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ОРГАНИЗАЦИЯ  ОБРАЩЕНИЯ 
ИММУНОБИОЛОГИЧЕСКИХ 
ЛЕКАРСТВЕННЫХ  ПРЕПАРАТОВ
В  АПТЕЧНЫХ  ОРГАНИЗАЦИЯХ

Рогов О.А., Полинская Т.А., Бережная Е.С. 

Федеральное государственное бюджетное образовательное учреждение высшего образования «Ростовский государственный 
медицинский университет» Министерства здравоохранения Российской Федерации (ФГБОУ ВО РостГМУ Минздрава России), Россия, 
г. Ростов-на-Дону.

В настоящей статье приведены результаты анализа принципиальных требований к организации основных процедур 
в аптечной организации, которые связаны с оборотом иммунобиологических препаратов с точки зрения практической 
фармацевтической деятельности. 

Цель исследования: анализ требований действующих нормативно-правовых актов, регламентирующих деятельность 
субъектов розничной торговли лекарственными средствами в сфере обращения иммунобиологических лекарственных 
препаратов.

Материалы и методы. Объекты исследования - приказы Минздрава России, постановления Главного санитарного 
врача РФ, регламентирующие порядок оборота иммунобиологических лекарственных препаратов. Использовались 
методы контент-анализа, сравнительного анализа, группировки и структурного анализа.

Результаты. Проведен анализ нормативно-правовой базы, регламентирующей деятельность аптечных организаций 
в сфере обращения иммунобиологических лекарственных препаратов. Определены современные требования к порядку 
приемки, учета, хранения и отпуска изучаемой группы лекарственных препаратов в аптеках. 

Заключение. Основные процессы, влияющие на качество иммунобиологических лекарственных препаратов в 
аптечных организациях должны соответствовать одновременно нескольким нормативным актам, что обязательно 
должно учитываться лицом, ответственным за внедрение и обеспечение системы качества при составлении стандартных 
операционных процедур.

Ключевые слова: аптечная организация, иммунобиологические лекарственные препараты, «холодовая цепь».

Рогов О.А.
Контакты: e-mail: dr.horn@mail.ru, тел.: 8-928-109-55-29; 8 (863) 250-40-19.

DOI: https://doi.org/10.30809/solo.1.2019.1
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THE  ORGANIZATION  OF  THE  CIRCULATION 
OF  IMMUNOBIOLOGICAL  DRUGS 
IN  PHARMACY   

Rogov O.A., Polinskaya T.A., Berezhnaya E.S.

The Rostov State Medical University. Rostov-on-Don, Russia

This article presents the results of the study and analysis of the fundamental requirements for the organization of basic proce-
dures in the pharmacy organization, which are associated with the turnover of immunobiological preparations from the point of 
view of practical pharmaceutical activity.
The purpose of the study: an analysis of the requirements of current regulatory acts governing the activities of retail trade in 
medicinal products in the treatment of immunobiological drugs.
Materials and methods. The objects of study are orders of the Ministry of Health of Russia, resolutions of the Chief Sanitary In-
spector of the Russian Federation governing the circulation of immunobiological drugs. We used the methods of content analysis, 
benchmarking, grouping and structural analysis.
Results. The analysis of the regulatory framework governing the activities of pharmacy organizations in the field of circulation 
of immunobiological drugs. Defined modern requirements for the order of acceptance, accounting, storage and release of the 
studied group of drugs in pharmacies.
Conclusion. The main processes affecting the quality of immunobiological drugs in pharmacy organizations must simultaneously 
comply with several regulations, which must be taken into account by the person responsible for the implementation and main-
tenance of a quality system in the preparation of standard operating procedures.

Key words: pharmacies, immunobiological medicinal preparations, «cold chain».

DOI: https://doi.org/10.30809/solo.1.2019.1
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Введение. В соответствии с действующим 
законодательством иммунобиологическими 
лекарственными препаратами являются лекар-
ственные препараты, предназначенные для фор-
мирования активного или пассивного иммуни-
тета либо диагностики наличия иммунитета или 
диагностики специфического приобретенного 
изменения иммунологического ответа на аллер-
гизирующие вещества. К иммунобиологическим 
лекарственным препаратам относятся вакцины, 
анатоксины, токсины, сыворотки, иммуноглобу-
лины и аллергены [1]. С целью сохранения ка-
чества и безопасности иммунобиологических 
лекарственных препаратов необходимо обеспе-
чение требований «холодовой цепи» на всех эта-
пах жизненного цикла препарата: от момента его 
производства до введения в организм пациента. 
В этом процессе важное место занимает аптеч-
ная организация, основной функцией которой 
является надлежащее соблюдение правил при-
емки, хранения, учета и отпуска иммунобиологи-
ческих лекарственных препаратов. 

Цель исследования: анализ требований 
действующих нормативно-правовых актов, ре-
гламентирующих деятельность субъектов роз-
ничной торговли лекарственными средствами в 
сфере обращения иммунобиологических лекар-
ственных препаратов.

Материалы и методы. Объектами исследо-
вания явились приказы Минздрава России, по-
становления Главного санитарного врача РФ, 
регламентирующие порядок оборота иммуно-
биологических лекарственных препаратов. Ис-
пользовались методы контент-анализа, сравни-
тельного анализа, группировки и структурного 
анализа.

Результаты и обсуждения. Оборот имму-
нобиологических лекарственных препаратов 
может осуществляться аптеками и аптечными 
пунктами [2]. Основными процессами, оказы-
вающими влияние на качество лекарственных 
препаратов, в аптечных организациях являются: 
приемка, хранение и отпуск.

Для выполнения основных функций площадь 
помещений аптеки должна быть разделена на 
определенные зоны, в частности: приемки ле-
карственных препаратов; хранения лекарствен-
ных препаратов, требующих специальных ус-
ловий [3]. В процессе приемки лекарственных 

препаратов требующих специальных условий 
хранения и мер безопасности, осуществляет-
ся оценка соответствия принимаемых товаров 
товаросопроводительной документации по ас-
сортименту, количеству и качеству, соблюдению 
специальных условий при приемке, а также про-
верка целостности транспортной тары [4]. 

Лекарственные препараты перевозятся в 
транспортной таре, которая не должна оказы-
вать отрицательного влияния на их качество, 
эффективность и безопасность и обеспечива-
ет надежную защиту от воздействия факторов 
внешней среды. В случае доставки в аптеку им-
мунобиологических лекарственных препаратов 
обычным (не рефрижераторным) транспортом 
препараты должны быть упакованы в специаль-
ные термоконтейнеры, изготовленные из тепло-
изоляционного материала, обеспечивающие 
соблюдение требуемого интервала температур 
в течение определенного времени для защиты 
препаратов от воздействия высоких или низких 
температур окружающей среды. В зависимости 
от способа сохранения требуемого интервала 
температур могут быть использованы термокон-
тейнеры:

- активные, рефрижераторного типа с встро-
енной холодильной установкой;

- пассивные, изотермического типа, где в ка-
честве хладагентов используются хладоэлемен-
ты. 

При приемке необходимо учитывать, что 
пассивные термоконтейнеры могут быть одно-
кратного и многократного применения в зави-
симости от используемого термоматериала и 
технологии производства. Не допускается по-
вторное использование изотермической упа-
ковочной тары однократного применения. Тер-
моконтейнры не должны иметь повреждения. 
Запрещается использование термоконтейнеров 
с механическими повреждениями стенок и/или 
крышки как внутри, так и снаружи. Для создания 
необходимой температуры внутри пассивного 
термоконтейнера используются хладоэлементы. 
В хладоэлементах могут использоваться жидкие 
и гелеобразные наполнители. Хладоэлементы, 
содержащие в качестве наполнителя воду, долж-
ны иметь маркировку «вода». Хладоэлементы, 
содержащие другие наполнители, должны иметь 
маркировку рабочих температур, указанных в 

Рогов О.А.
Контакты: e-mail: dr.horn@mail.ru, тел.: 8-928-109-55-29; 8 (863) 250-40-19.
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инструкции на хладоэлемент. Запрещается ис-
пользование сухого льда в пассивных термокон-
тейнерах при транспортировании и хранении 
иммунобиологических лекарственных препара-
тов [5]. 

Хладоэлементы в изотермических контей-
нерах размещаются таким образом, чтобы от-
сутствовал прямой контакт с лекарственными 
препаратами. Между упаковками препаратов 
и поверхностью хладоэлементов необходимо 
размещать изолирующий материал (например, 
картон или бумагу). Во время приемочного 
контроля требуется проверить наличие в тер-
моконтейнерах оборудования для контроля 
температурного режима: термоиндикаторы или 
терморегистраторы, которые позволяют уста-
новить, были ли нарушения температурного 
режима в течение всего цикла транспортирова-
ния. Они размещается в каждом термоконтейне-
ре между упаковками с иммунобиологическими 
препаратами. Контроль показаний приборов 
осуществляется после окончания цикла транс-
портирования во время выгрузки препаратов 
[3].

На транспортной таре, в которую помеще-
ны лекарственные препараты, должна быть 
нанесена информация о наименовании, серии 
лекарственных препаратов, дате выпуска, ко-
личестве вторичных (потребительских) упако-
вок лекарственных препаратов, производителе 
лекарственных препаратов с указанием наи-
менований и местонахождения (адрес) произ-
водителя лекарственных препаратов, а также о 
сроке годности лекарственных препаратов и об 
условиях их хранения и перевозки, необходи-
мые предупредительные надписи и манипуля-
торные знаки [3]. Данная информация позволя-
ет идентифицировать тару, в которой находятся 
иммунобиологические препараты среди другого 
поступившего имущества, что дает возможность 
приступить к приемке данного товара в первую 
очередь.

При получении иммунобиологических лекар-
ственных препаратов вскрываются термокон-
тейнеры и проверяются показания приборов 
контроля температуры. Если данные термо-
индикаторов (терморегистраторов) подтвер-
ждают, что необходимые условия транспор-

тирования не были нарушены, ответственный 
сотрудник расписывается в приеме. Иммуно-
биологические лекарственные препараты рас-
паковываются и помещаются на склад. Выгрузка 
термоконтейнеров (холодильных сумок) осу-
ществляется в срок до 10 мин. В специальном 
журнале проводится регистрация поступления 
иммунобиологических лекарственных препара-
тов с указанием наименования производителя 
препарата, его количества, серии, контрольно-
го номера, срока годности, даты поступления, 
организации-поставщика, показаний термоин-
дикаторов и их идентификационных номеров, 
фамилии, имени, отчества (при наличии) ответ-
ственного работника, осуществляющего реги-
страцию [5].

В помещениях и (или) зонах должны поддер-
живаться температурные режимы хранения и 
влажность, соответствующие условиям хране-
ния, указанным в нормативной документации, 
инструкции по медицинскому применению 
лекарственного препаратов и на упаковке ле-
карственного препарата [6]. Термолабильные 
лекарственные средства следует хранить в 
специально оборудованных помещениях (холо-
дильных камерах) или в помещениях для хра-
нения, оснащенных достаточным количеством 
холодильных шкафов, холодильников при тем-
пературе, соответствующей требованиям нор-
мативных документов на препараты. К каждой 
упаковке иммунобиологического лекарствен-
ного препарата должен быть обеспечен доступ 
охлажденного воздуха. Не допускается совмест-
ное хранение в холодильнике иммунобиологи-
ческих лекарственных препаратов с другими 
лекарственными средствами. Запрещается хра-
нение иммунобиологических лекарственных 
препаратов на дверной панели холодильника 
[7]. Длительность хранения иммунобиологи-
ческих лекарственных препартов в аптеках не 
должна превышать трех месяцев. Для замора-
живания необходимого количества хладоэле-
ментов используются морозильники. Аптечные 
организации должны иметь запас термоконтей-
неров, хладоэлементов и термоиндикаторов. 
Обеспечивается незамедлительное переклю-
чение холодильного оборудования от электро-
сети к системе автономного электропитания 



9

в случае отключения электроэнергии в любое 
время суток. [5].

Отпуск иммунобиологических лекарственных 
препаратов осуществляется аптеками и аптеч-
ными пунктами по рецептам, выписанным на ре-
цептурных бланках формы № 107-1/у (при амбу-
латорном лечении) и требованиям-накладным (в 
случаях стационарного лечения). Отпуск по тре-
бованиям-накладным разрешается осуществлять 
при условии доставки до места непосредственного 
их использования в термоконтейнере или термосе 
с соблюдением требований «холодовой цепи». При 
отпуске иммунобиологического лекарственного 
препарата на рецепте или корешке рецепта, кото-
рый остается у лица, получающего лекарственный 
препарат, указывается точное время (в часах и ми-
нутах) отпуска лекарственного препарата. Отпуск 
иммунобиологического лекарственного препара-
та осуществляется лицу, получающему лекарствен-
ный препарат, при наличии у него специального 
термоконтейнера, в который помещается лекар-
ственный препарат, с разъяснением необходимо-
сти доставки данного лекарственного препарата в 
медицинскую организацию при условии хранения 
в специальном термоконтейнере в срок, не превы-
шающий 48 часов после его приобретения. Работ-
ник аптеки, осуществляющий отпуск иммунобио-
логических лекарственных препаратов, проводит 
инструктаж о необходимости соблюдения «холо-
довой цепи» [3, 5].

В каждой аптеке должен быть разработан и 
утвержден руководителем организации план ме-
роприятий по обеспечению «холодовой цепи» 
в чрезвычайных ситуациях. В плане экстренных 
мероприятий учитываются все возможные в дан-
ной организации, районе, населенном пункте 
чрезвычайные ситуации. Необходимо перио-
дически (не реже одного раза в год) проводить 
учения по выполнению плана экстренных ме-
роприятий по обеспечению «холодовой цепи» 
в чрезвычайных ситуациях с задействованием 
всех специалистов и с анализом работоспособ-
ности всего оборудования [5].

В таблице №1 приведены результаты анали-
за и группировки нормативных актов в соответ-
ствии с элементами обращения иммунобиоло-
гических лекарственных препаратов в аптечной 
организации.

Таблица №1 Нормативно-правовые акты, регламенти-
рующие основные процессы, оказывающие влияние на ка-
чество иммунобиологических лекарственных препаратов 
в субъектах розничной торговли лекарственными препа-
ратами

№
п/п Процесс Регламентирующие документы

1 Приемка

1) Приказ Министерства здравоохранения РФ от 
31 августа 2016 г. № 646н;
2) Приказ Министерства здравоохранения РФ от 
31 августа 2016 г. № 647н.

2 Хранение 

1) Приказ Министерства здравоохранения РФ от 
31 августа 2016 г. № 646н; 
2) Постановление Главного государственного 
врача РФ от 17 февраля 2016 г. № 19; 
3) ОФС.1.1.0010.15 Хранение лекарственных 
средств. 
4) Приказ Минздравсоцразвития РФ от 
23.08.2010 № 706н.

3 Учет движения
1) Постановление Главного государственного 
врача РФ от 17 февраля 2016 г. № 19.

4 Отпуск

1) Приказ Министерства здравоохранения РФ от 
11 июля 2017 г. № 403н;
2) Постановление Главного государственного 
врача РФ от 17 февраля 2016 г. № 19

Таким образом, лицу, ответственному за вне-
дрение и обеспечение системы качества в аптеч-
ной организации при разработке и актуализации 
стандартных операционных процедур необходи-
мо учитывать требования приведенных в табли-
це №1 регламентирующих документов в сфере 
обращения иммунобиологических лекарствен-
ных препаратов.

Заключение. Осуществление оборота имму-
нобиологических лекарственных препаратов в 
аптеках требует особых подходов в организации 
обеспечения надлежащих условий приемки, уче-
та, хранения и отпуска. В данном контексте важ-
ным является обеспечения системы управления 
качеством при осуществлении функциональных 
задач аптечной организации посредством раз-
работки стандартных операционных процедур и 
строгого их выполнения.
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Цель исследования – оценить на основе фармакоэпидемиологического анализа состояние пневмококковой 
вакцинации взрослого населения в Астраханской области за четыре года. 

Материалы и методы. Для анализа использовались данные отчетов медицинских организаций Астраханской области 
о проведении пневмококковой вакцинации по форме №5 «Сведения о профилактических прививках», а также данные по 
форме №12 «Сведения о числе заболеваний, зарегистрированных у пациентов, проживающих в районе обслуживания 
медицинской организации» за период 2015-2018 гг.   Результаты исследования. Настоящее исследование, посвященное 
анализу вакцинопрофилактики ПИ в Астраханском регионе, является первым и ориентированным на изучение состояния 
организованной вакцинации среди взрослых и иммунизации  населения из групп риска. 

Ключевые слова: Пневмококковая инфекция, пневмококковая полисахаридная 23-валентная вакцина, Пневмомакс, пневмококковая 
конъюгированная адсорбированная 13-валентная вакцина, Превенар13, группы риска по хроническим заболеваниям.
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Aim of the study – to assess using pharmacoepidemiological analysis the state of pneumococcal vaccination among adult popu-
lation in the Astrakhan region in four years.
Materials and methods. There were data from Medical organization’s reports of the Astrakhan region on pneumococcal vacci-
nation according to 5 form «Svedenija o profilakticheskih privivkah» and data due to 12 form «Svedenija o chisle zabolevanij, 
zaregistrirovannyh u pacientov, prozhivajushhih v rajone obsluzhivanija medicinskoj organizacii» which were used for analysis. 
Results of the study. This is a first study of pneumococcal infection vaccine prevention in the Astrakhan region devoted to the 
study of the vaccination state among adults and immunization of the population from risk groups.

Key words: pneumococcal infection, 23-valent pneumococcal polysaccharide vaccine, Pneumo-23, 13-valent pneumococcal conjugated vaccine, 
Prevenar-13, chronic disease risk groups .
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Введение
Актуальность вакцинопрофилактики пнев-

мококковой инфекции (ПИ) не вызывает сомне-
ний, так как Streptococcus pneumoniae является 
высоко инвазивной бактерией, способствующей 
развитию как местных форм инфекций (отит, си-
нусит, бронхит, пневмония), так и генерализо-
ванных (пневмония с бактериемией, менингит, 
сепсис), приводящих к летальному исходу [5]. В 
России из 500 тыс. пневмоний, зарегистрирован-
ных в течение года, являлись пневмококковыми 
76% у взрослых и 90% у детей в возрасте до 5 лет 
[1]. Частота случаев внебольничных пневмоний 
тяжелого течения повышалась у лиц пожилого 
возраста, имеющих различную коморбидную па-
тологию (сахарный диабет, заболевания сердеч-
но-сосудистой системы, хроническая обструк-
тивная болезнь легких, заболевания почек и 
печени [8,11]. Важно отметить, что из числа боль-
ных ХОБЛ, госпитализированных с внебольнич-
ной пневмонией (25,7%), летальность в течение 
30 дней составила 9,6% [7]. 

Клиническую проблему создает стремитель-
ное увеличение устойчивости пневмококка к ан-
тибиотикам, что приводит к увеличению сроков 
госпитализации и значительному повышению 
расходов на лечение [10]. Вакцинопрофилактика 
в данной ситуации является эффективным спо-
собом влияния на заболеваемость ПИ и сниже-
ние смертности больных. При этом вследствие 
вакцинопрофилактики    снижается уровень ан-
тибиотикорезистентности возбудителя [9,12]. 
По нашему мнению, специфическая вакцинация 
ПИ позволит приблизиться к решению важной 
проблемы профилактической терапии. Высокая 
актуальность развития этого направления обу-
словила в регионах и в масштабах страны необ-
ходимость организации системы статистическо-
го учета, прогнозирования эпидемиологической 
ситуации и оптимизации вакцинопрофилактики 
ПИ. 

Цель исследования – оценить на основе фар-
макоэпидемиологического анализа состояние 
пневмококковой вакцинации взрослого населе-
ния в Астраханской области за четыре года.

Материалы и методы. Для анализа исполь-
зовались данные отчетов медицинских органи-
заций Астраханской области о проведении пнев-
мококковой вакцинации за период 2015-2018 гг. 

по форме №5 «Сведения о профилактических 
прививках» [2], а также данные по форме №12 
«Сведения о числе заболеваний, зарегистри-
рованных у пациентов, проживающих в районе 
обслуживания медицинской организации» за 
2015-2018 гг. [3] Для вакцинации применялись 
пневмококковая полисахаридная 23-валентная 
вакцина (ППВ23 – «Пневмовакс 23», производ-
ство МSD, США) и пневмококковая конъюгиро-
ванная адсорбированная 13-валентная вакцина 
(ПКВ13 – «Превенар13», производство ООО «Пе-
тровакс Фарм», Россия по лицензии «Пфайзер») 
[10]. Вакцинация проводилась у пациентов стар-
ше 18 лет, имеющих заболевания сердечно-сосу-
дистой, респираторной, эндокринной и пищева-
рительной систем. Вакцинацией были охвачены 
соматически здоровые лица, подлежащие при-
зыву на военную службу, а также реконвалес-
центы после перенесенных заболеваний вирус-
но-бактериальной природы.  Статистическая 
обработка данных проводилась методом описа-
тельного анализа с помощью программного па-
кета Microsoft Office Excel.

Результаты исследования 
В общей сложности за четыре года вакци-

нацию получили 10069 человек, что от числа 
взрослой популяции населения Астраханской 
области составило 1,3%. В 2015 году вакциниро-
вано с применением ППВ23 2578 человек. Анализ 
привитых в разных возрастных группах показал, 
что основную категорию составили лица старше-
го возраста, из них 33,8% - от 56 до 65 лет и 39,6 % 
- в возрасте более 66 лет. Значительно меньшими 
возможностями вакцинации располагали воз-
растные группы от 18 до 35 лет (12,7%) и от 36 до 
55 лет (13,9 %). Наибольший охват вакцинацией 
(84,8%) отмечен среди пациентов с хронически-
ми заболеваниями, отнесенных к группам риска. 
Обнадеживающие результаты были показаны на 
примере мероприятий по вакцинации призыв-
ной молодежи, достигшей в течение года 14,1%.   

В 2016 году активность мероприятий по вак-
цинации в масштабах области значительно сни-
зилась, поэтому привитыми оказались 849 че-
ловек. Максимальное применение ППВ23 среди 
привитого контингента осуществлено только 
среди лиц 18-35 лет и достигло 73,1%. В возраст-
ной группе 66 и более лет было вакцинировано 
всего 10,8%. В сравнении с данными предшеству-
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ющего года (39,6%), этот показатель уменьшился 
в 3 раза. Общую тенденцию отражает и низкий 
охват вакцинацией лиц от 36 до 55 и 56-65 лет. 
Отмечается значительный размах изучаемо-
го показателя, который колеблется от 3,7% до 
12,3%. Преобладание числа привитых в моло-
дой возрастной группе (79,5%) объясняется тем, 
что большую часть вакцинированных составили 
лица, подлежащие призыву на военную службу. 
На вакцинацию лиц с хроническими заболева-
ниями, входящими в группы риска ПИ, пришлось 
всего 20,7%.

  В 2017 году состояние с вакцинопрофилакти-
кой ПИ существенно улучшилось, а количество 
привитых увеличилось до 3438 человек.  Также 
изменился подход к вакцинации за счет приме-
нения 2 типов пневмококковых вакцин. Боль-
шинство пациентов (60%) получили ПКВ13, а 40% 
были привиты ППВ23. В сравнительном аспекте 
с показателем 2016 года количество привитых в 
возрастной группе 18-35 лет снизилось до 33,3%. 
Данный факт объясняется снижением доли при-
зывников (32,3%) от общего количества вакцини-
рованных. Следует отметить, что 61,6% молодой 
возрастной группы получили вакцину ППВ23. 
При этом 77,2 % лиц, призванных на военную 
службу, были привиты этой же вакциной. В 2017 
году выявилась тенденция к увеличению охва-
та вакцинацией в старших возрастных группах. 
Так, среди лиц 36-55 лет показатель вакцинации 
увеличился до 17,5%, у 56-65-летних – до 26,5%. 
В группе 66 и более лет изучаемый показатель 
составил 22,7%, а его рост до 66,5% обусловлен 
увеличением числа вакцинированных больных с 
установленными хроническими заболеваниями. 
Обращает внимание предпочтительное приме-
нение ПКВ13 у лиц в возрасте 36-55 лет. Количе-
ство иммунизированных ПКВ13 составило 424 
человека (70,7%), а привитых ППВ23 - 176 чело-
век (29,3%). Подходы к вакцинации вновь изме-
нились в старших возрастных группах, так как 
приоритеты применения получила ПКВ13. Она 
использовалась у 649 (71,2%) человек в группе 
56-65 лет и 553 (70,8%) человек в возрасте 66 и 
более лет. Вакцинацию с помощью ППВ23 в вы-
шеуказанных возрастных группах соответствен-
но получили 262 (28,8%) и 228 (29,2%) человек.

В 2018 году ПКВ13 являлась единственным 
средством вакцинопрофилактики ПИ у 3223 че-

ловек. В сравнении с 2017 годом распределение 
вакцинированного контингента по возрастным 
группам не изменилось. Вместе с тем, в группе 
18-35 лет охват вакцинацией составил 979 чело-
век (30,4%), а в следующей группе пациентов 36-
55 лет - 614 человек (19,1%). Анализ вакцинации 
показал, что с увеличением возраста количество 
вакцинированных имело тенденции к росту изу-
чаемых показателей. Так, в возрасте 56-65 лет их 
стало 894 человека (27,7%), а в группе 66 и более 
лет - 776 человек (22,8 %). Также следует отме-
тить, что в 2018 году 982 (30,5%) призывника на 
военную службу получили вакцинацию от ПИ с 
помощью ПКВ13. Позитивная в целом динамика 
показателей 2018 года также явилась отражени-
ем результатов вакцинации 67% пациентов с хро-
ническими заболеваниями, более эффективных 
в сопоставлении с данными 2015-2017 г.г. (Рис. 1)

Учитывая клинические рекомендации по ока-
занию вакцинопрофилактики ПИ в Российской 
Федерации, нами выполнен анализ 4-летней вак-
цинации в группах риска (Таблица 1). В 2015 году 
преимущественный охват вакцинацией получи-
ли лица с хроническими заболеваниями легких 
(63%) и сердечно-сосудистой системы (22%). В 
меньшей степени были вакцинированы паци-
енты с заболеваниями эндокринной системы и 
метаболическими нарушениями (12,1%). Отме-
чается минимальная вакцинация среди реконва-
лесцентов, перенесших острый отит, менингит и 
пневмонию, а также у пациентов с хроническими 
заболеваниями печени и получающих иммуно-
супрессивную терапию. В этой связи суммарный 
показатель их охвата вакцинацией составил ме-
нее 1%. (Рис. 2)

В 2016 году улучшились показатели вакцина-
ции пациентов хроническими заболеваниями 
легких и снизились при сердечно-сосудистой па-
тологии, составив соответственно 75% и 14,2%. 
Охват вакцинацией у лиц с эндокринной патоло-
гией и реконвалесцентов был небольшим (9,7% и 
1,1%) соответственно. (Рис. 3)

Позитивные сдвиги в мероприятиях по вак-
цинации пациентов с хроническими заболева-
ниями стали отмечаться в 2017-2018 г.г. С одной 
стороны они связаны с увеличением общего 
количества вакцинированных лиц и, с другой, 
из-за применения двух видов вакцин - ППВ23 и 
ПКВ13. 72,4% из 2297 пациентов с хронической 
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бронхолегочной патологией вакцинированы в 
2017 году ПКВ13. Реализация ППВ23 составила 
это время только 27,6%. ПКВ13 получила свое 
преимущественное применение в 72,9% при 
наличии бронхолегочной патологии и в 72,4% - 
при сердечно-сосудистой. За период 2017 года 
наметились тенденции к увеличению охвата вак-
цинацией больных с заболеваниями эндокрин-
ной системы, составившая в данном году 12,4%. 
Большая часть из них также вакцинировалась 
ПКВ13 (70,9%). Анализ ситуации с вакцинацией 
реконвалесцентов после перенесенного острого 
среднего отита, менингита и пневмонии пока-
зал увеличение показателя до 2,7% в 2017 году 
и выявил преимущественное (73%) применение 
ПКВ13. (Рис. 4)

Показатели вакцинации пациентов с хрони-
ческими заболеваниями в 2018 году остались на 
уровне 68,4%. Все они были иммунизированы 
ПКВ13. Преимущественная вакцинация ПКВ13 
зарегистрирована у пациентов с заболеваниями 
легких (58,7%) и сердца (24,2%.). Определенную 
значимость могут представлять тенденции к уве-
личению вакцинации в группах реконвалесцен-
тов и лиц с хроническими заболеваниями пече-
ни, соответственно до 3,9% и 1,5%. Позитивные 
изменения отмечены в мероприятиях вакцино-
профилактики ПИ у пациентов, нуждающихся в 
иммуносупрессивной терапии (ВИЧ-инфициро-
ванных и с хроническими заболеваниями почек) 
(Рис. 5).

Обсуждение 
Настоящее исследование, посвященное ана-

лизу вакцинопрофилактики ПИ в Астраханском 
регионе, является первым и ориентированным 
на изучение состояния организованной вакци-
нации среди взрослых и иммунизацию населе-
ния из групп риска. 

Согласно стратегии, разработанной Мини-
стерством здравоохранения Российской Феде-
рации, целевым показателем в отношении вак-
цинации против ПИ является 10-ти процентный 
охват прививками пациентов из групп риска [4]. 
Результаты иммунизации взрослого населения 
в Астраханском регионе за четыре года показы-
вают, что охват пневмококковой вакцинацией в 
группах риска был недостаточным. Диапазон из-
учаемого показателя характеризуется большим 
разбросом и находится в колебаниях от 0,5% до 

3,7%. Исключением является группа пациентов с 
хроническими заболеваниями легких, в которой 
аналогичный показатель составляет 33%. В об-
щей сложности вакцинацию против ПИ получи-
ли лица с сердечно-сосудистыми и бронхолегоч-
ными заболеваниями, реконвалесценты после 
перенесенного острого среднего отита, менин-
гита и пневмонии, пациенты с хроническими ге-
патитами и циррозом печени, а также иммуно-
компрометированные пациенты. 

В исследовании нами установлены отклоне-
ния в последовательности применения пневмо-
кокковых вакцин ППВ13 и ПКВ23. Действующий 
порядок вакцинации вышеуказанных континген-
тов от 2015 года предусматривает неконкурент-
ное применение данных вакцин, а в качестве 
расширения возможностей защиты. Правильной 
методологической основой вакцинопрофилак-
тики ПИ среди взрослых старше 18 лет и особен-
но лиц из групп риска является применение двух 
вакцин: ПКВ13 и ППВ23. Вакцинация взрослых 
против ПИ начинается с ПКВ13, что не всегда со-
блюдалось в условиях Астраханского региона. 
Данная вакцина способна формировать иммун-
ную память и увеличивать длительность возмож-
ной защиты у пожилых с коморбидной патологи-
ей и иммунокомпрометированных лиц. Важной 
особенностью ПКВ13 является содержание акту-
альных для конкретной территории антигенов. 
В этой связи применение ПКВ13 позволяет обе-
спечить максимальную эффективность массовой 
иммунопрофилактики неинвазивных пневмоний 
у взрослых и снизить носительство пневмококка. 
Для ПКВ13 показано однократное введение, так 
как необходимость ревакцинации пока не уста-
новлена. 

Клинические рекомендации «Вакцинопрофи-
лактика пневмококковой инфекции», утверж-
денные профильной комиссией МЗ РФ по эпиде-
миологии (2015) предписывают лицам с риском 
инвазивных ПИ в возрасте 50 и более лет, име-
ющим хроническую бронхолегочную патологию, 
сердечно-сосудистые заболевания, сахарный ди-
абет, хронические заболевания печени и почек, 
страдающим иммунодефицитными заболевания-
ми дополнительную иммунизацию вакциной, со-
держащей инвазивные серотипы Streptococcus 
pneumoniaе. Этими свойствами обладает ППВ23, 
содержащая данные  серотипы, чаще всего вызы-
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вающие инвазивную антибиотикорезистентную 
ПИ. В соответствии с Клиническими рекоменда-
циями временной интервал между введением 
ПКВ13 и ППВ23 составляет 6-12 месяцев и пять 
лет между дозами ППВ23. Все лица, ранее вакци-
нированные ППВ23, обязательно должны полу-
чить ПКВ13 однократно. 

Анализ пневмококковой вакцинации взросло-
го населения в Астраханском регионе в динами-
ке 4-х лет свидетельствует о преимущественном 
применении ППВ23 в 2015-2016 г.г. Применение 
данной вакцины существенно сократилось в 
2017 году и составило 40%. Вакцинация разных 
групп населения в 2018 году проводилась исклю-
чительно ПКВ13, что считается соответствием 
действующим документам по иммунопрофилак-
тике. Применение ПКВ13 в 2017 году достигало 
60% и осуществлялось параллельно с ПКВ23, 
создавая тем самым некоторый конкурентский 
прецедент.  

Заключение 
Вакцинация против ПИ всем взрослым лицам, 

достигшим 50 лет, и пациентам групп риска в на-
стоящее время включается в качестве обязатель-
ного мероприятия в клинические рекомендации 

и стандарты оказания медицинской помощи по 
всем ведущим направлениям современной ме-
дицины. Стратегия вакцинопрофилактики на-
правлена на уменьшение бремени ПИ, а именно, 
на снижение заболеваемости и смертности от 
тяжелых и инвазивных форм, борьбу с антибио-
тикорезистентностью возбудителя и создание 
коллективного иммунитета среди населения. 
Эти задачи достижимы при условии применения 
программ вакцинации, показавших свою эффек-
тивность.

Анализ вакцинопрофилактики ПИ среди 
взрослого населения Астраханского региона за 4 
года выявил низкий охват вакцинацией пациен-
тов из групп риска, особенно с сердечно-сосуди-
стыми и эндокринными заболеваниями, а также 
у иммунокомпрометированных пациентов. При 
фактическом отсутствии корректных данных о 
частоте ПИ, в регионе необходимо создать чет-
кую систему регистрации случаев заболеваний, 
повысить доступность микробиологической ди-
агностики и увеличить охват вакцинацией паци-
ентов с хроническими заболеваниями из групп 
риска. Достаточно убедительными являются по-
казатели заболеваемости хронической обструк-

Лица с хроническими заболеваниями Лица, подлежащие призыву

2014 2015 2016 2017 2018 2019

2500

2000

1500

1000

500

0

2185
2297

2205

363

675

176

1109
982

Рисунок 1.  Соотношение вакцинированных призывников и лиц из группы риска за период 
2015-2018 гг. в в Астраханской области
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Таблица 1. Распределение вакцинированных из групп риска по пневмококковой инфекции за период 2015-2018 гг. в 
Астраханской области.

Заболевание 2015 % 2016 % 2017 % 2018 %

ССЗ 480 22,0% 25 14,2% 420 18,3% 533 24,2%

Бронхолегочные заболевания 1376 63,0% 132 75,0% 1497 65,2% 1298 58,9%

Эндокринные заболевания (СД и ИМТ) 264 12,1% 17 9,7% 285 12,4% 248 11,2%

Реконвалесценты по острому среднему отиту, менингиту, пневмонии 39 1,8% 2 1,1% 63 2,7% 85 3,9%

Заболевания печени (включая цирроз печени) 24 1,1% - - 24 1,0% 33 1,5%

Иммунокомпрометированные 2 0,1% - - 8 0,3% 6 0,3%

Лица с алкоголизмом - - - - - - 2 0,1%

Всего с хроническими заболеваниями: 2185 84,8% 176 20,7% 2297 66,8% 2205 68,8%

Всего 2578  849  3438  3204  
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Рисунок 2.  Распределение вакцинированных лиц из групп риска за 2015 год

Рисунок 3.  Распределение вакцинированных лиц из групп риска за 2016 год



17

тивной болезнью легких в 2015-2018 г.г., состав-
ляющие по нарастающим показателям от 9,3% до 
11,06 %, чтобы понять актуальность вакцинопро-
филактики ПИ [3].  

Следуя клиническим рекомендациям и стан-
дартам оказания медицинской помощи насе-
лению, необходимо включать в перечень ме-
роприятий обязательную вакцинацию ПКВ13. 
Эффективность мероприятий вакцинопрофи-
лактики в группах пациентов с хроническими 
заболеваниями, постоянно проживающих в 
Астраханском регионе, будет поддерживаться 
дополнительной иммунизацией вакциной ППВ23 
и ее проведением в установленные сроки. 

Развитие вакцинопрофилактики ПИ в Астра-
ханском регионе в настоящее время имеет боль-

ше перспектив, чем возможностей реального во-
площения в практику здравоохранения. В этой 
связи в настоящем исследовании исходно не 
предполагались обоснования заключительных 
результатов. Приобретение опыта региональной 
вакцинопрофилактики ПИ позволит значительно 
улучшить не только профилактическую работу, 
но и исходы лечения пациентов с хроническими 
заболеваниями из групп риска.
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В структуре регионального ЮФО сегмента федерального регистра больных орфанными заболеваниями преобладают 
пациенты 5 укрупненных групп заболеваний в соответствии с МКБ 10. Больные с орфанными заболеваниями эндокринной 
системы, расстройствами питания и нарушениями обмена веществ составляют 53,8% от числа включенных в региональный 
ЮФО сегмент Федерального регистра. Установлено, что для патогенетической и симптоматической терапии используются 
ЛП и специализированные продукты лечебного питания. В статье представлены результаты изучения лекарственного 
обеспечения больных данной категории. Дана характеристика ЛП и специализированных продуктов лечебного питания 
по количеству МНН, ТН и формам выпуска: для терапии используют 10 МНН ЛП и 28 ТН специализированных продуктов 
лечебного питаний. Приведены показатели уровня обеспеченности терапией больных с орфанными заболеваниями 
эндокринной системы, расстройствами питания и нарушениями обмена веществ.

Ключевые слова: лекарственное обеспечение, больные орфанными заболеваниями, ЮФО, специализированные продукты лечебного 
питания, заболевания эндокринной системы.

MEDICINES  FOR  PATIENTS  WITH  ORPHAN 
DISEASES  OF  THE  ENDOCRINE  SYSTEM, 
DISORDERS  OF  NUTRITION   
AND  METABOLIC  DISORDERS

Kosiakova N. V.1 Yagudina R.I.2

1FGBOU in the Rostov State Medical University “of the Ministry of health of the Russian Federation, Rostov-na-Donu, Russia (344022, city of 
Rostov on Don, Nakhichevan Lane, 29)

2Federal State Autonomous Educational Institution of Higher Education I.M. Sechenov First Moscow State Medical University of the Ministry of 
Health of the Russian Federation (Sechenov University)

In the structure of the regional segment of the SOUTHERN Federal Register of patients with orphan diseases patients prevail 5 
larger groups of diseases in ICD 10. Patients with orphan diseases of the endocrine system, disorders of nutrition and metabolic 
disorders accounted for 53.8% of those included in the regional segment of the SOUTHERN Federal Register. Found that pathoge-
netic and symptomatic therapy used LP and specialized medical nutrition products. This article presents the results of the study 
drug supply patients in this category. The characteristic of LP and specialized food for the number of therapeutic feeding INN, TN 
and release forms: for therapy using 10 INNS LP and 28 TONS of specialized therapeutic products feeds. Shows the availability of 
therapy patients with orphan diseases of the endocrine, nutritional disorders and metabolic disorders.

Key words: drugs, sick orphan diseases, SFD, specialized products of therapeutic food, diseases of the endocrine system.

Косякова Н. В.
Контакты: e-mail: kosyakova.mz@mail.ru, тел.: +7 (863) 250-42-00.

DOI: https://doi.org/10.30809/solo.1.2019.3



20 Современная организация лекарственного обеспечения ¹ 1/2019

Медицинская помощь и лекарственное обе-
спечение граждан, страдающих редкими (орфан-
ными) заболеваниями регулируются Федераль-
ным законом от 21.11.2011 № 323-ФЗ «Об основах 
охраны здоровья граждан в РФ». Организация 
обеспечения лекарственными препаратами (ЛП) 
и специализированными продуктами лечебного 
питания для лечения редких заболеваний возло-
жена на органы государственной власти субъек-
тов РФ в сфере охраны здоровья и за счет средств 
бюджетов субъектов РФ (п. 10 ч. 1 ст. 16, ч. 9 ст. 
83 Закона) [1]. На данный момент утверждены 28 
стандарта для лечения заболеваний, включен-
ных Постановлением правительства РФ № 403 
в «Перечень-24» [2], проведен персонифициро-
ванный учет пациентов с установленными диа-
гнозами орфанных заболеваний, формируется 
система лекарственного обеспечения больных.

При изучении структуры регионального ЮФО 
сегмента федерального регистра установлено, 
что на территории ЮФО проживают больные с 
орфанными заболеваниями из «Перечня - 24» 5 
укрупненных групп заболеваний в соответствии 
с МКБ 10, рисунок 1.

Пациенты с орфанными заболеваниями эндо-
кринной системы, расстройствами питания и на-
рушениями обмена веществ составляют 53,8% от 
всех включенных в региональный сегмент.

В связи с этим, целью данного исследования 
явилось изучение лекарственного обеспечения 
больных с орфанными заболеваниями эндо-
кринной системы, расстройствами питания и на-
рушениями обмена веществ в ЮФО.

Орфанные заболевания из класса «Болезни 
эндокринной системы, расстройства питания 
и нарушения обмена веществ» объединяют 16 
нозологических формы, для терапии которых 
используется патогенетическая и симптоматиче-
ская терапия, а также специализированные про-
дукты лечебного питания, рисунок 2.

Для изучения номенклатуры ЛП и специали-
зированных продуктов лечебного питания нами 
проведена выкипировка МНН ЛП из медицин-
ских стандартов для лечения данных нозологи-
ческих форм орфанных заболеваний протоколов 
ведения болтных. Это позволило сформировать 
информационный массив ассортимента средств 
для терапии больных орфанными заболевания-
ми и получить характеристику номенклатуры ЛП 
и специализированных продуктов лечебного пи-
тания, таблица 1.

Выявлено отсутствие утвержденного стандар-
та для оказания медицинской помощи больным 
мукополисахаридозом тип I E76.0. Для терапии 
больных используют 9 МНН для патогенетиче-
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Рисунок 2.  Структура терапии орфанных заболеваний эндокринной системы, расстрой-
ствами питания и нарушениями обмена веществ
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Таблица 1. Характеристика номенклатуры лекарственных препаратов

МКБ 10

Характеристика номенклатуры ЛП

МНН Наличие
в ЖНВЛП Кол-во ТН Кол-во лек. 

форм Наличие в стандарте

Преждевременная половая зрелость центрального 
происхождения E22.8

Лейпрорелин + 1 3 -

Нарушения обмена ароматических аминокислот 
(классическаяaя фенилкетонурия, другие виды 
гиперфенилаланинемии) E70.0, E70.1

Сапроптерин + 2 5 -

Тирозинемия E70.2 Нитизинон + 1 3 +

Другие сфинголипидозы: болезнь Фабри (Фабри-
Андерсона), Нимaна-Пика E75.2

Миглустат + 1 1 +

Мукополисахаридоз, тип I E76.0 Ларонидаза + 1 3 нет стандарта

Мукополисахaридоз, тип II E76.1 Идурсульфаза + 1 3 +

Мукополисахaридоз, тип VI E76.2 Галсульфаза - 1 1 +

Острaя перемежaющая (печеночная) порфирия E80.2 Гемин - 1 1 +

Нарушения обменa меди (болезнь Вильсона) E83.0 Пеницилламин + 1 2 +

Болезнь «кленового сиропа» E71.0 Левокарнитин - 5 12 +

Косякова Н. В.
Контакты: e-mail: kosyakova.mz@mail.ru, тел.: +7 (863) 250-42-00.
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ской и 1 МНН для симптоматической терапии, 
при этом 7 ЛП включены в стандарт медицинской 
помощи, 2 МНН (Лейпрорелин, Сапроптерин) не 
включены в стандарт медицинской помощи.

Обеспечение специализированными про-
дуктами питания осуществляется на сновании 
утвержденных стандартов медицинской помо-
щи и «Перечня специализированных продуктов 
лечебного питания для детей-инвалидов на 2018 
год», утвержденного распоряжением Правитель-
ства Российской Федерации от 22.10.2018г. № 
2273-р [3].

В 2016 году перечень специализированного 
питания включал 54 продукта, в 2017 году – 69 
продуктов, в 2018 году – 71 продукт. В перечень 
на 2019 год дополнительно включены еще четы-
ре специализированных продукта для больных 
фенилкетонурией и гиперфенилаланинемией и 
общий список составит 75 специализированных 
продуктов для диетического лечебного питания 
детей-инвалидов, больных орфанными заболе-
ваниями [4]. Для терапии 7 нозологических форм 
орфaнных заболеваний применяют специализи-
рованные продукты лечебного питания. Именно 
они являются практически единственно эффек-
тивным и патогенетически обоснованным спосо-

бом лечения данных патологий орфанных забо-
леваний, рисунок 3. 

Номенклатура продуктов специализирован-
ного питаний включает 28 ТН, разработанные 
смеси предназначены для больных с орфанными 
заболеваниями в зависимости от возраста боль-
ного. Как правило, это сухие смеси не содержа-
щие белков коровьего молока, лактозы (при 
лактазной недостаточности и галактоземии), фе-
нилаланина (при фенилкетонурии), насыщенных 
жирных кислот (при заболеваниях поджелудоч-
ной железы и других нарушениях расщепления 
жиров), глиадина (при целиакии). В рекомен-
дованных смесях, содержатся дополнительные 
компоненты, оказывающие влияние на функции 
желудочно-кишечного тракта, на двигательную 
активность кишечника [5].

Терапия нозологических форм заболеваний 
E70.0, E70.1, E71.1 связана с использованием 
специализированного лечебного питания и ЛП. 
В 2017г. сохранилась сложная ситуация с обеспе-
чением пациентов с заболеванием острая пере-
межающая (печеночная) порфирия E80.2, а так-
же нуждаются в специализированном питании 
больные нозологией Е72.1 (гомоцистинурия), 
таблица 2.

Лечебное питание  
28 ТН  

55 форм выпуска  

Без лейцина, 
изолейцина, валина 

4 ТН  
7 форм выпуска 

Без валина, метионина, 
треонина, изолейцина 

3 ТН  
7 форм впуска 

Без лактозы 
 

3 ТН  
3 формы выпуска 

Без лизина и 
триптофана 

4 ТН  
7 форм выпуска 

Без фенилаланина 
9 ТН  

23 формы выпуска 

Со средне-
цепочечными 

жирными 
кислотами 

1 ТН  
1 форма 
выпуска  

Без метионина 
цистадана 

4 ТН  
7 форм выпуска 

Рисунок 3.  Характеристика номенклатуры специализированных продуктов лечебного питания
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Таблица 2. Обеспеченность терапией больных с ор-
фанными заболеваниями эндокринной системы, расстрой-
ствами питания и нарушениями обмена веществ

Код 
нозологии 
по МКБ-10

Обеспеченность 
ЛП, %

Код 
нозологии 
по МКБ-10

Обеспеченность 
специализированным 

питанием, %

E80.2 0 E72.1 0

E83.0 35,3 E74.2 28,6

E75,2 62,5 E70.0, E70.1 87,6

E22.8 73,7 E71.0 100,0

E70.2 100,0 E71.1 100,0

E76.0 100,0 E71.3 100,0

E76.1 100,0
E72.3 100,0

E76.2 100,0

Таким образом, для терапии больных с ор-
фанными заболеваниями эндокринной системы, 
расстройствами питания и нарушениями обмена 
веществ используются лекарственные препара-
ты и специализированные продукты питания. 
Обеспеченность ЛП и специализированным пи-
танием находится в пределах от 28,6% до 100%.
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