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В настоящее время специфическая профилакти-
ка особо опасных инфекций (чума, сибирская язва, 
туляремия, бруцеллез) в Российской Федерации осу-
ществляется в соответствии с Национальным кален-
дарем прививок по эпидемическим показаниям.

Вакцина чумная живая производится Ставро
польским НИПЧИ и 48 Центральным научноиссле
до вательским институтом Министерства обороны 
Российской Федерации (48 ЦНИИ МО РФ); вак-
цина сибиреязвенная живая – 48 ЦНИИ МО РФ. 
Производственные площадки вакцин туляремийной 
и бруцеллезной живых расположены в филиале НПО 
«Микроген» Минздрава России, Омск. 

Вакцины против особо опасных инфекций 
(ООИ) изготавливаются по Промышленным регла-
ментам, которые устанавливают порядок изготов-
ления и контроля их качества, обеспечивающие по-
лучение препарата, соответствующего требованиям 
нормативной документации (ГФ XIII, ч. 3, 2013; 
Фармакопейная статья предприятия) и своему на-
значению. 

Для изготовления живых вакцин используют-

ся вакцинные штаммы Yersinia pestis EV НИИЭГ, 
Bacillus anthracis СТИ1, Francisella tularensis 15 
НИИЭГ и Brucella abortus 19 BА, которые относят-
ся к III группе патогенности. В системе обеспечения 
качества живых вакцин особое внимание уделяет-
ся сохранению жизнеспособности и стабильности 
основных биологических свойств вакцинных штам-
мов в процессе их хранения, которые должны быть 
типичными по культуральным, морфологическим, 
биохимическим, генетическим, серологическим и 
иммунобиологическим свойствам [4, 5, 6].

До апреля 2011 г. Промышленные регламенты 
на живые вакцины против ООИ утверждались ру-
ководителями учрежденийпроизводителей и согла-
совались в ГИСК им. Л.А.Тарасевича. В результате 
реорганизации, в соответствии с Распоряжением 
Правительства Российской Федерации № 2058р от 
17 ноября 2010 г., ФГУН «ГИСК им. Л.А.Тарасевича» 
присоединен к ФГБУ «НЦЭСМП» Минздрава 
России и с 1 апреля 2011 г. является его структур-
ным подразделением. 

В настоящее время контроль за соблюдением ли-
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цензионных требований при осуществлении деятель-
ности по производству лекарственных средств для 
медицинского применения (Приказ Минпромторга 
России № 877 от 7 июня 2013 г.) и правил организа-
ции производства контроля качества лекарственных 
средств (Приказ Минпромторга России от 14 июня 
2013 г. № 916) осуществляет Министерство про-
мышленности и торговли Российской Федерации, 
а государственный контроль за качеством иммуно-
биологических лекарственных препаратов – служба 
Росздравнадзора.

Указанные выше штаммы с 40х годов прошлого 
столетия и по настоящее время хранятся и поддер-
живаются в Государственной коллекции патоген-
ных микроорганизмов III–IV групп патогенности 
ГИСК им. Л.А.Тарасевича, ныне ФГБУ «НЦЭСМП» 
Минздрава России. 

При производстве живых вакцин следует учи-
тывать, что длительное использование вакцинного 
штамма может привести к изменению его основных 
свойств, что повлияет на качество вакцин, исполь-
зующихся для специфической профилактики, а в 
некоторых случаях и потере штамма. За продолжи-
тельный период времени использования живых вак-
цинных штаммов против ООИ ученым и производи-
телям вакцин приходилось неоднократно восстанав-
ливать их иммуногенную активность.

Известно, что в 1950–1960х годах было выявле-
но снижение иммуногенных свойств штамма Y. pestis 
EV, использовавшегося в производстве чумной вак-
цины. При проведении в ВНИПЧИ «Микроб» (ныне 
РосНИПЧИ «Микроб») работ по восстановлению 
иммуногенных свойств штамма Y. pestis EV, наибо-
лее стабильной и иммуногенной была признана ли-
ния НИИЭГ. Приказом Минздрава СССР № 118 от 
21 марта 1960 г., для производства вакцины чумной 
живой используется вакцинный штамм Y. pestis EV 
линии НИИЭГ.

В начале 1950х годов производство сибире-
язвенной вакцины на основе штамма B. anthracis 
СТИ1 передано из Санитарнотехнического инсти-
тута Министерства обороны в Министерство здраво-
охранения СССР. Начиная с 1962 г. сибиреязвенную 
вакцину готовили на основе штамма B. anthracis 
СТИ1 в Научноисследовательском институте вак-
цин и сывороток (НИИВС, Тбилиси). 

Однако в 1992 г. при освоении производства 
вакцины на базе 48 ЦНИИ МО РФ выявлено, что 
культура штамма B. anthracis СТИ1, полученная из 
НИИВС, в процессе длительного хранения и много-
кратных пересевов на питательные среды изменила 
свои культуральноморфологические и иммунобио-
логические свойства. Для восстановления иммунно-
генных свойств штамма проводились работы путем 
пассажа микробной культуры через организм вос-
приимчивого животного (морские свинки) [3, 9].

В производстве живой туляремийной вакцины 
в 1930х годах использовался штамм F. tularensis 
«Москва». Впоследствии данный штамм был уте-

рян. В 1940х годах Н.А.Гайский получил штамм 
F. tularensis 15, обладающий высокой иммуногенно-
стью [2]. Однако использование его на протяжении 
ряда лет без должного изучения свойств привело к 
практически полной утрате его иммуногенности. 
Для восстановления иммуногенных свойств потре-
бовалось проводить пассирование штамма через ор-
ганизм животных. В дальнейшем данный штамм ис-
пользовался в производстве как «штамм F. tularensis 
15восстановленный». На протяжении долгих лет 
применения штамм F. tularensis 15 несколько раз 
подвергался восстановлению иммуногенных свойств 
(1950, 1960, 2003 гг.) и получил название F. tularensis 
15 НИИЭГ [7, 8]. Производство вакцины на основе 
штамма F. tularensis 15 НИИЭГ было разрешено при-
казом МЗ РСФСР от 25 мая 1963 г. на двух площадках 
по производству бактерийных препаратов – в Омске 
и Одессе, с 1992 г. – в Омске.

Производство живой бруцеллезной вакцины 
на основе штамма B. abortus 19 BA было освоено в 
Санитарнотехническом институте Министерства 
обороны СССР в 1940х годах, а затем передано 
Министерству здравоохранения СССР. Производство 
живой бруцеллезной вакцины налажено в 1963 г. 
на базе Омского предприятия по производству бак-
препаратов (Приказ Минздрава РСФСР № 148 от 
1963 г.).

В соответствии с разделом «Производственные 
штаммы микроорганизмов» Промышленных ре-
гламентов изготовление и изучение свойств вак-
цинных штаммов необходимо было проводить в 
учреждениипроизводителе вакцин и специализи-
рованной лаборатории ГИСК им. Л.А.Тарасевича. В 
период срока хранения (10 лет) вакцинные штаммы 
перед началом каждого производственного цикла 
изготовления вакцин изучали на двух базах. По ре-
зультатам проведенных исследований составлялись 
Протоколы, подтверждающие возможность исполь-
зования данных штаммов в производстве живых 
вакцин против ООИ.

В Промышленных регламентах и Фармакопей
ных статьях предприятия на вакцины против ООИ 
был прописан порядок получения вакцинных штам-
мов из Государственной коллекции патогенных ми-
кроорганизмов III–IV групп патогенности ФГУН 
ГИСК им. Л.А.Тарасевича (ныне ФГБУ«НЦЭСМП» 
Минздрава России), где было указано, что произво-
дители вакцин перед началом производственного 
цикла должны получать вакцинные штаммы по за-
просу в установленном порядке.

В сложившихся условиях установленная ранее 
система обращения и порядка учета движения произ-
водственных живых вакцинных штаммов против осо-
бо опасных инфекций перестала работать, что приве-
ло к нарушению межведомственного взаимодействия 
по передаче, изучению, поддержанию и хранению 
очередных изготовленных серий (таблица).

Вместе с тем необходимо отметить, что по ис-
течении срока годности живых вакцинных штаммов 
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вновь изготовленные серии остаются на производ-
ственной площадке и изучаются только производи-
телями, что является неконтролируемым процессом, 
который может привести к потере основных свойств 
вакцинных штаммов и изготовлению вакцин, не со-
ответствующих своему назначению.

В связи с окончанием срока годности и запа-
сов вакцинного штамма, изготовленного в 2003 г., 
в филиале НПО «Микроген» (Омск) в 2012 г. была 
изготовлена очередная серия штамма F. tularensis 15 
НИИЭГ, которая, по данным производителей, соот-
ветствовала требованиям Промышленного регла-
мента на вакцину туляремийную живую. Однако при 
оценке качества в ФГБУ «НЦЭСМП» Минздрава 
России данная серия была забракована по показателю 
«Отсутствие посторонней микрофлоры и грибов». 

Новая серия штамма, изготовленная в 2013 г., 
по данным производителей и ФГБУ «НЦЭСМП» 
Минздрава России по всем регламентированным по-
казателям соответствовала установленным требова-
ниям и была признана пригодной для производства 
живой туляремийной вакцины.

В современных условиях возникают трудности 
при решении вопроса о сохранности изготовленного 
штамма, о его поддержании и изучении, так как про-
изводители считают вакцинные штаммы «авторски-
ми» и не желают передавать их в государственную 
коллекцию микроорганизмов III–IV групп патоген-
ности ФГБУ «НЦЭСМП» Минздрава России, где 
данные штаммы депонированы.

В то же время практика показывает, что для сво-
евременного предупреждения изменения основных 
свойств вакцинных штаммов, использующихся в 
производстве вакцин против ООИ, изучение их им-
мунобиологических свойств необходимо проводить 
не только на базе учрежденияпроизводителя, но и 
на базе профильного учреждения, т.е. должно быть 
независимым [1, 10, 11, 12].

Несмотря на большие достижения в совершен-
ствовании профилактики инфекционных болезней 
и конструировании новых вакцинных штаммов про-
тив ООИ, в том числе рекомбинантных, ни один из 
предложенных штаммов не прошел в установленном 

порядке доклинические испытания, не говоря уже 
о проведении клинических испытаний для их при-
знания в качестве кандидатов в вакцинные штаммы. 
Восстановление же иммуногенности производствен-
ных штаммов против ООИ или разработка новых 
вакцинных штаммов потребует много средств и уча-
стия квалифицированного персонала.

Следует обратить внимание на то, что в сло-
жившихся условиях изза отсутствия нормативно
правовой базы нарушен порядок обращения вак-
цинных штаммов между учреждениями различных 
ведомств. Вместе с тем сохранность свойств вак-
цинных штаммов, использующихся при изготовле-
нии вакцин против ООИ, в надлежащем состоянии 
обеспечивает санитарноэпидемиологическое благо-
получие населения РФ как в обычных условиях, так 
и при террористических актах с применением био-
логического оружия, или при возникновении других 
чрезвычайных ситуаций. 

Вопросы, требующие решения:
- отсутствует документ, в котором прописан 

алгоритм хранения и движения чумного, сибиреяз-
венного, туляремийного, бруцеллезного вакцинных 
штаммов после их изготовления и изучения на про-
тяжении срока годности (10 лет) для производителей 
вакцин и контролирующих учреждений различных 
ведомств;

- рассматривается возможность закрытия произ-
водства туляремийной и бруцеллезной вакцин в НПО 
«Микроген» (филиал в Омске) и введение новой про-
изводственной площадки на базе НПО «Вирион» 
(филиал в Томске), в котором отсутствуют специали-
сты, имеющие опыт работы с туляремийным и бру-
целлезным микробами;

- вакцинный штамм F. tularensis 15 НИИЭГ, из-
готовленный в 2013 г., изучается и хранится только 
в НПО «Микроген» (филиал в Омске) и использует-
ся для изготовления туляремийной вакцины уже на 
двух базах;

- вакцинный штамм B. anthracis СТИ1, изготов-
ленный в 2014 г. и использующийся для изготовления 
сибиреязвенной вакцины в настоящее время, изучен 
и хранится только в 48 ЦНИИ Минобороны;

Состояние вакцинных штаммов против ООИ на I кв. 2016 г.  
в Государственной коллекции патогенных микрорганизмов III–IV групп патогенности ФГБУ «НЦЭСМП» Минздрава России

Наименование штамма  
(3 группа патогенности)

Год  
изготовления

Год изготовления новой 
серии

Количество ампул  
в Госколлекции  

микроорганизмов 
«НЦЭСМП»

Количество ампул  
у производителя  

вакцины 

Используемый 
штамм  

при изготовлении 
вакцины

Год последнего 
изучения штамма  

в «НЦЭСМП»

 Yersinia pestis EV НИИЭГ 2008 2018 9 0 «НЦЭСМП» 2011

 Bacillus anthracis CТИ1 2004 2014 0 Приготовленная 
серия

«48 ЦНИИ МО РФ» 2011

 Francisella tularensis 15 
 НИИЭГ

2003 25 0 2010

2012 Брак по контаминации 
посторонней  

микрофлорой (НЦЭСМП)

Уничтожен 0

2013 78 Сведения  
отсутствуют

НПО «Микроген» 
(филиал в Омске)

2013

 Brucella abortus 19 BA 2007 2017 51 0 «НЦЭСМП» 2010
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 в 2016 г. заканчивается запас штамма Y. pestis 
EV НИИЭГ и планируется изготовление новой се-
рии. Какова будет его дальнейшая судьба на сегод-
няшний день не известно.

 в связи с отсутствием лицензии на осущест-
вление деятельности, связанной с использованием 
возбудителей инфекционных болезней I–II групп па-
тогенности, с 2011 г. в ФГБУ «НЦЭСМП» не прово-
дится оценка качества вакцин и вакцинных штаммов 
против ООИ по показателю «Иммуногенность». 

- несовершенство нормативноправовой базы 
по обеспечению сохранности вакцинных штаммов и 
недопустимости производства одного наименования 
препарата на основе различных линий вакцинных 
штаммов может привести к снижению основных им-
муногенных свойств штаммов, а в худшем случае – 
их утрате. 

Для улучшения обращения живых вакцинных 
штаммов в нормативно-правовом поле необходимо:

- разработать нормативноправовую базу по 
обращению и контролю вакцинных штаммов для 
учреждений различных ведомств;

- установить порядок передачи и хранения вак-
цинных штаммов, который следует закрепить в соот-
ветствующих руководящих документах; 

- прописать алгоритм использования вакцинных 
штаммов при изготовлении вакцин против ООИ, вы-
пускающихся разными производителями и учрежде-
нием, осуществляющим их хранение и поддержание.

- утвердить на федеральном уровне разработан-
ные методические рекомендации «Порядок изготов-
ления, изучения, хранения и поддержания вакцинно-
го штамма Francisella tularensis 15 НИИЭГ», (ФГБУ 
«НЦЭСП» Минздрава России, ФКУЗ РосНИПЧИ 
«Микроб», ФБУН «ГНЦ ПМБ»).

Конфликт интересов. Авторы подтверждают 
отсутствие конфликта финансовых/нефинансовых 
интересов, связанных с написанием статьи.
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