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Резюме

В статье представлены базовые положения управления рисками вакцинопрофилактики на популяционном уровне. Научно обо-

снована необходимость перехода от оценки эффективности массовой вакцинопрофилактики по показателям заболеваемости 

к управлению потенциальными рисками вакцинопрофилактики. Определены перспективы дальнейшего развития данной мето-

дологии.
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Предотвращение распространения инфек-
ций с помощью иммунизации, без со-
мнения, является одним из величайших 

достижений человечества в области медицины. 
Это  особенно значимо сегодня, когда надежды 
на антибиотики разбились о полиантибиотикоре-
зистентность, сформировавшуюся у большинства 
микроорганизмов и обусловившую развитие тя-
желых клинических форм инфекции и высокую 
летальность. 

Эффективность вакцинопрофилактики в борь-
бе с инфекциями доказана многолетним мировым 
опытом. Нет ни одной другой программы в области 
здравоохранения, которая дала бы столь впечатля-
ющие результаты. 

По данным Всемирной организации здраво-
охранения (ВОЗ), из 30 лет, на которые возрос-
ла средняя продолжительность жизни в развитых 
странах в XX веке, 25 лет обусловлено вакцинопро-
филактикой.

В современных условиях задачи вакцино-
профилактики заметно расширились: сегодня 
это не только снижение заболеваемости, сокраще-
ние инвалидизации и смертности, но и увеличение 
продолжительности и качества жизни населения, 
обеспечение активного долголетия.

Вакцинация признана во всем мире стратегиче-
ской инвестицией в охрану здоровья, благополучие 
индивидуума, семьи и нации в целом с выражен-
ным социальным и экономическим эффектом. С по-
мощью вакцинации можно предупредить развитие 
ряда онкологических заболеваний, заболеваний 
сердечно-сосудистой системы, ассоциированных 
с патогенными микроорганизмами.

Вакцинопрофилактика прерывает пороч-
ный круг роста резистентности к антибиотикам 
и существенно влияет на уровень диссемина-
ции возбудителей инфекционных болезней сре-
ди населения. В последнее десятилетие в связи 
с появлением новых проблем и вызовов интерес 
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к вакцинопрофилактике значительно возрос. ВОЗ 
отмечает, что настоящий век должен стать веком 
вакцин, а иммунизация − основной стратегией про-
филактики.

В Российской Федерации в соответствии 
с  Федеральным законом от 17 сентября 1998 г. 
№  157-ФЗ «Об иммунопрофилактике инфекцион-
ных болезней» (далее – Закон об иммунопрофи-
лактике) вакцинопрофилактика рассматривается 
как неотъемлемая часть государственной политики 
в области здравоохранения.

В соответствии с парадигмой современной ме-
дицины – смещение приоритетов от лечения забо-
леваний к их предотвращению и поддержанию здо-
ровья – в государственной программе Российской 
Федерации «Развитие здравоохранения», утверж-
денной постановлением Правительства Российской 
Федерации от 15 апреля 2014 г. № 294, вакцино-
профилактика обозначена как одно из основных 
направлений профилактики заболеваний и форми-
рования здорового образа жизни.

В свете вышеизложенного вакцинопрофилакти-
ку следует рассматривать сегодня и как инструмент 
реализации Концепции демографической полити-
ки Российской Федерации на период до 2025  г., 
утвержденной Указом Президента Российской 
Федерации от 9 октября 2007 г. № 1351.

Вакцины входят в номенклатуру лекарствен-
ных средств, обеспечивающих национальную без-
опасность, оборот которых регулируется законода-
тельством Российской Федерации. Мероприятия 
по созданию комбинированных вакцин нового по-
коления предусмотрены в Федеральной целевой 
программе «Развитие фармацевтической и меди-
цинской промышленности Российской Федерации 
на период до 2020 года и дальнейшую перспек-
тиву». В соответствии с индикаторами программы 
к 2020 г. должно быть обеспечено 100% импорто-
замещение вакцин, диагностических наборов и ле-
чебных препаратов.

В свете выше изложенного мы считаем, что вак-
цинопрофилактику как одну из основных состав-
ляющих по обеспечению эпидемиологической 
безопасности населения в целом следует рас-
сматривать в рамках современной концепции 
биологической безопасности, нормативные и ме-
тодические основы которой находятся в стадии 
разработки (Г. Г. Онищенко с соавт., 2013 г.) [1].

Различают организменные и популяционные 
аспекты вакцинопрофилактики. Реализация вак-
цинопрофилактики на организменном уровне 
предупреждает развитие заболевания у привитых, 
на популяционном – заболеваемость, инвалид-
ность, смертность. Каждый уровень организации 
вакцинопрофилактики имеет свою цель, задачи, 
методы достижения целей и критерии оценки эф-
фективности.

Эффективность вакцинопрофилактики на ор-
ганизменном уровне определяется качеством им-
мунобиологических лекарственных препаратов, 

состоянием здоровья прививаемых и организаци-
ей прививочного дела (отбор на прививку, соблю-
дение холодовой цепи, техника введения и др.).

Эффективность вакцинопрофилактики на по-
пуляционном уровне зависит от охвата отдельных 
возрастных и социальных групп населения профи-
лактическими прививками, от уровня популяцион-
ного иммунитета, гибкости прививочного календа-
ря и побочного действия вакцин.

Состояние вакцинопрофилактики оценива-
ется в современных условиях, как правило, по 
двум критериям: субъективному (запись о про-
изведенных прививках) и объективному (показа-
тель заболеваемости, ее клинические проявле-
ния, частота осложнений и летальных исходов). 
Ценность информации о привитости населения 
весьма условна, косвенна и формальна, так как 
не отражает главного результата – фактической 
защищенности различных возрастных и социаль-
ных групп от  той  или  иной инфекции. Что касает-
ся второго показателя – заболеваемость, значи-
мость его  в  современных условиях чрезвычайно 
мала. При  спорадическом уровне заболеваемости 
и «вакцинзависимости» нашего общества контроль 
эффективности массовой специфической профи-
лактики по такому объективному критерию как за-
болеваемость не показателен.

Отсутствие должного контроля за столь слож-
ным процессом в здравоохранении как процесс 
реализации вакцинопрофилактики на популяци-
онном уровне, несомненно, приведет к неблаго-
приятным событиям (рост заболеваемости, воз-
никновение вспышек, тяжелых клинических форм 
инфекции, увеличение инвалидизации и леталь-
ности).

 Кроме того, вакцинопрофилактика в суще-
ствующих организационно-методических формах 
зачастую не оказывает упреждающего действия 
на  заболеваемость, так как изменение схем им-
мунизации осуществляется, как правило, по ре-
зультатам изменившейся эпидемической ситуации. 
Яркой иллюстрацией данного положения является 
активизация эпидемического процесса дифтерии 
в  России в 1978–1979 гг. с последующим раз-
витием эпидемии на фоне проводимой массовой 
иммунизации населения.

Иммунизация населения против инфекционных 
заболеваний не может осуществляться безмерно 
и бесконтрольно. Экстенсификация специфической 
профилактики не безгранична, она больше не мо-
жет существовать в рамках программы «волшеб-
ных пуль» П. Эрлиха.

Упредить развитие эпидемического процесса 
на соцэкосистемном (популяционном) уровне с по-
мощью вакцинопрофилактики можно на основе 
методологии управления потенциальными рисками 
вакцинопрофилактики, которые в условиях имму-
низации населения без учета гетерогенности при-
виваемых контингентов (единая доза и схема им-
мунизации), существуют всегда.
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В целях упреждающего воздействия специфи-
ческой профилактики на заболеваемость про-
цесс реализации вакцинопрофилактики на по-
пуляционном уровне требует систематического 
надзора для своевременного обнаружения де-
фектов и принятия обоснованных управленче-
ских решений.

Концепция управления рисками вакцинопро-
филактики была разработана нами на основе ба-
зовых положений системной методологии изуче-
ния рисков в здравоохранении и предусматривает 
формирование информационно-аналитической 
базы потенциальных рисков массовой иммуниза-
ции, идентификацию и оценку риска (степень веро-
ятности и степень ущерба) и управление рисками 
(снижение уровня риска до приемлемых значений) 
(рис. 1) [2].

Необходимость разработки новых управленче-
ских моделей в здравоохранении неоднократно 
обсуждалась в зарубежной и отечественной ли-
тературе [3], при этом среди различных аспектов 
управления в здравоохранении управление риска-
ми имеет решающее значение.

Выделяют два базовых риска упреждающего 
воздействия массовой специфической профилак-
тики на заболеваемость: охват населения профи-
лактическими прививками и состояние популяци-
онного иммунитета.

При оценке охвата населения профилактиче-
скими прививками, чрезвычайно важен критери-
альный уровень оценки данного базового риска 
(не допустимый риск).

Установлено, что при аэрозольных инфекци-
ях в качестве недопустимого риска следует рас-
сматривать охват населения профилактическими 
прививками ниже 90%. При туберкулезе, как по-
казали наши исследования, упреждающее влия-
ние БЦЖ-вакцинации на заболеваемость дости-
гается при объемах профилактических прививок 

33–35 на 1000 совокупного населения в год. 
Регламентированные Национальным календарем 
профилактических прививок стратегия и тактика 
иммунизация детей против туберкулеза не позво-
ляют достичь необходимых объемов иммунизации. 
При общей благоприятной тенденции увеличения 
охвата прививками новорожденных, существую-
щая тактика отбора детей на ревакцинацию с по-
мощью реакции Манту и ревакцинация лиц только 
с отрицательной реакцией не позволяет обеспе-
чить нужные объемы бустер-доз БЦЖ-вакцины [4]. 
Между тем, значимость профилактических при-
вивок против туберкулеза в условиях эпидемии 
бесспорна. Эпидемиологические аналитические 
контролируемые исследования показали, что за-
болеваемость туберкулезом детей, не привитых 
против туберкулеза, в 2,4 раза превышает заболе-
ваемость привитых. Среди не привитых детей атри-
бутивный риск составил 72,9 на 100 тыс. населе-
ния. Высокой профилактической эффективностью 
характеризуются и ревакцинирующие прививки: 
заболеваемость туберкулезом детей, не  получив-
ших ревакцинацию, в 2,8 раза выше, чем ревакци-
нированных [5].

Корреляционно-регрессионая модель влияния 
прививок против гриппа на заболеваемость пока-
зала, что достаточным охватом населения привив-
ками при использовании современных противо-
гриппозных вакцин является показатель 40–45%, 
дальнейшее увеличение охвата нецелесообразно 
и нерентабельно.

Между тем, отсутствует доказательная база кри-
териальной оценки документированной привито-
сти населения в целом и групп риска при таких ин-
фекциях, управляемых средствами специфической 
профилактики, как гепатит В, пневмококковая ин-
фекция (взрослые), клещевой энцефалит и др.

Кроме того, в условиях мощного антиприви-
вочного движения по ряду инфекций наблюдается 

Рисунок 1. 
Концепция управления рисками вакцинопрофилактики
Vaccine risk management concept

Концепция управления рисками вакцинопрофилактики
Risk management concept

Информационно-аналитическая база 
потенциальных рисков массовой иммунизации

Information and analytical database of potential 
risks of universal immunization

Идентификация и оценка риска  
(степень вероятности и степень ущерба)
Identification and risk assessment (degree of 

probability and degree of damage)

Управление рисками (снижение уровня риска до приемлемых значений)
Risk management (risk reduction to acceptable values)
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снижение охвата населения профилактическими 
прививками.

Снижается охват прививками против гепати-
та новорожденных. При этом последствия данно-
го процесса весьма драматичны. Так, у каждого 
второго ребенка, инфицированного в возрасте 
до  года вирусом гепатита В, формируется хрони-
ческий гепатит В с высоким риском развития цир-
роза и рака печени, а уровень серопозитивности 
к  HbsAg у детей, привитых позже седьмого дня 
с момента рождения, более чем в 3 раза превыша-
ет таковой у детей, привитых в роддоме [6].

Одна четвертая детей до 2 лет не получают за-
конченный курс иммунизации против коклюша. 
Неуспех элиминации кори напрямую связан с не-
достаточным охватом населения прививками.

В структуре причин не привитости населения 
наибольший удельный вес занимает отказ от про-
филактических прививок. Среди причин отка-
за – низкий уровень заболеваемости, отсутствие 
тяжелых клинических форм и летальных исходов, 
большое количество прививок, получаемое деть-
ми в раннем возрасте, отсутствие информирован-
ности о «вакцинозависимости» нашего общества, 
о соотношении пользы и вреда профилактических 
прививок, несовершенство нормативно-правовой 
базы по отказам от прививок, отсутствие привер-
женности вакцинопрофилактике населения, меди-
цинских работников, средств массовой информа-
ции, исполнительной и законодательной власти, 
мощное антипрививочное движение (антивакци-
нальное лобби).

Методология риск-коммуникаций по увеличе-
нию охвата населения профилактическими привив-
ками не разработана. Риск-коммуникации  – это 
тот инструмент, который должен решать проблему 
отказа от профилактических прививок и обеспе-
чить населению доступность ко всем вакцинам, 
зарегистрированным в РФ, в установленном по-
рядке. Именно такая задача поставлена перед 
мировым сообществом в рамках программы ВОЗ 
«Десятилетие вакцин». Целевая установка риск-
коммуникаций – формирование знаний, основан-
ных на принципах доказательной медицины.

Это положение обозначено в перечне поруче-
ний президента В. В. Путина по итогам встречи с ра-
ботниками сферы здравоохранения, прошедшей 
16 марта 2018 г.: «Совместно с органами исполни-
тельной власти субъектов Российской Федерации 
и при участии профессиональных некоммерческих 
организаций, создаваемых медицинскими и фар-
мацевтическими работниками, а также обществен-
ных объединений по защите прав граждан в сфере 
охраны здоровья организовать работу по разъяс-
нению необходимости вакцинации всех групп на-
селения, прежде всего детей, от инфекционных за-
болеваний».

Второй составляющей эффективности вак-
цинопрофилактики является, как указывалось 
выше, формирование популяционного иммунитета. 

Информационной основой оценки данного потен-
циального фактора риска является серологический 
мониторинг, регламентированный МУ 3.1.2943-11 
«3.1. Профилактика инфекционных болезней. 
Организация и проведение серологического мони-
торинга состояния коллективного иммунитета к ин-
фекциям, управляемым средствами специфиче-
ской профилактики (дифтерия, столбняк, коклюш, 
корь, краснуха, эпидемический паротит, полиомие-
лит, гепатит B)».

Выделяют эндогенные и экзогенные риски 
формирования популяционного иммунитета. 
Эндогенные риски: риски низкого иммунного 
ответа вследствие гипореактивности привива-
емых контингентов (пожилые люди, лица, стра-
дающие хроническими заболеваниями, иммуно-
компроментированные); риски возникновения 
поствакцинальных осложнений, вследствие ин-
дивидуальных особенностей организма или на-
личия какой-либо патологии. В числе экзоген-
ных рисков выделяют риски организационного 
характера: некачественный отбор на прививку, 
нарушение техники введения препарата, усло-
вий транспортировки и хранения вакцин, сре-
довые факторы риска, несоответствие антиген-
ного состава вакцин циркулирующим штаммам 
и другие.

Исследования, проведенные нами на террито-
риях с высоким уровнем антропогенной нагрузки, 
показали, что факторами риска низкого иммунного 
ответа на дифтерийный и столбнячный анатоксины, 
коревую и краснушную вакцины является накопле-
ние в биосредах организма детей, проживающих 
на экологически неблагоприятных территориях, 
таких органических соединений и металлов как 
толуол, метанол, медь, марганец и др. На основа-
нии проведенных исследований была разработа-
на методика неспецифической медико-экологиче-
ской реабилитации, которая позволила обеспечить 
должный уровень защиты у детей, проживающих 
на этих территориях [7, 8].

Установлена связь между иммунитетом и стату-
сом питания, к группам риска низкого иммунного 
ответа были отнесены нами также лица с анемией, 
перенесшие тяжелые инфекционные заболевания, 
потребовавшие госпитализации в отделения реа-
нимации и интенсивной терапии [9].

По результатам проведенных нами исследо-
ваний была разработана и внедрена программа 
«Вакцинопротекция», предусматривавшая вакци-
нацию детей из групп риска низкого иммунного от-
вета, на фоне приема витаминов, микроэлементов, 
иммуномодуляторов [10].

Тактика иммунизации детей с патологией почек, 
заболеваниями нервной системы, выраженным 
аллергическим компонентом представлены в рабо-
тах С. М. Харит, М .П. Костинова и др. [11, 15].

Однако на этапе формирования информацион-
ной основы для оценки данного риска так же суще-
ствуют ряд проблем.
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Отсутствует инструмент слежения за состоянием 
популяционного иммунитета при таких инфекциях 
как коклюш (в условиях применения цельнокле-
точных и ацеллюлярных вакцин), туберкулез, пнев-
мококковая и менингококковая инфекции, Hib-
инфекция, папилломовирусная инфекция.

Неясным остается вопрос и об уровне титров анти-
тел, обеспечивающих защиту от инфекций. Доказана 
прямая корреляция между серопротекцией и защи-
той от таких заболеваний как дифтерия, столбняк, 
гепатит В, корь, краснуха. Однако при многих инфек-
циях (пневмококковая, менингококковая, коклюш и 
др.) полной корреляции между этими явлениями не 
установлено. Понимание конкретных механизмов, 
посредством которых антитела обеспечивают защиту 
от патогенов и каковы механизмы индуцирования 
защитного ответа путем воздействия на врожденную 
иммунную систему представляет одно из приоритет-
ных направлений вакцинологии.

Более того, не всегда высокий уровень антител 
может свидетельствовать о защите от инфицирова-
ния, во многом это определяет их зрелость.

Так, исследования, проведенные в НИИЭМ 
им.  Л. Пастера (Санкт-Петербург) свидетельству-
ют о том, что для определения уровня фактиче-
ской защиты населения от дифтерии чрезвычай-
но важным является определение их авидности. 
Следует заметить, что многолетние наблюдения за 
уровнем и авидностью противодифтерийных анти-
тел в сыворотках крови привитых от дифтерии лиц 
выявили тревожную тенденцию снижения авид-
ности. Выявлены группы лиц с низким уровнем 
авидности антител (медицинские работники, работ-
ники промышленных предприятий, лица страдаю-
щими хроническими заболеваниями и др.), которых 
следует отнести к группам риска инфицирования 
С.  diphtheriae. и которые требуют разработки осо-
бой тактики иммунизации против дифтерии [16].

В последнее время появились данные о клю-
чевой роли врожденной иммунной системы 

в регуляции величины, качества и устойчивости ан-
тител. Требуют научного обоснования такие факты 
как низкий иммунный ответ на вакцинацию у лиц 
с ожирением, недостатком питания, пожилых [17].

В свете выше изложенного существует потреб-
ность в исследовании связи между истощением 
или ожирением и иммунными ответами в условиях 
рандомизированных клинических испытаний, ког-
да множество параметров врожденных и адаптив-
ных ответов могут оцениваться новейшими техно-
логиями.

Необходима разработка иммунобиологических 
лекарственных препаратов, содержащих в сво-
ем составе адъюванты, стимулирующие иммун-
ный ответ на введение вакцины для лиц старше 
65 лет, иммунокомпроментированных, страдающих 
той или иной патологией.

Для конструирования отечественных вакцин, 
содержащих актуальные для РФ штаммы, необхо-
дима организация на постоянной основе микро-
биологического мониторинга инфекций, управля-
емых средствами специфической профилактики, 
с  использованием молекулярно-генетических ме-
тодов исследования.

Необходима методология по минимизации воз-
действия средовых факторов риска на формирова-
ние популяционного иммунитета. Сегодня над раз-
работкой такой методологии активно работает 
ФБУН «Федеральный научный центр медико-про-
филактических технологий управления рисками 
здоровью населения» Роспотребнадзора.

Таким образом, в современных условиях пе-
реход от оценки потенциальной и фактической 
эффективности массовой вакцинопрофилактики 
по  показателям заболеваемости к управлению 
рисками – залог эффективной иммунизации, ин-
струмент упреждающего воздействия на заболе-
ваемость и одна из составляющих обеспечения 
эпидемиологический и биологической безопас-
ности.
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ИНФОРМАЦИЯ РОСПОТРЕБНАДЗОРА

О сибирской язве в Казахстане и в Украине (пресс-релиз от 05.10.2018) 

По информации от 27 сентября с. г. Министерства 
сельского хозяйства Казахстана (МСХК), карантин, вве-
денный в Катон-Карагайском районе на востоке Восточ-
но-Казахстанской области Казахстана 21 сентября. по 
поводу вспышки сибирской язвы будет снят 5 октября. 21 
сентября в инфекционной больнице г. Усть-Каменогорск 
от сибирской язвы скончался хозяин частной фермы, 
где содержался крупный рогатый скот. Первые симпто-
мы заболевания появились у него 12 сентября после 
употребления в пищу мяса больного животного. Часть 
мяса он продал местным жителям. О других случаях за-
ражения человека сибирской язвой в данной местности 
не сообщается. О проведённых противоэпидемических 
мероприятиях информации нет.

По данным МСХК, после снятия карантина специ-
алисты Китая проведут инспекционные проверки на 30 
предприятиях Казахстана, которые поставляют мясо 
в Китай. По заявлению официального представителя 
МСХК, нет оснований для того, чтобы экспорт мяса в 
Китай пострадал, так как весь скот в Казахстане вакци-
нирован и нет угрозы распространения сибирской язвы.

Министерство здравоохранения Украины подтвердило 2 
октября один случай заболевания человека кожной формой 

сибирской язвы в Саратском районе Одесской области, где 
29 сентября пять человек были госпитализированы в ин-
фекционное отделение районной больницы с подозрением 
на сибирскую язву. Специалисты предполагают, что зара-
жение людей произошло в частном хозяйстве населенного 
пункта Меняйловка при забое больного животного.

Для подтверждения диагноза биологические пробы 
госпитализированных лиц, материалы заболевшего жи-
вотного и пробы грунта в очаге вспышки направлены 
для лабораторной диагностики в г. Киев. Референс-ла-
боратория Минздрава Украины подтвердила диагноз у 
одного из госпитализированных пациентов. Положитель-
ными также оказались результаты исследований мяса 
забитой коровы и почвы с места её убоя. С 30 сентября 
введён карантин на подъездах к Меняйловке и проведен 
профилактический медосмотр жителей этого населённо-
го пункта, а также введен запрет на вывоз домашнего 
скота и продуктов животного происхождения. Отмечено, 
что ситуация находится под контролем местных властей.

Роспотребнадзор обращает внимание граждан и про-
сит учитывать данную информацию при планировании 
поездок.
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