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Резюме

С целью оптимизации работы по регистрации, расследованию нежелательных реакций (НР) после иммунизации в Республике 

Татарстан создан Республиканский центр иммунопрофилактики, разработана и утверждена форма сообщения о выявлении 

(подозрении) необычной реакции, поствакцинального осложнения (подозрения) в результате введения вакцин, а также акт 

расследования НР. Также создана Республиканская иммунологическая комиссия, которая занимается окончательным рассмо-

трением всех случаев нежелательных реакций после вакцинации. Нами проведен анализ 711 сообщений о НР, окончательных 

актов расследования НР, иной медицинской документации, поступившей в Республиканский центр иммунопрофилактики ГАУЗ 

«Детская республиканская клиническая больница» МЗ РТ и извещений, поступивших в информационную базу ФГБУ «Информаци-

онно-методический центр по экспертизе, учету и анализу обращения средств медицинского применения» (ФГБУ «ИМЦЭУАОСМП») 

Росздравнадзора, за 2013 – 2016 гг.. Анализ данных показал, что наибольшее количество НР возникает при применении вак-

цин, входящих в Национальный календарь профилактических прививок. Основное количество НР (96,5%) было связано с общи-

ми нарушениями в состоянии здоровья и местными проявлениями в области введения препарата. Только 72,9% карт-извещений 

были заполнены в полном объеме. Выявлена недостаточная активность медицинских работников по учету и регистрации всех 

НР, что требует предоставления более широкой информации работникам здравоохранения, а также родителям по данной про-

блеме. Важным звеном оптимизации работы по учету, регистрации НР является актуализация имеющихся нормативно правовых 

документов, регламентирующих данный раздел работы.

Ключевые слова: вакцинация, нежелательные реакции, мониторинг.
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Abstract

Introduction. Vaccination – the greatest achievement of mankind in the fight against infectious diseases. Immunization is  the most 

common medical intervention, so the quality and safety of vaccines are special requirements. Identification, registration and investigation 

of adverse events following immunization are necessary to ensure its security and commitment of the population to be vaccinated.

Objective: Optimize registration, investigation of UR after the immunization.

Materials and methods: In April 2016 the Republic of Tatarstan Department staff vaccination WHO European Office conducted an audit 

of WHO for organizing immunization. In preparation for the audit, in order to create an action plan to improve the system for recording 

and investigation of adverse reactions (AR) analyzed 711 reports of АR, the final acts of the investigation АR, other medical 

documentation received by the Republican Centre for Immunoprophylaxis of Ministry of Healthcare of Tatarstan and notices received 

in  the information database The Information and Methodological Center for Expertise, Accounting and Analysis Means of  Medical 

Purpose in 2013 – 2016.

Results and discussion. In the Republic of Tatarstan approved the form of the identification message (suspected) unusual reaction, 

post-vaccination complications (suspect) as a result of immuno-biological drugs and the act of investigation of unusual reactions 

(suspected), post-vaccination complications (suspect) as a result of immunobiological drugs. To consideration all cases of adverse 

reactions following vaccination was created Republican immunological сommission. Most of the reports (99%) came from the medical 

institutions of the Republic of Tatarstan, while only 1% of the messages were recorded by pharmaceutical companies. In most cases 

(98%) of UR after immunization observed in children aged 1 to 7 years. Significantly more АR were observed after immunization 

drugs belonging to the National calendar of preventive vaccinations, they accounted for 99.1% (705 cases), (p < 0.05). A significant 
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number of UR associated with common disorders in health, local manifestations of vaccine introduction. Of the major UR met defeat 

of various organs and systems, but often observed manifestations of the nervous and cardiovascular systems. The group of major АR 

from the  immune system have been included 2 (0.28%) cases of urticaria and anaphylactic shock in one patient, which was 0.1%. 

Lymphadenitis detected in 3 (0.4%) cases. Less rest fixed haematological disorders. Only 72.9% of the cards, notices have been filled 

in full.

Conclusions The Republic of Tatarstan is actively working to improve the accounting and investigation of adverse post-vaccination 

events. The National Centre for immunization was created, designed and approved the form of reports to detection (suspicion) unusual 

reaction, post-vaccination complications (suspicion) as a result of immuno-biological drugs, as well as the act of investigation of these 

phenomena. To consideration all cases of adverse reactions following vaccination was created Republican immunological сommission. 

It was found that the largest number of АR occur when the vaccines included in the National calendar of preventive vaccinations. 

Most vaccines after application АR are not serious АR (96.5%), a major amount of which is connected with common disturbances 

in health status and local manifestations in administration. Revealed insufficient activity of health professionals in accounting and 

registration of all АR that requires the provision of a wider information to health workers and parents on this issue. An important element 

of optimization work on accounting, registration АR is the actualization of the existing normative legal documents regulating the work 

of this section.

Key words: vaccinаtion, unwanted reaction, monitoring

Введение
Вакцинопрофилактика бесспорно является ве-

личайшим достижением человечества в борьбе 
с  инфекционными болезнями. Благодаря вакци-
нации в течение жизни одного поколения были 
ликвидированы или сведены до единичных случаев 
более 10 тяжелых инфекций. Иммунизация против 
кори с 2000 по 2012 г. привела к снижению смерт-
ности от этой инфекции на 78%. Заболеваемость 
дифтерией снизилась более чем в 160 раз, коклю-
шем – более чем в 50 раз, эпидемическим пароти-
том – в 350 раз, острым гепатитом В – в 30 раз [1]. 
Планомерная иммунизация в рамках расширенной 
программы иммунизации, предложенная Всемир-
ной организацией здравоохранения (ВОЗ), привела 
к практически полной ликвидации полиомиелита. 
На современном этапе эндемичными по данному 
заболеванию территориями остаются Афганистан, 
Нигерия и Пакистан. Ежегодно вакцинация позво-
ляет предотвратить до 3 млн смертей [2].

Однако наряду с установившимся признанием 
важности и необходимости вакцинопрофилактики, 
основанном на научных доказательствах, среди на-
селения широко распространены антипрививочные 
настроения, поддерживаемые средствами массо-
вой информации, зачастую публикующими необо-
снованные и недостоверные материалы. Так, на-
пример, распространялась информация о наличии 
причинно-следственной связи между вакцинацией 
против паротита, кори, и краснухи (вакцина  MMR) 
и развитием аутизма у детей, бесплодия  – с  вак-
циной против папилловирусной инфекции, однако 
эта информация опровергается многочисленными 
с высокой степенью достоверности научными ис-
следованиями и опытом многолетнего применения 
вакцин [3 – 5].

Учитывая то, что иммунизация является самым 
распространенным медицинским вмешательством 
и проводится населению всех возрастных групп, 
в  том числе новорожденным детям, к качеству 

и безопасности вакцин предъявляются особые тре-
бования. Контроль качества и безопасности вак-
цин осуществляется на всех этапах их разработки, 
производства и применения [6]. Выявление, ре-
гистрация и расследование поствакцинальных не-
желательных реакций (НР) – одно из важнейших 
звеньев в цепи мер обеспечения безопасности 
вакцин и повышения приверженности населения 
к вакцинации [7].

В СССР и до августа 2011 г. в РФ действовала 
стройная система учета и расследования поствак-
цинальных реакций и поствакцинальных ослож-
нений, экспертные функции расследования всех 
поствакцинальных реакций и осложнений были 
возложены на ГИСК им Л.А Тарасевича – Нацио-
нальный орган контроля МИБП.

В настоящее время фармаконадзор за вакцина-
ми в стране осуществляется с помощью стимулиро-
ванных и спонтанных сообщений. Метод стимули-
рованных сообщений подразумевает привлечение 
внимания врачей, пациентов, провизоров к по-
бочным реакциям используемого лекарственно-
го препарата и ориентирование на регистрацию 
всех НР применяемых лекарств. Описанный метод 
используют при регистрации НР непосредственно 
в пострегистрационную фазу и в фазу применения 
лекарственного препарата в медицинской практи-
ке. Метод спонтанных сообщений используют для 
регистрации неблагоприятных событий поствакци-
нального периода после иммунизации всеми вак-
цинными препаратами, в том числе длительно при-
меняемыми для иммунизации [8].

Для регистрации используется, утвержденная 
приказом Минздрава РФ, стандартная форма изве-
щения о НР лекарственных препаратов (в  т.ч. вак-
цин), что помогает унифицировать процесс анали-
за полученных данных, интерпретацию полученных 
данных, проведение причинно-следственной связи 
между зарегистрированными НР и используемыми 
вакцинами [9].
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Мониторинг безопасности всех лекарственных 
препаратов в т.ч. вакцин осуществляется Феде-
ральной службой по надзору в сфере здравоох-
ранения. Порядок осуществления мониторинга 
лекарственных средств определен в приказе Ми-
нистерства здравоохранения и социального раз-
вития РФ от 26.08.2010 № 757.

Приказом Федеральной службой Росздравнад-
зора от 15.02.2017 года № 1071 утвержден но-
вый порядок фармаконадзора за лекарственными 
средствами.

Однако действующий единый подход к иммуно-
биологическим лекарственным препаратам и про-
чим лекарственным препаратам не учитывает ме-
ханизмы действия вакцин на организм.

На наш взгляд, действующая система регистра-
ции и расследования нежелательных поствакци-
нальных явлений требует корректировки, начиная 
с терминологических моментов и заканчивая гар-
монизацией с рекомендациями ВОЗ.

Важность принятия единообразия терминоло-
гии подтверждает такой факт, как отсутствие еди-
нообразной трактовки нежелательных поствакци-
нальных явлений. 

В общемировой практике используется понятие 
побочные проявления после иммунизации (ПППИ), 
что включает в себя любое неблагоприятное с ме-
дицинской точки зрения проявление, возникшее 
после иммунизации, но которое не обязательно 
имеет причинно-следственную связь с использо-
ванием конкретной вакцины. Побочное проявле-
ние может быть неблагоприятным или непредна-
меренным признаком, выходящим за рамки нормы 
результатом лабораторного тестирования, симпто-
мом или заболеванием.

Согласно классификации ПППИ разделяются 
на  пять категорий: реакция, обусловленная дей-
ствием вакцинного препарата; реакция, обуслов-
ленная нарушением качества вакцины; реакция, 
обусловленная процедурной ошибкой иммуни-
зации; реакция, обусловленная беспокойством 
по поводу иммунизации; случайное проявление.

В Российской Федерации используется несколь-
ко иная трактовка нежелательных явлений в по-
ствакцинальный период.

Так, в соответствии c Федеральным законом 
от  12.04.2010 № 61-ФЗ «Об обращении лекар-
ственных средств» нежелательная реакция опре-
деляется как непреднамеренная неблагоприятная 
реакция организма, которая может быть связана 
с применением лекарственного препарата. Исхо-
дя из этого определения, термин «нежелательная 
реакция» подразумевает все нежелательные по-
ствакцинальные явления, а термин «серьезные 
нежелательные реакции» включают в себя неже-
лательные реакции организма, связанные с при-
менением лекарственного препарата, приведшие 
к  смерти, врожденным аномалиям или порокам 
развития либо представляющая собой угрозу жиз-
ни, требующая госпитализации или приведшая 

к стойкой утрате трудоспособности и (или) инвалид-
ности.

Таким образом, серьезные нежелательные 
реакции есть часть нежелательных реакций, как 
и поствакцинальные осложнения, которые в со-
ответствии с Федеральным законов «Об иммуно-
профилактике инфекционных заболеваний» опре-
деляются как вызванные профилактическими 
прививками, включенными в Национальный ка-
лендарь профилактических прививок и Календарь 
профилактических прививок по эпидемическим 
показаниям – тяжелые и (или) стойкие нарушения 
состояния здоровья вследствие профилактических 
прививок.

Методическими указаниями МУ 3.3.1.1123-02 
«Мониторинг поствакцинальных осложнений и их 
профилактика», утвержденными Главным государ-
ственным врачом Российской Федерации, опреде-
лен перечень заболеваний, симптомов, синдромов 
и прочих патологических состояний, которые могут 
иметь причинно-следственную связь с вакцинаци-
ей [10, 11].

В рамках подготовки к аудиту ВОЗ по вопросам, 
в апреле 2016 года в медицинских организациях 
Республики Татарстан проведена оценка работы 
по регистрации и расследованию нежелательных 
реакций в соответствии с действующими норма-
тивными документами РФ и в соотнесении к стан-
дартам ВОЗ, используя вышеприведенную терми-
нологию.

Цель: оценка функционирующей системы реги-
страции, расследования анализа НР после иммуни-
зации в Республике Татарстан, а также ее соответ-
ствие критериям ВОЗ.

Материалы и методы
Исследование проводилось на базе Респу-

бликанского центра иммунопрофилактики ГАУЗ 
«Детская республиканская клиническая больница 
МЗ РТ» (ДРКБ МЗ РТ), которая является современ-
ным многопрофильным лечебным учреждением 
Республики Татарстан.

С целью оценки и существующей системы учета 
и расследования НР нами проведен анализ 711 со-
общений о НР, окончательных актов расследования 
НР и иной медицинской документации, поступив-
шей в Республиканский центр иммунопрофилакти-
ки ДРКБ МЗ РТ, а также извещений, поступивших 
в информационную базу ФГБУ «ИМЦЭУАОСМП», 
с 2013 по 2016 г.

Статистическую обработку проводили на пер-
сональном компьютере с использованием про-
грамм Excel и Statistika 6,0. Достоверность разли-
чий определяли, используя t-критерий Стьюдента 
и  критерий различия χ2. Различия считали досто-
верными при р < 0,05.

Результаты и обсуждение 
В рамках подготовки к аудиту нами разработа-

на оригинальная форма сообщения о выявлении 
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(подозрении) НР в т.ч. поствакцинального ослож-
нения (ПВО) (подозрения) в результате введения 
иммунобиологических лекарственных препаратов 
и акт расследования НР реакции (подозрения), ПВО 
(подозрения) в результате введения иммунобио-
логических лекарственных препаратов, которые 
утверждены приказом Минздрава Республики Та-
тарстан. Данным приказом при Минздраве созда-
на Республиканская иммунологическая комиссия 
(РИК), в полномочия которой входит окончательное 
рассмотрение всех случаев нежелательных реак-
ций после вакцинации. На основании решения РИК 
формируется окончательное заключение, подается 
информация в Роспотребнадзор и Росздравнад-
зор. В состав РИК входят внештатные эксперты 
Минздрава Республики Татарстан, ведущие специ-
алисты Казанского государственного медицинско-
го университета Минздрава России и Казанской 
государственной медицинской академии-филиала 
РМАНПО Минздрава России, представители Росз-
дравнадора и Роспотребнадзора, ведущие клини-
цисты республиканских медицинских учреждений.

В рамках совершенствования системы менед-
жмента качества разработаны и утверждены со-
ответствующими приказами министерства здра-
воохранения Республики Татарстан стандартные 
операционные процедуры (СОП) по следующим 
направлениям «Процедура регистрации и инфор-
мирования нежелательных реакций после вакци-
нации», «Процедура расследования нежелательных 
реакций после иммунизации», «Процедура конди-
ционирования хладоэлементов», «Процедура про-
ведения профилактических прививок».

За трехлетний период (2014 – 2016 гг.) было 
зарегистрировано 711 случаев НР после приме-
нения вакцин. Большинство сообщений (99%) по-
ступило из медицинских организаций Республики 
Татарстан, в то время как от фармацевтических 
компаний было зарегистрировано только 1% НР. 
Среди пациентов, у которых возникли НР после им-
мунизации, преобладали представители мужского 
пола, на их долю пришлось 58,1% (413 сообщений), 

женского пола – 41,9% (298 сообщений). В пода-
вляющем большинстве случаев (98%) НР после им-
мунизации отмечались у детей в возрасте от 1 года 
до 7 лет (р < 0,05). С учетом ежегодного прове-
дения более 2 млн профилактических прививок 
частота встречаемости НР составляет в среднем 
105 – 115 на 1 млн населения при «золотом стан-
дарте» 250 –300 сообщений/ 1 млн жителей [12].

Естественно, достоверно чаще (р < 0,05) НР 
наблюдались после иммунизации препаратами, 
входящими в Национальный календарь профи-
лактических прививок, их доля составила 99,1% 
(705 случаев). НР после вакцинации препаратами, 
не входящими в Национальный календарь, отме-
чались в 6 случаях, составив 0,8%, кроме того, при 
применении вакцин (вне Календаря) не было заре-
гистрировано ни одного случая серьезных НР. Чаще 
всего развитие НР отмечались после применения 
АКДС-вакцины, вакцины гепатита В рекомбинант-
ной дрожжевой, вакцины коревой культуральной 
живой сухой, а также вакцины против пневмокок-
ковой инфекции Превенар 13 (31,6, 22,4, 21,7 
и 17,1% соответственно) (табл. 1).

В ходе проведения анализа полученных данных 
все НР были классифицированы по поражаемым 
органам и системам (табл. 2).

Анализируя данные, представленные в табли-
це 2, необходимо отметить, что значительное число 
НР связано с общими нарушениями в состоянии 
здоровья, местными проявлениями в области вве-
дения вакцин. Основными клиническими проявле-
ниями общих реакций были жалобы на артралгии, 
миалгии, которые, как правило, носили субъектив-
ный характер и не требовали госпитализации. До-
стоверно большая доля извещений о НР включала 
в себя сильные реакции на вакцину – 686 (96,5%) 
случаев (р < 0,05). Серьезные НР, которые требова-
ли госпитализации, зарегистрированы в 25 (3,5%) 
случаях, в 7 (28%) случаях наблюдалось формиро-
вание поствакцинальных абсцессов.

Из серьезных НР встречались поражения 
различных органов и систем, однако чаще всего  

Таблица 1.
Частота встречаемости НР в зависимости от вида вакцины

Наименование вакцины
Количество НР В т.ч. серьезные НР

Абс. ч. % Абс. ч. %

Вакцина туберкулезная БЦЖ сухая 45 6,3 5 0,7

Вакцина гепатита В рекомбинантная дрожжевая 159 22,4 2 0,28

АКДС-вакцина 225 31,6 10 1,4

Вакцина коревая культуральная живая сухая 154 21,7 3 0,42

Вакцина против пневмококковой инфекции Превенар 13 122 17,1 5 0,7

Вакцина против ВПЧ 2 0,3 0 0

Вакцина против ветряной оспы Варилрикс 4 0,6 0 0

Всего 711 100 25 3,5
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наблюдались нарушения со стороны нервной и сер-
дечно-сосудистой систем.

Нарушения со стороны нервной системы вклю-
чали в себя фебрильные судороги (2 сл.), поте-
рю сознания (2 сл.), тонико-клонические судороги 
2 (сл.). Серьезные НР со стороны сердечно-сосуди-
стой системы в виде коллапса наблюдались у 5 па-
циентов, составив 0,7%. Из серьезных НР со сто-
роны иммунной системы были зарегистрированы 
проявления крапивницы (2 сл.). У 1 пациента от-
мечено развитие анафилактического шока. Лим-
фадениты наблюдались в 3 (0,4%) случаях. Из гема-
тологических нарушений зафиксировано развитие 
тромбоцитопенического синдрома.

Аналогичные результаты получены в работах 
С.М. Харит с соавт., Е.И. Аббасовой, К.Э. Затолочи-
ной [8, 13, 14].

При оценке качества заполнения извещений 
получены следующие результаты: 519 (72,9%) карт-
извещений были заполнены в полном объеме, 192 
(27,1%) – частично. Основными незаполненными 
графами были: серия вакцины, производитель вак-
цинного препарата, доза препарата, начало разви-
тия НР, дата введения препарата.

При исследовании наличия причинно-следствен-
ной связи между иммунизацией и возникновением 
серьезны НР в 20 (80%) случаях было выявлено на-
личие «вероятной» связи, в 5 (20%) – «возможной».

Все зарегистрированные случаи НР за описыва-
емый период (2014 – 2016 гг.) были рассмотрены 
на заседании республиканской комиссии Минздра-
ва РТ и девять из них признаны поствакциналь-
ными осложнениями и требующими мер социаль-
ной компенсации в соответствии с действующими 
нормативными документами (Постановление Пра-
вительства РФ от 2 августа 1999 г. № 885 «Об  ут-
верждении перечня поствакцинальных осложне-
ний, вызванных профилактическими прививками, 
включенными в национальный календарь профи-
лактических прививок, и профилактическими при-
вивками по эпидемическим показаниям, дающих 
право гражданам на получение государственных 
единовременных пособий»).

Результаты анкетирования медицинских работ-
ников показали удовлетворительные знания по во-
просам клиники и диагностики НР после иммуни-
зации, однако 116 медицинских работников (56%) 
указали на отсутствие необходимости регистрации 
и передачи информации о несерьезных НР после 
иммунизации (повышение температуры, покрасне-
ние) согласно общепринятой схеме информирова-
ния (включая Роспотребнадзор и Росздравнадзор). 
32% опрошенных медицинских работников не  ин-
формировали родителей вакцинируемых детей 
о возможности развития НР после вакцинации.

По результатам аудита ВОЗ работа по имму-
нопрофилактике, а также разработанная система 
регистрации, расследования НР в Республике Та-
тарстан признана Европейским бюро ВОЗ по вак-
цинопрофилактике соответствующей требованиям 
ВОЗ и на практическом примере подтверждает 
положения, представленные в статье Брико Н.И 
с  соавт. [16] о необходимости совершенствования 
системы мониторинга неблагоприятных событий 
поствакцинального периода в Российской Федера-
ции и гармонизации с требованиями ВОЗ.

Выводы
1.	 В Республике Татарстан активно ведется работа 

по улучшению организации учета и расследова-
нию неблагоприятных событий поствакциналь-
ного периода. Создан Республиканский центр 
иммунопрофилактики, разработана и утвержде-
на форма сообщения о выявлении (подозрении) 
нежелательной реакции в т.ч. ПВО (подозрения) 
в результате введения иммунобиологических ле-
карственных препаратов, а также акт расследо-
вания данных явлений. Рассмотрением всех слу-
чаев нежелательных реакций после вакцинации 
занимается специально созданная республи-
канская иммунологическая комиссия. В рамках 
менеджмента качества созданы и реализуются 
стандартные операционные процедуры по про-
цедурам регистрации, расследованию НР.

2.	 Наибольшее количество НР возникает при при-
менении вакцин, входящих в Национальный 

Таблица 2. 
Клинические проявление НР

Виды НР
Общее количество НР В т.ч. серьезных НР

Абс. ч. % Абс. ч. %

Местные и общие 693 97,5 7 0,98

Неврологические 6 0,84 6 0,84

Гематологические нарушения 1 0,14 1 0,14

Нарушения со стороны сердечно-сосудистой системы 5 0,7 5 0,7

Нарушения со стороны иммунной системы 3 0,42 3 0,42

Нарушения со стороны лимфатической системы 3 0,42 3 0,42

Всего 711 100 25 3,5
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календарь профилактических прививок, как 
наиболее массовых. Наиболее часто разви-
тие НР наблюдается после применения АКДС-
вакцины, вакцины гепатита В рекомбинантной 
дрожжевой, вакцины коревой культуральной 
живой сухой, а также вакцины против пневмо-
кокковой инфекции Превенар 13. После при-
менения данных препаратов зарегистрировано 
все случаи серьезных НР. Основное количество 
НР (96,5%) было связано с общими нарушения-
ми в состоянии здоровья, в большинстве случа-
ев, не требующих медицинского вмешательства 
и местными проявлениями в области введения 
препарата.

3.	 Исследование выявило недостаточную ак-
тивность медицинских работников по учету 

и  регистрации всех НР, что требует проведе-
ния обучения и включения обучающего модуля 
по  регистрации и расследованию НР в циклы 
усовершенствования врачей различных специ-
альностей.

4.	 Важным моментом является проведение ин-
формационно – разъяснительной работы среди 
родителей о необходимости активного обраще-
ния к медицинским работникам при развитии 
различных реакций после вакцинации для пол-
ного выявления и учета нежелательных явлений 
после иммунизации.

5.	 Ключевыми звеном оптимизации работы 
по учету, регистрации НР является актуализация 
имеющихся нормативно-правовых документов, 
регламентирующих вакцинальный процесс.
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