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РЕЗЮМЕ

Въведение: Безопасността на ваксините е 
един от важните приоритети на СЗО и на всич-
ки заинтересовани страни, включващи произво-
дители, доставчици на ваксини и национални 
правителства. Контролът по безопасността на 
ваксините продължава и след тяхното приложе-
ние, като се проследяват стриктно нежеланите 
реакции след ваксинации на населението. 

Целта на настоящето изследване е да се про-
учат съобщените в РЗИ – Варна и регистрирани 
в Изпълнителната агенция по лекарства (ИАЛ) 
нежелани реакции след ваксинации във Варненска 
област за периода от 2011 г. до 2017 г. 

Материали и методи: Проучени са и анализи-
рани данни от съобщени в РЗИ – Варна и в ИАЛ 
нежелани реакции след ваксинации във Варненска 
област и за страната за периода 2011-2017 г. При 
обработването на информацията са използва-
ни епидемиологични, математико-статисти-
чески, графични и др. методи. 

Резултати: Извършените проучвания вър-
ху съобщените случаи на нежелани реакции след 
ваксинации във Варненска област показват, че 
повечето от постваксиналните реакции са оби-
чайни и очаквани, включени в кратката харак-
теристика на ваксиналния продукт. След 2011 г. 
честотата на ежегодно съобщените случаи на 
НРВ в РЗИ – Варна намалява до нулева през 2014 
г. и по един съобщен случай на НРВ през 2015 г. и 
2017 г.

ABSTRACT

Introduction: Vaccine safety is one of the major 
priorities of WHO and the concerned parties, includ-
ing the manufacturers, vaccine suppliers and nation-
al governments. The vaccine safety control contin-
ues after vaccine administration and the adverse re-
actions among the vaccinated population are strictly 
monitored.

Aim: The purpose of this research is to examine 
the adverse reactions after vaccine administration in 
Varna region, reported in the Regional Health Inspec-
torate of Varna and registered in the Executive Medi-
cines Agency for the period from 2011 to 2017.

Materials and Methods: The data of adverse re-
actions after vaccine administration in Varna region 
reported in the Regional Health Inspection of Varna 
and registered in the Executive Medicines Agency and 
the entire country has been examined and analyzed 
for the period from 2011 to 2017. Epidemiologic, math-
ematical, statistical, graphic methods have been used 
to process this information.

Results: The research carried out on the reported 
cases of adverse reactions after vaccines administered 
in Varna region shows that most of the post-vaccina-
tion reactions are common and expected and are in-
dicated in the patient information leaflet of the vac-
cine product. After 2011, the frequency of the annual-
ly reported cases of adverse reactions after vaccines in 
the Regional Health Inspectorate of Varna drops down 
to zero in 2014; one reported case in 2015 and one in 
2017. 
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на СЗО към Европейския център за превенция и 
контрол на болестите (ECDC) се създава Консор-
циум от изследователи, отговарящи за надзора 
и съобщаването на НРВ (VAESCO-проект). Този 
нов инструмент допълва рутинното наблюдение 
на НРВ чрез национални регулаторни агенции, 
които докладват нежеланите събития в общи 
бази данни и имунизационни регистри, подси-
гурени от Европейската агенция по лекарствата 
(EMEA) (6). 

В България разрешението за употреба на вак-
синални биопродукти, серуми и имуноглобули-
ни се регламентира със Закона за лекарствени-
те продукти в хуманната медицина (2) и с Регла-
мент (ЕО) №726/2004 на Европейския парламент 
и съвет (4). Надзорът на имунизациите и на не-
желаните реакции след ваксинация се урежда 
нормативно чрез Наредба № 15 за имунизации-
те в Република България (3). Според настояща-
та наредба медицинските специалисти, които са 
ангажирани с провеждането на рутинните иму-
низации в България, са: лекари, обслужващи но-
вородените в болничните заведения, личните ле-
кари и лекари в имунизационните кабинети на 
РЗИ и НЦЗПБ – София. Тяхно законово задъл-
жение е да съобщават в Изпълнителна агенция 
по лекарствата (ИАЛ) всеки случай на нежелана 
реакция след ваксинация. В България е заложена 
и възможността немедицинско лице да докладва 
НРВ чрез системата на ИАЛ, посредством Фор-
муляр за съобщаване на нежелани лекарствени 
реакции от немедицински лица. Всяко съобще-
ние за сериозни НРВ подлежи на задълбочено 
епидемиологично проучване от страна на ИАЛ 
със съдействието на епидемиолози от РЗИ. Въз-
никналите на територията на Република Бълга-
рия НРВ се включват в базата данни на Европей-
ската агенция по лекарства (EudraVigilance) и на 
Световната здравна организация (VigiLyze).

ЦЕЛ

ВЪВЕДЕНИЕ 

Организираната система за управление на 
имунопрофилактиката, включваща въвеждане-
то на ваксините в националните имунизационни 
програми, контрол на имунизационното покри-
тие на населението, наблюдението на безопас-
ността на ваксините, отчитане на епидемиоло-
гичния им ефект е един от главните приорите-
ти на СЗО, залегнали в Глобалния имунизацио-
нен план за действие 2011-2020 (GVAP) (9). Благо-
дарение на GVAP днес в националните имуниза-
ционни програми на страните членки на СЗО се 
включват ваксини против рубеола, вирусен хепа-
тит В, хемофилус инфлуенце тип В, стрептококо-
ви инфекции, ротавируси и човешки папилома 
вируси. Стремежът е чрез разработване на нови 
технологии да се създават нови, подобрени и без-
опасни ваксини, насочени към профилактика на 
различни възрастови групи и население в пови-
шен инфекциозен риск (7). Както всички фарма-
цевтични продукти, така и ваксините премина-
ват през строги клинични изпитания и проучва-
ния преди да бъдат одобрени за приложение на 
хора от здравните власти и етичните комисии (1). 
Мониторингът над безопасността на ваксините 
се осъществява от Международен консултати-
вен комитет за безопасност на ваксините Global 
Advisory Committee on Vaccine Safety (GACVS) 
към СЗО (8). Той работи в тясно сътрудничест-
во с националните регулаторни органи в държа-
вите, които произвеждат или доставят ваксини. 
Целта е да се гарантира прилагането на разрабо-
тени международни стандарти за качество и те 
да са унифицирани за оценка на ефективността, 
безопасността и имуногенността на ваксинални-
те препарати. 

Епидемиологичният контрол и надзор на без-
опасността на ваксините продължава и след тях-
ното приложение, като се проследяват стрикт-
но получени съобщения за нежелани реакции 
след имунизация (НРВ). В Европейския регион 

Conclusion: Improving the quality of control over 
the adverse reactions after vaccines at regional and 
national level will lead to enhancing the public con-
fidence in the national immunization program and 
stimulating the social participation in it.

Keywords: adverse reactions after vaccination, immu-
noprophylaxis, public health

Заключение: Подобряване качеството на 
надзора върху нежеланите реакции след ваксина-
ции на регионално и национално ниво ще доведе 
до повишаване на общественото доверие към на-
ционалната имунизационна програма и ще сти-
мулира участието на обществото в нея. 

Ключови думи: нежелани реакции след ваксина-
ции, имунопрофилактика, обществено здраве 
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Да се проучат съобщените в РЗИ – Варна и 
регистрирани в Изпълнителната агенция по ле-
карства (ИАЛ) нежелани реакции след ваксина-
ции във Варненска област за периода от 2011г. до 
2017г..

МАТЕРИАЛИ И МЕТОДИ

Проучени са и анализирани данни от съоб-
щени в РЗИ – Варна и в ИАЛ нежелани реак-
ции след ваксинации във Варненска област и за 
страната за периода 2011-2017 г. При обработва-
нето на информацията са използвани епидеми-
ологични, математико-статистически, графични 
и др. методи. 

РЕЗУЛТАТИ И ОБСЪЖДАНЕ

От извършеното ретроспективно проучва-
не върху надзора на НРВ на територията на Вар-
ненска област установихме, че за периода от 2011-
2017г. в РЗИ – Варна са докладвани 18 случая НРВ 
с формуляр-образец „Съобщение за проучване 
на нежелани реакции след ваксинация (НРВ)“ 
(Приложение №8 към Наредба №15/2005г., изм. и 
доп. ДВ, бр. 92/07.11.2014г.) (Фиг. 1).

Чрез системата за докладване и надзор в НЦЗ-
ПБ честотата на ежегодно съобщените НРВ на-
малява, като през последните години до 2017 г. 
50% от областите в страната не съобщават в ана-
лизите си нежеланите събития след ваксинация 
(по данни на ежегодните анализи на НЦЗПБ за 
имунопрофилактиката в страната за 2015, 2016 
и 2017 г.). В ИАЛ броят на случаите на НРВ след 
2014 г. нараства за сметка на съобщените НРВ от 
немедицински лица (5) (Табл. 1).

За проследявания период проучените и съ-
общени случаи на НРВ във Варненска област са 
на деца, обхванати със задължителни ваксини, 
и един възрастен, профилактиран с тетаничен 

токсоид по повод нараняване. От тях 83% са ре-
гистрирани във възрастта от 0 до 2 години, кога-
то на децата се прилагат дозите за първична иму-
низация (Фиг. 2).

От съобщените 18 случаи на НРВ, с най-го-
лям относителен дял (39%) са нежелани съби-
тия в резултат на едновременно приложение на 
две ваксини – пет- и шесткомпонентни ваксини 
и Synflorix (пневмококова конюгирана ваксина). 
Останалите случаи с отклонение в здравния ста-
тус на децата се дължат на приложението на един 
биопродукт – Infanrix IPV+Hib, BCG, Synflorix, 
Priorix (срещу морбили, паротит и рубеола); Td 
(срещу тетанус и дифтерия). Не са докладвани 
НРВ след приложението на Engerix (рекомби-
нантна ваксина срещу вирусен хепатит тип В) 
(Фиг. 3).

Съобщените и проучени случаи на НРВ във 
Варненска област са за клинично проявени ме-
дицински симптоми или синдроми, отговаря-
щи на посочените в списъка НРВ на Методично-
то указание за надзор на НРВ. От локалните ре-
акции преобладават „тежките локални реакции“ 
с проява на оток и хиперемия на мястото на ин-
жектиране, засегнали единия или двата крайни-

Фиг. 1. Съобщени случаи на НРВ в РЗИ Варна за пе-
риода 2011-2017 г.

година РЗИ – Варна НЦЗПБ ИАЛ
2012 4 Няма данни 18
2013 2 Няма данни 38
2014 0 18 38
2015 1 18 44
2016 2 22 49
2017 1 13 60

Табл. 1. Съобщени случаи на НРВ в РЗИ – Варна, 
НЦЗПБ и ИАЛ за периода 2012-2017 г.

Фиг. 2. Разпределение по възрастови групи на съоб-
щените случаи на НРВ във Варненска област за пе-

риода 2011-2017 г.
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ка (при едновременно приложение на две вак-
сини), бързопреходни и завършили безостатъч-
ни явления. С „абсцес на мястото на инжектира-
не“ са регистрирани 3 случая след приложение 
на ваксините Td и BCG, като при един от случа-
ите след BCG имунизация се наблюдава и лим-
фаденит на страната на ваксинацията. Съобще-
на е една нежелана реакция след ваксинация от 
страна на ЦНС с проява на гърч и краткотрай-
на загуба на съзнание, която е наложила консулт 
със специалист. Други нежелани събития са ви-
сока температура над 380 С, колапс и персисти-
ращ плач. При по-голяма част от случаите се съ-
общава за повече от една реакция (обща или ло-
кална) или в комбинация от двете. Децата са ле-
кувани амбулаторно или в дома. Всички случаи 
са завършили с оздравяване и без остатъчни яв-
ления (Табл. 2).

От проведеното проучване установихме, че 
при попълването на унифицираните форми за 
съобщаване на НРВ от страна на медицински-
те специалисти (общопрактикуващи лекари и 
пневмофтизиатри) се допускат системни про-
пуски в пълнотата на данните за събитието: дата 
на отчитане на НРВ; доза, начин и място на при-
ложение на ваксината; брой предишни дози от 
ваксината и предходни имунизации до 30 дни; 
заболявания на детето към датата на ваксинира-
нето, както и анамнеза за алергии, вродени дефе-
кти и други хронични заболявания. Констатира-
ните пропуски при спазване на процедурата по 
съобщаване на случай с НРВ влошават качество-
то на надзора, затрудняват интерпретацията на 
данните, проучването от страна на епидемиоло-
зите от РЗИ, както и установяването на причин-
но-следствена връзка с имунизацията. 

На регионално ниво важно звено в органи-
зацията и провеждането на профилактичните 
имунизации са общопрактикуващите лекари и 
мед. сестри. Тяхна отговорност е да проследяват 
състоянието на ваксинирания за общи и локал-
ни реакции, които могат да бъдат очаквани, оби-
чайни (включени в кратката характеристика на 
ваксината) или неочаквани (реакции, които до 
момента не са наблюдавани след приложението 
на ваксината) с различна тежест на проява. Фор-
мирането на постваксиналния имунитет, както 
и развитието на нежелани реакции след вакси-
нация, зависят до голяма степен и от т.н. „про-
грамни грешки“, които могат да бъдат допусна-
ти в процеса на транспортиране и съхранение 
(спазване на температурния режим), приготвя-
не и приложение на ваксината (място и начин на 
прилагане). 

ЗАКЛЮЧЕНИЕ

Извършените проучвания върху съобщените 
случаи на НРВ показват, че повечето от поствак-
синалните реакции са обичайни (такива, които 
не са сериозни) и очаквани, които са включени в 
кратката характеристика на ваксината. Съобще-
на е само една „сериозна“ постваксинална реак-
ция с проява на гърч, която е довела до спешна 
помощ и консулт с невролог, но е била бързоп-
реходна и е завършила без остатъчни ефекти. От 
страна на медицинските специалисти се допус-
кат системни пропуски при попълването на уни-
фицираните форми за съобщаване на НРВ. Не-
пълнотата на данните за нежеланите събития, 
влошават качеството на надзора на регионално 
и национално ниво. За изпълнение на целите по 
надзора върху НРВ е необходимо да се организи-

Фиг. 3. Разпределение на съобщените НРВ във Вар-
ненска област според вида на приложените вакси-

ни за периода 2011-2017 г.

Съобщени нежелани реакции след 
ваксинации Брой

Локални реакции
Абсцес на мястото на инжектиране 3
Лимфаденит 1
Тежка локална реакция (болка, оток и 
хиперемия) 10

НРВ от страна на ЦНС
Гърч 1

Други НРВ
Висока температура над 380С 7
Обрив 1
Колапс 1
Персистиращ плач 1

Табл. 2. Разпределение на съобщенията за НРВ спо-
ред клиничната симптоматика
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рат и провеждат периодични обучителни курсо-
ве или срещи с ОПЛ и медицински специалисти, 
имащи отношение по изпълнението на нацио-
налната имунизационна програма, на които да 
се обсъждат констатираните слабостите по мо-
ниторинга, съобщаването и проучването на не-
желаните събития, както и да се търсят причи-
ните за несъобщаване. Подобряването на качест-
вото на имунизационното обслужване и надзо-
ра на нежеланите постваксинални реакции ще 
доведе до повишаване на общественото доверие 
към имунизационната програма и ще стимулира 
участието на обществото в нея.
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