и более 
связанных групп осуществлялось с применением 
непараметрического критерия Фридмана с по-
следующими апостериорными сравнениями (с 
применением поправки на множественные срав-
нения) групп с помощью теста Дарбина — Коно-
вера. Анализ различия долей значений призна-
ка в группах будет осуществляться с помощью 
критерия независимости χ2 Пирсона или точного 
критерия Фишера, количественная оценка силы 
связи между категориальными признаками осу-
ществлялась с помощью коэффициента V Кра-
мера (Cramer’s V).

Результаты 
В исследовании приняли участие 98 человек. 

Медиана возраста составила 21 год [19,25; 22,0]: 
85,71 % (84 человека) участников были младше 
25 лет, 8,16 % (8 человек) участников были в воз-
расте 25–45 лет, 6,12 % (6 человек) — старше 
45 лет.  Участники были разделены на группы, 
исходя из того, какая вакцина им была введена 
при первичной иммунизации против COVID-19: 
1) 55,10 % (54 человека) были ранее приви-
ты вакциной «Спутник V» (Gam-COVID-Vac) / 
«Спутник Лайт» (далее в тексте — «Спутник V»);  
2) 21,43 % (21 человек) были привиты вакциной 
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«Sinopharm» (BBIBP-CorV) (далее в тексте — 
«Sinopharm»); 3) 19,39 % (19 человек) были при-
виты вакцинами «Спутник V» (Gam-COVID-Vac) / 
«Спутник Лайт» и «Sinopharm» (BBIBP-CorV) 

(далее в тексте — «Спутник V» + «Sinopharm»);  
4) 4,08 % (4 человека) указали другие вакцины 
либо были не привиты (имели COVID-19 в анам-
незе) (таблица 1).

Таблица 1. Характеристика участников исследования 
Table 1. Characteristics of the study participants

Характеристика N (абс.) %

Общее число участников, чел. 98 100

Медиана возраста, лет 21 год [19,25; 22,0] —

Возрастные группы:
   менее 25 лет;
   25–45 лет;
   более 45 лет 

84
8
6

85,7
8,2
6,1

Пол:
   мужчины;
   женщины

19
79

19,39
80,61

Первичная вакцинация:
   «Спутник V» / «Спутник Лайт»;
   «Sinopharm»;
   «Спутник V» / «Спутник Лайт» + «Sinopharm»;
   Другие вакцины / не привиты (имели COVID-19 в анамнезе)

54
21
19
4

55,10
21,43
19,39
4,08

В ходе исследования у его участников изме-
ряли концентрацию IgG 4 раза: до введения вак-
цины (в день вакцинации), через 42 дня, через 90 
дней и через 180 дней после введения вакцины 
«Soberana Plus» (FINLAY-FR-1A). 

На рисунке 1 видно, что уровень IgG  
к SARS-CoV-2 через 42 дня после введения 
вакцины «Soberana Plus» (FINLAY-FR-1A) су-
щественно вырос по сравнению с уровнем до 

вакцинации (р < 0,001) и значимо не изменился 
на 90-й день после вакцинации по сравнению 
с показателем уровня через 42 дня (р = 0,219). 
Через 180 дней после вакцинации уровень IgG  
к SARS-CoV-2 снизился по сравнению с пока-
зателем, полученным через 90 дней (р = 0,02), 
однако остался выше уровня IgG до вакцинации  
(р < 0,001).

Рисунок 1. Уровень IgG к SARS-CoV-2 у привитых «Soberana Plus» (FINLAY-FR-1A) участников исследования: до вакцина-
ции, через 42 дня, 90 дней, 180 дней после введения вакцины

Figure 1. IgG levels to SARS-CoV-2 in vaccinated with Soberana Plus (FINLAY-FR-1A): before vaccination, in 42 days, 90 days, and 
180 days after vaccine administration
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Было проведено сравнение уровней IgG к 
SARS-CoV-2 у участников исследования в зави-

симости от их выбора вакцины для первичной 
иммунизации от COVID-19 (рисунок 2).

 

а                                                                                                                 б

  

в                                                                                          г

Рисунок 2. Сравнение уровней IgG к SARS-CoV-2 в зависимости от вакцины, которая была использована  
в качестве первичной вакцинации участников исследования: а — до вакцинации; б — через 42 дня после введения  

вакцины; в — через 90 дней после введения вакцины; г — через 180 дней после введения вакцины
Figure 2. Comparison of IgG levels to SARS-CoV-2, depending on the vaccine that was used as primary vaccination  
of the study participants:  a — before vaccination;  b — in 42 days after vaccination; c — in 90 days after vaccination;  

d — in 180 days after vaccination

До введения вакцины «Soberana Plus» 
(FINLAY-FR-1A) уровень IgG к SARS-CoV-2 
участников был значимо ниже в группе первич-
но иммунизированных вакциной «Sinopharm» по 
сравнению с участниками, первичная иммуниза-
ция которых включала «Sinopharm» + «Спутник 
V» (р = 0,029) (рисунок 2а). Через 42 дня после 
введения вакцины «Soberana Plus» (FINLAY-FR-
1A) не выявлено различия уровней IgG к SARS-
CoV-2 у участников (р = 0,14) (рисунок 2б). Через 
90 дней после введения вакцины «Soberana 
Plus» (FINLAY-FR-1A) уровень IgG к SARS-CoV-2 
был значимо ниже в группе участников, первич-

но иммунизированных вакциной «Sinopharm», 
по сравнению с участниками, первичная 
иммунизация которых включала «Sinopharm» +  
«Спутник V» (р = 0,042) (рисунок 2в). Через  
180 дней после введения вакцины «Soberana 
Plus» (FINLAY-FR-1A) уровни IgG к SARS-CoV-2  
не имели значимых различий (р = 0,16)  
(рисунок 2г).

Также иммунологическую эффективность 
вакцины «Soberana Plus» (FINLAY-FR-1A) оце-
нили в трех возрастных группах: «до 25 лет»,  
«25–45 лет» и «старше 45 лет» (рисунок 3).
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Рисунок 3. Сравнение уровней IgG к SARS-CoV-2 в зависимости от возраста участников исследования 
(«младше 25 лет», «25–45 лет», «старше 45 лет»): 

а — до вакцинации; б — через 42 дня после введения вакцины; в — через 90 дней после введения вакцины;  
г — через 180 дней после введения вакцины 

Figure 3. Comparison of IgG levels to SARS-CoV-2, depending on the age group of study participants  
(“under 25 years old”, “25–45 years old”, “45 plus years old”):  a — before vaccination; b — in 42 days after vaccination;  

c — 90 days after vaccination; d — in 180 days after vaccination

До введения вакцины «Soberana Plus» 
(FINLAY-FR-1A) уровни IgG к SARS-CoV-2 в трех 
возрастных группах значимо не различались  
(р = 0,37) (рисунок 3а). Через 42 дня после вак-
цинации уровень IgG к SARS-CoV-2 участни-
ков группы «старше 45 лет» был значимо выше 
по сравнению с группой «25–45 лет» и груп-
пой «младше 25 лет». Сопоставление групп 
«младше 25 лет» и «25–45 лет» по уровню IgG 
к SARS-CoV-2 не выявило статистически зна-
чимых различий (р = 0,246) (рисунок 3б). Через  
90 дней после введения вакцины «Soberana Plus» 
(FINLAY-FR-1A) уровень IgG к SARS-CoV-2 был 
значимо ниже в группе «25–45 лет» по сравне-
нию с уровнем IgG к SARS-CoV-2 в группе «млад-
ше 25 лет» (р = 0,034) (рисунок 3в). Дальнейшее 
сопоставление уровней IgG IgG к SARS-CoV-2 
в возрастных группах по отношению к показа-
телю 90 дней не выявило статистически значи-
мых различий. Через 180 дней после введения 
вакцины «Soberana Plus» (FINLAY-FR-1A) отме-
чен более высокий уровень IgG к SARS-CoV-2 

в группе «старше 45 лет» в сравнении с уров-
нем IgG IgG к SARS-CoV-2 в группе «25–45 лет»  
(р = 0,048) (рисунок 3г).

Исследование также предусматривало оцен-
ку уровня сероконверсии (суммарная доля лиц, 
выраженная в процентах, с четырехкратным при-
ростом концентрации антител после вакцина-
ции). Оценка этого показателя была проведена 
через 42 дня, 90 дней и 180 дней.

При оценке уровня сероконверсии в от-
вет на введение вакцины «Soberana Plus»  
(FINLAY-FR-1A) четырехкратное увеличение 
концентрации антител через 42 дня достигнуто 
у 23,47 % участников (23 человека), у 76,53 % 
участников (75 человек) концентрация антител 
увеличилась менее чем в 4 раза. Через 90 дней 
после вакцинации доля участников с четырех-
кратным увеличением концентрации антител 
составила 27,55 % (27 человек), у большин-
ства участников исследования (71 человек, или  
72,45 %) концентрация антител была увеличена 
менее чем в 4 раза. Через 180 дней после вак-
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цинации четырехкратное увеличение выявлено 
у 18,37 % участников (18 человек), у 81,63 % 
участников (80 человек) четырехкратное увели-

чение концентрации антител не было достигнуто 
(таблица 2).

Таблица 2. Уровни сероконверсии через 42 дня, 90 дней и 180 дней после введения вакцины «Soberana 
Plus» (FINLAY-FR-1A)
Table 2. Seroconversion rates in 42 days, 90 days, and 180 days after administration of the Soberana Plus 
(FINLAY-FR-1A) vaccine

Временной промежуток Увеличение ≥ 4 раз Увеличение < 4 раз

0–42 дня 23,47 % (23 человека) 76,53 % (75 человек)

0–90 дней 27,55 % (27 человек) 72,45 % (71 человек)

0–180 дней 18,37 % (18 человек) 81,63 % (80 человек)

Выбор вакцины для первичной иммуниза-
ции оказал влияние на уровень сероконверсии. 
Четырехкратное и более увеличение концентра-
ции антител к SARS-CoV-2 через 42 дня после 
вакцинации достигнуто у 33,33 % участников  
(7 человек), привитых вакциной «Sinopharm», 
20,37 % (11 человек) — привитых вакциной 
«Спутник V», 15,79 % (3 человека) — привитых 
вакцинами «Спутник V» и «Sinopharm», и 50 % 
участников (2 человека), которые были не при-
виты (имели COVID-19 в анамнезе) либо указали 
другие вакцины в качестве первичной иммуниза-
ции (рисунок 4а). Через 90 дней после введения 
вакцины «Soberana Plus» (FINLAY-FR-1A) уровень 
сероконверсии с четырехкратным и более увели-
чением концентрации антител отмечен у 33,33 %  
(7 человек) привитых вакциной «Sinopharm», 
27,78 % (15 человек) привитых вакциной  

«Спутник V», 21,05 % (4 человека) привитых вак-
цинами «Спутник V» и «Sinopharm» и у 25,0 %  
(1 человек) участников, которые были не приви-
ты (имели COVID-19 в анамнезе) либо указали 
другие вакцины в качестве первичной иммуниза-
ции (рисунок 4б). Через 180 дней четырехкрат-
ное и более увеличение концентрации антител 
в результате введения вакцины «Soberana Plus» 
(FINLAY-FR-1A) сохранилось у 38,1 % участников 
(8 человек), привитых вакциной «Sinopharm», у 
12,96 % (7 человек) — привитых вакциной «Спут-
ник V», у 5,26 % (1 человек) — привитых вак-
цинами «Спутник V» и «Sinopharm», и у 50,0 %  
(2 человека) участников, которые были не при-
виты (имели COVID-19 в анамнезе) либо указали 
другие вакцины в качестве первичной иммуниза-
ции (рисунок 4в) (таблица 3).

Таблица 3. Уровни сероконверсии через 42 дня, 90 дней и 180 дней после введения вакцины «Soberana 
Plus» (FINLAY-FR-1A), в зависимости от первичной иммунизации 
Table 3. Seroconversion rates in 42 days, 90 days, and 180 days after administration of the Soberana Plus 
(FINLAY-FR-1A) vaccine, depending on the primary immunization

Первичная 
иммунизация

Временной промежуток

0–42 дня 0–90 дней 0–180 дней

Увеличение 
 ≥ 4 раз

Увеличение  
< 4 раз

Увеличение 
 ≥ 4 раз

Увеличение 
 < 4 раз

Увеличение  
≥ 4 раз

Увеличение  
< 4 раз

«Спутник V»
20,37 %  

(11 человек)
79,63 %  

(43 человека)
27,78 % 

 (15 человек)
72,22 %  

(39 человек)
12,96 %  

(7 человек)
87,04 %  

(47 человек)

«Спутник V» + 
«Sinopharm»

15,79%  
(3 человека)

84,21 % 
(16 человек)

21,05 %  
(4 человека)

78,95 % 
 (15 человек)

5,26 %  
(1 человек)

94,74 %  
(18 человек)

«Sinopharm»
33,33 % 

(7 человек)
66,67 %  

(14 человек)
33,33 %  

(7 человек)
66,67 %  

(14 человек)
38,1 %  

(8 человек)
61,9 %  

(13 человек)

Другое
50,0 %  

(2 человека)
50,0 %  

(2 человека)
25,0 %  

(1 человек)
75,0 %  

(3 человека)
50,0 % 

(2 человека)
50,0 % 

(2 человека)
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Рисунок 4. Сравнение уровней сероконверсии, в зависимости от вакцины, выбранной в качестве первичной иммунизации 
(«Спутник V», «Sinopharm», «Спутник V» + «Sinopharm»):а — через 42 дня после введения вакцины; б — через 90 дней 

после введения вакцины; в — через 180 дней после введения вакцины 
Figure 4. Comparison of seroconversion rates, depending on the vaccine selected as primary immunization (Sputnik V, Sinopharm, 

Sputnik V + Sinopharm: a — in 42 days after vaccination; b — in 90 days after vaccination; c — in 180 days after vaccination

Проведен расчет GMC IgG к SARS-CoV-2 на 
введение вакцины и GMFR. Данные представле-
ны в таблице 4.

Таблица 4. Средние геометрические концентрации IgG к SARS-CoV-2 через 42 дня, 90 дней  
и 180 дней после вакцинации 
Table 4. Geometric mean concentrations of IgG to SARS-CoV-2 in 42 days, 90 days, and 180 days after 
vaccination

Показатель До вакцинации 42 дня GMFR

GMC 773,56 1991,05 2,57

95 % ДИ 652,43–917,19 1699,09–2333,18 2,21–3,0

Показатель До вакцинации 90 дней GMFR

GMC 773,56 2078,68 2,69

95 % ДИ 652,43–917,19 1808,20–2389,61 2,31–3,13

Показатель До вакцинации 180 дней GMFR

GMC 773,56 1772,18 2,29

95 % ДИ 652,43–917,19 1517,29–2069,89 1,97–2,66
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Обсуждение
Белковые субъединичные вакцины приме-

няют для профилактики гриппа, гепатита В и 
других инфекционных заболеваний с 1980-х гг. 
Такие вакцины содержат часть возбудителя и 
могут включать полноразмерные антигены или 
представлять собой конструкции белков, образу-
ющих вирусоподобные частицы. Сравнительно 
меньшая иммуногенность белковых вакцин ниве-
лируется при помощи адъюванта в их составе, а 
также введения большего количества доз [10].

Вакцина «Soberana Plus» (FINLAY-FR-1A) 
(производство Республики Куба) представляет 
собой димер RBD (50 мкг), адсорбированный на 
1250 мкг оксида алюминия [16]. Вакцина предна-
значена для использования в качестве бустер-
ной дозы у ранее привитых и/или переболев-
ших COVID-19 взрослых и детей старше 2 лет 
для профилактики симптоматической инфекции  
(в том числе тяжелых форм), вызванной виру-
сом SARS-CoV-2, а также смерти от COVID-19.  
FINLAY-FR-2 и FINLAY-FR-1A получили разре-
шение на экстренное использование в Респу-
блике Куба, Иране, Мексике, Никарагуа и Ве-
несуэле. Вакцины FINLAY-FR-2 и FINLAY-FR-1A 
разрабатываются и производятся в Институте 
вакцин Финли на Кубе под торговыми марками 
«Pastocovac» и «Pastocovac Plus» [17].  Агентство 
AFP  27 июля 2022 г. сообщило, что Беларусь ста-
ла первой европейской страной, разрешившей ис-
пользование «Soberana Plus» (FINLAY-FR-1A) в 
чрезвычайных ситуациях.

Результаты клинических исследова-
ний показали, что вакцина «Soberana Plus»  
(FINLAY-FR-1A) безопасна, обладает достаточ-
ной иммуногенностью и низкой частотой поствак-
цинальных реакций [18]. Уровень сероконвер-
сии после введения бустерной дозы «Soberana 
Plus» (FINLAY-FR-1A) составил 96,8 %. Введение 
«Soberaba Plus» (FINLAY-FR-1A) значительно по-
высило титры нейтрализующих анти-RBD IgG к 
SARS-CoV-2. В фазе 2b четырехкратная серокон-
версия анти-RBD IgG к SARS-CoV-2 у 758 добро-
вольцев составила 96,8 % по сравнению с 7,3 % 
в группе плацебо [16]. Исследование вакцины в 
отношении детей показало, что бустерная доза 
«Soberana Plus» (FINLAY-FR-1A) увеличила как 
выработку антител, так и их нейтрализующую 
способность, превзойдя иммунный ответ у пере-
болевших. В возрастных подгруппах сероконвер-
сия составила 99,4 % (95 % ДИ: 96,5; 99,9) у детей 
3–11 лет и 93,1 % (95 % ДИ: 88,0; 96,5) в возрасте 
12–18 лет [19]. Нейтрализующие антитела IgG к 
SARS-CoV-2 были обнаружены против вариантов 
(VOC) Alpha, Beta, Delta и Omicron. Специфиче-
ские функциональные антитела обнаруживались 
через 7–8 месяцев после введения бустерной 

дозы [18]. Эффективность вакцины «Soberana 
Plus» (FINLAY-FR-1A) в отношении симптомати-
ческой инфекции COVID-19 составила 92,0 %  
(95 % ДИ: 80,4–96,7) [16]. В исследовании, про-
веденном в Иране, изучалась клиническая эф-
фективность бустерной дозы вакцины «Soberana 
Plus» (FINLAY-FR-1A). Эффективность состави-
ла: для предотвращения случаев заболевания 
COVID-19 с положительным ПЦР 64,9 % (95 % 
ДИ: 49,7–59,5) , в отношении тяжелого течения 
инфекции — 96,6 % (95 % ДИ: 72,2–99,6), в от-
ношении госпитализации — 96,6 % (95 % ДИ:  
72,2–99,6) [17].

Наше исследование показало, что вакцина 
«Soberana Plus» (FINLAY-FR-1A) достаточно им-
муногенна: уровень IgG к SARS-CoV-2 значимо 
вырос через 42 дня и существенно не изменился 
через 90 дней после вакцинации, на 180-й день 
уровень IgG к SARS-CoV-2 снизился, однако был 
выше значения до вакцинации.

В нашем исследовании сопоставлялась 
иммуногенность вакцины «Soberana Plus»  
(FINLAY-FR-1A) в зависимости от возраста участ-
ников. Отмечается тенденция к более высокому 
уровню IgG к вирусу SARS-CoV-2 в группе участни-
ков возрастной категории «старше 45 лет»: через 
42 дня уровень IgG к SARS-CoV-2 у них был зна-
чимо выше по сравнению с остальными возраст-
ными группами, через 180 дней отмечен более вы-
сокий уровень IgG к SARS-CoV-2 в группе «старше  
45 лет» в сравнении с уровнем IgG к SARS-CoV-2 
в группе «25–45 лет». Однако в нашем исследо-
вании не прослеживается корреляция уровня IgG  
к SARS-CoV-2 с возрастом участников, так как наи-
меньший уровень IgG к SARS-CoV-2 отмечен в воз-
растной группе «25–45 лет». Полученные данные 
требуют дальнейшего изучения.

В нашем исследовании также изучалась 
иммуногенность вакцины «Soberana Plus» 
(FINLAY-FR-1A) в зависимости от вакцины, вы-
бранной участниками для первичной иммуниза-
ции («Спутник V», «Спутник V» + «Sinopharm», 
«Sinopharm»). Уровень IgG к SARS-CoV-2 имел 
значимые различия только с уровнем, зафикси-
рованным через 90 дней — участники, первич-
но иммунизированные вакциной «Sinopharm», 
имели более низкий уровень антител по срав-
нению с участниками, первичная иммунизация 
которых включала «Спутник V» + «Sinopharm». 
Однако наибольший процент участников с че-
тырехкратным увеличением уровня антител 
после вакцинации отмечен в группе первично 
иммунизированных вакциной «Sinopharm» во 
всех временных периодах исследования. Через  
180 дней после вакцинации доля участников с 
четырехкратным и более увеличением уровня 
антител в группах первично привитых вакцинами 
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«Спутник V» и «Спутник V» + «Sinopharm» сни-
зилась, а в группе первично привитых вакциной 
«Sinopharm» доля участников с четырехкратным 
и более увеличением уровня антител возросла. 
Учитывая, что доля привитых с четырехкратным 
увеличением уровня антител в группе первично 
иммунизированных обеими вакцинами («Спутник 
V» + «Sinopharm») наименьшая во всех времен-
ных периодах, возможно, в данной группе влияет 
дополнительный фактор, который не учитывался 
в исследовании.

Недостатком данного исследования можно 
считать размер выборки (98 человек) и возраст 
участников (большинство были в возрастной ка-
тегории «до 25 лет»).

Заключение
Вакцина «Soberana Plus» (FINLAY-FR-1A) 

обладает достаточной иммуногенностью. Уро-

вень IgG к SARS-CoV-2 сохранялся на 90-й день  
(р < 0,001), через 180 дней уровень IgG к SARS-
CoV-2 снизился по сравнению с уровнем, зафик-
сированным через 90 дней (р = 0,02), однако 
остался выше уровня IgG к SARS-CoV-2 до вак-
цинации (р < 0,001). Уровень IgG к SARS-CoV-2 
имел значимые различия только с уровнем, до-
стигнутым через 90 дней, — участники, первично 
иммунизированные вакциной «Sinopharm», име-
ли более низкий уровень антител по сравнению 
с участниками, первичная иммунизация которых 
включала «Sinopharm» + «Спутник V» (р = 0,042). 
Однако наибольший процент участников с четы-
рехкратным увеличением уровня антител отме-
чен в группе первично иммунизированных вакци-
ной «Sinopharm» во всех периодах исследования. 
Отмечается тенденция к более высокому уровню 
IgG к вирусу SARS-CoV-2 в группе участников 
возрастной категории «старше 45 лет».
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