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Резюме. Регистрация и анализ неблагоприятных событий поствакцинального периода (НСПП) позволяют объек-
тивно оценить и систематизировать причины их возникновения, а также способствуют повышению безопасности 
вакцинации. Абсцессы после введения АКДС-вакцины являются довольно частым НСПП, однако возможность 
их возникновения не указана в разделе «Побочное действие» инструкции по медицинскому применению вакцины. 
Цель работы: анализ информации о причинах развития абсцессов после введения АКДС-вакцины и разработка 
рекомендаций по повышению безопасности ее применения. Анализ данных литературы, стимулированных сооб-
щений о НСПП и актов расследования осложнений после вакцинации АКДС, поступивших в ФГБУ «НЦЭСМП» 
Минздрава России в период 2014–2018 гг., позволил установить, что развитие абсцессов после введения АКДС-вак-
цины может быть связано с реактогенностью вакцины, нарушением ее качества в процессе производства и на эта-
пах обращения, ошибками при проведении иммунизации в медицинских учреждениях. Отсутствие достаточного 
объема информации в материалах, полученных из медицинских учреждений, не позволяет полностью исключить 
ни одну из выявленных причин. Для минимизации рисков развития абсцессов необходимы контроль за качест-
вом АКДС-вакцины, соблюдение холодовой цепи при транспортировке и хранении, а также правил асептики при 
введении. Повышению безопасности вакцинации будут способствовать дополнительные меры по фармаконадзору: 
совершенствование и стандартизация сбора данных в ходе расследования развития абсцессов в поствакцинальном 
периоде, обязательное включение в акты расследования НСПП данных о степени развития у ребенка подкожной 
жировой клетчатки (вес, коэффициент веса), а также о длине иглы, используемой для инокуляции. Целесообраз-
ным является внесение информации о риске развития абсцессов в раздел «Побочное действие» инструкции по ме-
дицинскому применению АКДС-вакцины, а также дополнение разделов «Режим дозирования и способ введения» 
и «Меры предосторожности» с целью минимизации данного риска. Необходимо информировать сотрудников ме-
дицинских учреждений, в которых проводится вакцинация, о важности предоставления максимально подробных 
данных о НСПП для проведения последующего объективного анализа.
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Abstract. Registration and analysis of adverse events following immunisation (AEFIs) allow for objective assessment and 
systematisation of AEFI causes, and promotion of vaccination safety. Development of abscesses after DTP vaccination is a 
fairly common AEFI, however, they are not included in the “Side effects” part of the patient information leaflet of the vaccine. 
The aim of the study was to analyse reasons for abscess development after DTP vaccination and to elaborate recommendations 
on enhancing the vaccine safety. The review of literature data, solicited reports on AEFIs, and AEFI investigation reports 
submitted to the Scientific Centre for Expert Evaluation of Medicinal Products during 2014–2018 suggests that abscesses 
associated with DTP vaccination may be caused by the vaccine reactogenicity, quality defects arising during production or 
distribution, and vaccine administration errors by healthcare personnel. Lack of information in the documents submitted by 
medical institutions does not allow to rule out any of the identified reasons. The minimisation of risks of abscesses requires 
quality control of DTP vaccines, maintenance of the cold chain during transportation and storage, and compliance with 
aseptic regulations during administration. Additional pharmacovigilance measures will also help enhance vaccination safety: 
improvement and standardisation of data collection during investigation of abscess development in the post-vaccination 
period, obligatory inclusion of data on the thickness of children’s subcutaneous adipose tissue (weight, body mass index) 
and the length of the needle used for vaccination in AEFI investigation reports. It is advisable to add information on abscess 
risk in the “Side effects” part of the patient information leaflet of the DTP vaccine, and to update the “Dosage regimen and 
administration route” and “Precautions” parts in order to minimise the risk. Personnel of healthcare facilities performing 
vaccination should be made aware of the importance of providing detailed data on AEFIs for subsequent objective analysis.
Key words: adverse events following immunisation; serious adverse reactions; DTP vaccine; risk minimisation measures; 
product reactogenicity
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Коклюш, дифтерия, столбняк относятся 
к острым инфекционным заболеваниям с высо-
кой степенью летальности, особенно у детей пер-
вого года жизни. Вакцинация против этих ин-
фекций началась в середине XX века и привела 
к существенному снижению уровня заболеваемо-
сти и смертности, что указывает на высокую эф-
фективность адсорбированной коклюшно-диф-
терийно-столбнячной вакцины (АКДС-вакцины) 
[1–9]. Вместе с тем, наряду с эффективностью, 
эта вакцина обладает реактогенными свойства-
ми, которые хотя редко, но приводят к развитию 
нежелательных реакций 1 [3, 4, 10–17]. Это позво-
лило противникам вакцинации в разных странах 
добиться снижения и даже прекращения приме-
нения АКДС-вакцины, что в результате способ-
ствовало возникновению вспышек заболевания 
коклюшем и дифтерией с большим количеством 
осложнений. После возобновления вакцинации 
отмечалось значительное снижение заболеваемо-
сти этими инфекциями2 [14, 18–23].

В Советском Союзе после волны отказа роди-
телей от вакцинации в 1985–1990 гг. был отмечен 
резкий рост заболеваемости дифтерией. Пик при-
шелся на 1994 г., когда заболело около 40 тыс. чело-
век, больше тысячи из них умерли [21]. К 2000 году, 
благодаря грамотной политике в сфере здравоохра-
нения и увеличению охвата населения прививками, 
удалось добиться уменьшения заболеваемости, ко-
торая составила менее 5,0 на 100 тыс. человек [17, 
19, 22–25]. Однако в последние годы вновь увели-
чилось количество отказов от прививок, что может 
стать одной из причин роста заболеваемости дан-
ными инфекциями [9, 16, 21, 26–32].

Важным фактором, который способству-
ет снижению количества отказов от прививок 

и позитивному восприятию вакцинации населе-
нием, являются регистрация неблагоприятных со-
бытий поствакцинального периода (НСПП), рас-
следование и принятие мер по итогам последнего3 
[28, 33–35].

Одной из серьезных нежелательных реак-
ций при иммунизации АКДС-вакциной являет-
ся развитие абсцессов в месте введения. Такие 
случаи привлекают внимание общественности, 
обсуждаются в средствах массовой информа-
ции и могут стать поводом для наступления гра-
жданско- и уголовно-правовых последствий 4. 
Установление возможной связи возникновения 
абсцессов с проведением вакцинации, выявление 
причин и механизмов их формирования и выра-
ботка мер по минимизации рисков развития дан-
ной нежелательной реакции является актуальной 
задачей.

Цель работы — анализ информации о причи-
нах развития абсцессов после введения АКДС-
вакцины и разработка рекомендаций по повыше-
нию безопасности ее применения.

Проведен анализ публикаций о развитии аб-
сцессов в поствакцинальном периоде после вак-
цинации АКДС-вакциной в базах данных Google 
Scholar, КиберЛенинка, eLIBRARY.ru, а также ре-
троспективный анализ стимулированных сообще-
ний о НСПП, актов расследования осложнений 
после вакцинации и медицинской документации, 
поступивших в ФГБУ «НЦЭСМП» Минздрава 
России в период 2014–2018 гг. Изучены 393 слу-
чая наступления НСПП, в том числе 376 слу-
чаев серьезных местных реакций после вве-
дения АКДС-вакцины 71 серии производства 
АО НПО «Микроген» (филиалы г. Уфа, г. Пермь) 
и АО «Биомед» им. И. И. Мечникова. Поступившие 

1 Вундцеттель НН. Поствакцинальные осложнения при массовой вакцинации против полиомиелита, туберкулеза, коклюша, 
дифтерии и столбняка: автореф. дис. … канд. мед. наук. М.; 2006.

Алексеева ИА. Микробиологический надзор за качеством коклюшного компонента комбинированных вакцин: автореф. дис. … 
д-ра мед. наук. М.; 2015.
2 Якимова ТН. Эпидемиологический надзор за дифтерией в России в период регистрации единичных случаев заболевания: 
дис. … канд. мед. наук. М.; 2016.
3 МУ 3.3.1.1123-02.3.3.1. Вакцинопрофилактика. Мониторинг поствакцинальных осложнений и их профилактика. Методические 
указания. Утв. Главным государственным санитарным врачом Российской Федерации 26.05.2002.

Таточенко ВК, Озерецковский НА. Иммунопрофилактика — 2018. Справочник. М.: Союз педиатров России; 2018.
Методические рекомендации по выявлению, расследованию и профилактике побочных проявлений после иммунизации. 

М.; 2019.
Основы безопасности вакцин. Электронный курс. ВОЗ; 2020. https://ru.vaccine-safety-training.org/

4 Решение № 2-723/2017 2-723/2017~М-674/2017 М-674/2017 от 4 июля 2017 г. по делу № 2-723/2017. Славянский городской суд 
(Краснодарский край). https://sudact.ru/regular/doc/InHu1JHiw1gm/

Решение от 4 октября 2011 г. Автозаводский районный суд г. Тольятти (Самарская область). https://sudact.ru/regular/doc/
PTKRIbMQi1o6/

Решение от 15 июля 2011 г. по делу № 2-2071/2011. Автозаводской районный суд г. Тольятти (Самарская область). http://docs.
pravo.ru/document/view/48821311/55529325/

После «неудачной» прививки — в суд? https://63.ru/text/health/55791881/

https://ru.vaccine-safety-training.org/
https://sudact.ru/regular/doc/InHu1JHiw1gm/
https://sudact.ru/regular/doc/PTKRIbMQi1o6/
https://sudact.ru/regular/doc/PTKRIbMQi1o6/
http://docs.pravo.ru/document/view/48821311/55529325/
http://docs.pravo.ru/document/view/48821311/55529325/
https://63.ru/text/health/55791881/
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в ФГБУ «НЦЭСМП» Минздрава России материа лы 
охватывают не весь спектр НСПП, встречающихся 
при применении АКДС-вакцины, а только серь-
езные, поскольку в соответствии с Федеральным 
законом № 61-ФЗ от 12.04.2010 «Об обращении 
лекарственных средств» в регуляторные органы 
должны поступать сообщения только о серьезных 
нежелательных реакциях, приведших к смерти, 
либо представляющих собой угрозу жизни, требу-
ющие госпитализации или приведшие к стойкой 
утрате трудоспособности и/или к инвалидности.

Согласно действующим методическим реко-
мен дациям5 и информации в инструкциях 
по медицин скому применению (ИМП)6 серьез-
ными нежелательными реакциями при примене-
нии АКДС-вакцины считаются лихорадка выше 
40,5 °C, крапивница, полиморфная сыпь, отек 
Квинке, гипотензивно-гипореспонсивный син-
дром, пронзительный крик, судороги, неврологи-
ческие нарушения, летальные исходы.

Проведенный нами анализ показал, что абс-
цессы составили бóльшую часть (90% случаев) 
из 393 случаев НСПП, информация о которых по-
ступила в НЦЭСМП за 2014–2018 гг. после имму-
низации АКДС-вакциной (рис. 1). Значительно 
реже (по 5% случаев) были отмечены инфильтраты 
и иные серьезные нежелательные реакции. В 95% 
случаев развития абсцессов дети были госпита-
лизированы. Таким образом, отмеченная нами 
высокая частота случаев развития абсцессов по-
сле внутримышечного введения АКДС-вакцины 
и госпитализации при данной патологии позволя-
ет считать абсцессы серьезными нежелательными 
реакциями.

Следует отметить, что материалы были получе-
ны только из трети (33 из 86) регионов Российской 
Федерации, причем бóльшая часть — из Санкт-
Петербурга и Москвы. Этот факт позволяет толь-
ко ориентировочно судить об общем количест-
ве серьезных местных реакций после введения 
АКДС-вакцины и экстраполировать данную ин-
формацию на всю популяцию вакцинированных 
на территории Российской Федерации.

В соответствии с предполагаемой причиной 
развития выделяют 5 категорий НСПП 7:

1) обусловленные действием вакцины как та-
ковой;

2) обусловленные нарушением качества вак-
цины в процессе ее производства и применения;

3) обусловленные ошибками при проведении 
иммунизации;

4) обусловленные психологическими причина-
ми (страх, беспокойство по поводу иммунизации);

5) совпавшие по времени (случайное заболева-
ние или обострение фоновой патологии).

Для развития абсцессов после введения АКДС-
вакцины особое значение имеют первые три кате-
гории.

Развитие абсцессов, обусловленное 
действием вакцины
Одной из основных причин развития абсцессов 

в результате непосредственного действия вакцины 
многие исследователи считают агрессивность пре-
парата, обусловленную его физико-химическими 
свойствами, особенно при попадании в подкож-
но-жировую клетчатку (ПЖК)8 [36–41]. Развитие 
абсцессов вследствие воздействия компонентов 
АКДС-вакцины на ткани в месте инъекции кос-
венно подтверждается данными о том, что при од-
новременном внутримышечном (в/м) введении 
нескольких вакцин абсцессы развиваются преиму-
щественно на стороне введения АКДС-вакцины. 

90%

5% 5%

Абсцессы в месте введения
Инфильтраты в месте введения

 

Иные НСПП 

Рис. 1. Серьезные неблагоприятные события поствакци-
нального периода (НСПП) после введения АКДС-вакци-
ны (по данным архивных материалов ФГБУ «НЦЭСМП» 
Минздрава России за 2014–2018 гг.)
Fig. 1. Serious adverse events following DTP immunization (ar-
chive materials of the Scientific Centre for Expert Evaluation of 
Medicinal Products for 2014–2018)

5 Методические рекомендации по выявлению, расследованию и профилактике побочных проявлений после иммунизации. 
М.; 2019.
6 https://grls.rosminzdrav.ru/Grls_View_v2.aspx?routingGuid=aba4f9bd-407e-42a8-a32c-1105beece2f6&t=

https://grls.rosminzdrav.ru/Grls_View_v2.aspx?routingGuid=a670767c-43c3-4823-8c12-311809975160&t=
7 Методические рекомендации по выявлению, расследованию и профилактике побочных проявлений после иммунизации. 
М.; 2019.

Мониторинг безопасности вакцин. Электронный курс. ВОЗ; 2020. https://www.who.int/vaccine_safety/initiative/tech_support/
ebasic/en/
8 Мельников ВЛ, Митрофанова НН. Вакцины, вакцинопрофилактика: учеб. пособие. Пенза: Изд-во ПГ; 2015.

https://grls.rosminzdrav.ru/Grls_View_v2.aspx?routingGuid=aba4f9bd-407e-42a8-a32c-1105beece2f6&t=
https://grls.rosminzdrav.ru/Grls_View_v2.aspx?routingGuid=a670767c-43c3-4823-8c12-311809975160&t=
https://www.who.int/vaccine_safety/initiative/tech_support/ebasic/en/
https://www.who.int/vaccine_safety/initiative/tech_support/ebasic/en/
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Проведенный нами анализ показал, что у всех детей, 
которым одномоментно в/м вводились разные вак-
цины (82 случая), развитие абсцессов наблюдалось 
только в месте инокуляции АКДС.

Косвенным подтверждением денатурирующего 
действия вакцины на ткани при попадании препара-
та в ПЖК как одного из механизмов развития абс-
цессов могут служить данные бактериологических 
посевов содержимого абсцессов. Результаты, полу-
ченные нами при анализе причин возникновения 
абсцессов по данным актов расследования НСПП, 
совпадают с информацией ряда исследователей [42, 
43] и указывают на преобладание случаев отсутствия 
роста бактерий в очаге поражения (рис. 2).

Некоторые авторы полагают, что важным фак-
тором в механизме развития серьезных местных 
реакций после введения АКДС вакцины являет-
ся наличие в ее составе адъюванта алюминия ги-
дроксида и его способность вызывать у части им-
мунизированных активацию воспаления, гибель 
клеток и развитие контактных дерматитов в месте 
введения препаратов. Для пациентов с подобной 
реакцией было предложено использовать вакци-
ны, содержащие минимальное количество адъю-
ванта [44–49]. Однако согласно другим данным 
алюминия гидроксид имеет длительную историю 
использования в составе вакцин, хорошо изучен, 

является малотоксичным соединением и безопа-
сен для использования в качестве адъюванта9 [41, 
42]. Таким образом, вопрос о возможной причаст-
ности к развитию абсцессов алюминия гидрокси-
да остается открытым и требует дальнейшего изу-
чения.

Степень развития ПЖК у детей чаще всего 
увеличивается с возрастом10. Проведенный нами 
анализ позволил выявить определенную законо-
мерность. Среди привитых детей, у которых было 
отмечено развитие абсцессов, преобладали дети 
в возрасте старше 9 мес. (74%) (рис. 3), а значит, 
в большинстве случаев с более развитой ПЖК, 
что может увеличить вероятность попадания в нее 
препарата в процессе введения.

Некоторые исследователи считают, что причи-
ной развития изменений в месте введения АКДС-
вакцины может быть также формирование асепти-
ческого воспалительного процесса за счет развития 
аллергической реакции замедленного типа. Одним 
из доказательств такого мнения может являться 
факт, что абсцессы развивались в основном после 
третьего и четвертого введения вакцины [44, 46, 
50–53]. Эта информация подтверждается и полу-
ченными нами данными: бóльшая часть абсцессов 
(61%) развивалась у детей после третьей вакцина-
ции и ревакцинации (рис. 4).

Группа детей, привитых до 9 мес.
Группа детей, привитых после 9 мес.
Информация отсутствует

74%
25%

1%

Рис. 3. Возрастные группы детей, привитых АКДС-вакци-
ной (по данным архивных материалов ФГБУ «НЦЭСМП» 
Минздрава России за 2014–2018 гг.)
Fig. 3. Age groups of DTP-vaccinated children (archive materi-
als of the Scientific Centre for Expert Evaluation of Medicinal 
Products for 2014–2018)

74%
10%

16%

Отсутствие роста микроорганизмов 
Выделение сапрофитной микрофлоры
Выделение патогенной микрофлоры

Рис. 2. Данные микробиологического посева из поло-
сти абсцесса (по данным архивных материалов ФГБУ 
«НЦЭСМП» Минздрава России за 2014–2018 гг.)
Fig. 2. Microbiological culture obtained from the abscess cavity 
(archive materials of the Scientific Centre for Expert Evaluation 
of Medicinal Products for 2014–2018)

9 Решение Совета Евразийской экономической комиссии от 3 ноября 2016 г. № 89 «Об утверждении правил проведения исследо-
ваний биологических лекарственных средств Евразийского экономического союза». Глава 16. https://www.who.int/vaccine_safety/
committee/topics/aluminium/Jan_2004/ru
10 Баранов АА, ред. Педиатрия. Национальное руководство. Краткое издание. М.: ГОЭТАР-Медиа; 2013.

Вакцинопрофилактика: клинические рекомендации для врачей общей практики (семейных врачей). Москва ‒ Новокузнецк — 
Ростов-на-Дону; 2014.

https://www.who.int/vaccine_safety/committee/topics/aluminium/Jan_2004/ru
https://www.who.int/vaccine_safety/committee/topics/aluminium/Jan_2004/ru
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Однако у достаточно большого числа детей 
(12%) формирование абсцессов в месте введе-
ния отмечалось даже после первой вакцинации, 
что может указывать на наличие и других причин, 
не связанных с развитием аллергической реакции 
замедленного типа.

Развитие абсцессов, обусловленное 
нарушением качества вакцины в процессе 
ее производства и применения
Нарушения качества вакцины в процессе ее 

производства, транспортировки и хранения могут 
стать причинами возникновения местных реакций 
после введения препарата [54–57]. При производ-
стве АКДС-вакцины осуществляется постоянный 
контроль ее безопасности, в том числе контроль 
токсичности вакцинных штаммов в тестах на ла-
бораторных животных (лейкоцитозстимулирую-
щее, гистаминсенсибилизирующее, дермонекро-
тическое виды действия); контроль соответствия 
установленным нормам таких показателей, как 
плотность, вязкость, значение рН и распределе-
ние частиц по размерам, которые могут оказывать 
влияние на реактогенность препарата [58, 59].

Проведенный нами анализ показал, что приме-
нение отдельных серий АКДС-вакцины сопрово-
ждалось увеличением количества случаев развития 
абсцессов, в том числе при использовании данных 

серий в разных регионах Российской Федерации 
(рис. 5).

Полученные данные указывают на необходи-
мость установления связи между развитием абсцес-
сов с серией вакцины. При этом сравнение частоты 
развития НСПП после применения различных се-
рий вакцины возможно при наличии информации 
о количестве серий, выпущенных каждым произ-
водством, общем числе вакцинированных каждой 
серией как в стране, так и в конкретном учрежде-
нии, где проводилась вакцинация, с обязательным 
указанием количества привитых данной серией 
в актах расследования НСПП. Как показал много-
летний опыт работы ГИСК им. Л. А. Тарасевича, 
дополнительный контроль рекламационных серий 
вакцины, вызвавших развитие большого количе-
ства НСПП в поствакцинальном периоде, и ана-
лиз полученных данных имеют большое значение 
для повышения вероятности выявления различий 
в сериях по показателям, которые могут повлиять 
на реактогенность препарата.

Важную роль в предотвращении нарушения ка-
чества вакцины играет постоянный контроль ус-
ловий транспортировки и хранения препаратов11. 
В проведенном нами исследовании в подавляю-
щем большинстве случаев расследования причин 
развития абсцессов (95%) не были выявлены на-
рушения условий транспортирования и хранения 

12%

14%

26%35%

13%

1 -я вакцинация
2 -я вакцинация
3 -я вакцинация

Ревакцинация
Отсутствие данных

Рис. 4. Частота возникновения абсцессов после введения 
АКДС-вакцины (по данным архивных материалов ФГБУ 
«НЦЭСМП» Минздрава России за 2014–2018 гг.)
Fig. 4. Frequency of abscesses following DTP vaccination (ar-
chive materials of the Scientific Centre for Expert Evaluation of 
Medicinal Products for 2014–2018)

86%

10% 3% 1%

1–9 случаев
10–19 случаев

20–29 случаев
30–39 случаев

Рис. 5. Количество серий АКДС-вакцины, вызвавших абс-
цессы в месте введения (по данным архивных материалов 
ФГБУ «НЦЭСМП» Минздрава России за 2014–2018 гг.)
Fig. 5. Number of DTP batches that caused abscesses at 
the injection site (archive materials of the Scientific Centre for 
Expert Evaluation of Medicinal Products for 2014–2018)

11 Санитарно-эпидемиологические правила СП 3.3.2.3332-16 Условия транспортирования и хранения иммунобиологических ле-
карственных препаратов. Утв. постановлением Главного государственного санитарного врача Российской Федерации от 17 фев-
раля 2016 г. № 19.

Безопасное обращение с вакцинами, холодовая цепь и иммунизация. Пособие для стран СНГ. WHO/EPI/LHIS/98.02. WHO; 1998.
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вакцины, которые могли бы привести к ухудше-
нию ее качества. Однако следует отметить, что ин-
формация о температуре хранения вакцины и со-
блюдении холодовой цепи отсутствовала более 
чем в трети сообщений о НСПП, что не позволило 
полностью исключить нарушение качества вакци-
ны как одну из причин развития абсцессов после 
введения АКДС-вакцины.

Развитие абсцессов, обусловленное 
ошибками при проведении вакцинации
Основными ошибками при проведении вак-

цинации, которые могут привести к разви-
тию абсцессов в месте введения, являются на-
рушение правил асептики и техники введения 
препарата, а также неправильный выбор места 
инъекции 12 [55].

Нарушение правил асептики считается од-
ной из наиболее частых причин развития абсцес-
сов после в/м инъекций. По данным литературы, 
гнойно-воспалительные осложнения после в/м 
введения возникают значительно чаще, чем при 
других парентеральных путях введения лекарст-
венных препаратов13 [56, 60–63]. Это может быть 
связано с неправильной обработкой места введе-
ния, проникновением возбудителей инфекции 
с кожи в момент ее прокола или по ходу ранево-
го микроканала, с использованием для инъек-
ции иглы, которой производили набор препарата, 
применением нестерильного перевязочного мате-
риала14. Однако в проведенном нами исследова-
нии нарушения асептики были отмечены только 
в 3,3% случаев. Косвенным подтверждением этого 
является факт, что основная часть посевов содер-
жимого из полости абсцессов была стерильной, 
а бóльшую часть выделенных из полости абсцес-
сов микроорганизмов составляла сапрофитная 
микрофлора и только в трети случаев обнаружива-
лась патогенная микрофлора (рис. 2). Эти данные 
указывают на возможность формирования абсцес-
сов при отсутствии факторов, способствующих 
инфицированию места введения АКДС-вакцины.

Серьезным нарушением техники в/м введе-
ния адсорбированных препаратов, в том числе 
и АКДС-вакцины, является несоответствие между 
длиной иглы и толщиной ПЖК пациента. В неко-
торых источниках литературы указано, что длина 
иглы и место инъекции должны выбираться ин-
дивидуально — в зависимости от возраста, объ-
ема мышечной массы и необходимой глубины 
введения препарата 15 [64, 65]. В полученных нами 
материалах в актах расследования НСПП в 99% 
случаев сведения о весе или степени развития ПЖК 
ребенка отсутствовали, и только возраст являлся 
косвенным показателем возможности попадания 
вакцины в ПЖК при несоответствии степени ее 
развития и длины иглы, используемой для в/м 
введения. Одним из факторов, минимизирующих 
риск попадания вакцины в ПЖК, является 
глубокое в/м введение препарата 16. Вместе с тем 
в ИМП АКДС-вакцины17 отсутствует указание 
о необходимости глубокого в/м введения препарата 
и использования игл с длиной, соответствующей 
степени развития ПЖК ребенка. В поступивших 
в ФГБУ «НЦЭСМП» Минздрава России актах 
расследования НСПП длина используемой иглы 
была указана только в трех случаях.

Большое внимание необходимо уделять пра-
вильному выбору места инокуляции препарата. 
Верхний наружный квадрант ягодичной мышцы 
всегда считался классическим местом вакцина-
ции при в/м введении препаратов18. Однако в на-
стоящее время имеется множество фактических 
данных, свидетельствующих, что введение лю-
бых иммунобиологических препаратов в ягодич-
ную мышцу чревато опасностью повреждения 
седалищного нерва19 [65–67]. Кроме того, ягоди-
цы маленького ребенка бедны мышечной тканью 
и содержат большое количество жировой ткани, 
поэтому вакцина нередко попадает в ПЖК. В свя-
зи с этим инокуляция АКДС-вакцины в ягодицу 
была заменена на введение в переднелатераль-
ную поверхность бедра с четырехглавой мышцей, 

12 Вакцинопрофилактика: клинические рекомендации для врачей общей практики (семейных врачей). Москва ‒ Новокузнецк — 
Ростов-на-Дону; 2014.

Яромич ИВ. Сестринское дело. М.; 2015.
13 Колб ЛИ. Причины, профилактика и лечение постинъекционных гнойных осложнений: автореф. дис. … канд. мед. наук. 
Минск; 2008.
14 ГОСТ Р 52623.4-2015 Технологии выполнения простых медицинских услуг инвазивных вмешательств.
15 Centers for Disease Control and Prevention (CDC). Recommendations and Guidelines: Vaccine Administration. https://www.cdc.gov/
vaccines/hcp/acip-recs/general-recs/administration.html

Ezeanolue E, Harriman K, Hunter P, Kroger A, Pellegrini C. General Best Practice Guidelines for Immunization. Best Practices Guidance 
of the Advisory Committee on Immunization Practices (ACIP). www.cdc.gov/vaccines/hcp/acip-recs/generalrecs/downloads/general-recs.pdf
16 Безопасное обращение с вакцинами, холодовая цепь и иммунизация. Пособие для стран СНГ. WHO; 1998.

Кораблева НН, Безуглая ТВ, Лебедев ВС. Иммунопрофилактика целевых инфекций у детей (часть I). Учебное пособие. Сык-
тывкар; 2015.
17 https://grls.rosminzdrav.ru/Grls_View_v2.aspx?routingGuid=aba4f9bd-407e-42a8-a32c-1105beece2f6&t=

https://grls.rosminzdrav.ru/Grls_View_v2.aspx?routingGuid=a670767c-43c3-4823-8c12-311809975160&t=
18 Учайкин ВФ, Шамшева ОВ. Пути введения вакцин для эффективной и безопасной иммунизации. https://medi.ru/info/5784/
19 Основы безопасности вакцин. Электронный курс. ВОЗ; 2020. https://ru.vaccine-safety-training.org/

https://www.cdc.gov/vaccines/hcp/acip-recs/general-recs/administration.html
https://www.cdc.gov/vaccines/hcp/acip-recs/general-recs/administration.html
www.cdc.gov/vaccines/hcp/acip-recs/generalrecs/downloads/general-recs.pdf
https://grls.rosminzdrav.ru/Grls_View_v2.aspx?routingGuid=aba4f9bd-407e-42a8-a32c-1105beece2f6&t=
https://grls.rosminzdrav.ru/Grls_View_v2.aspx?routingGuid=a670767c-43c3-4823-8c12-311809975160&t=
https://medi.ru/info/5784/
https://ru.vaccine-safety-training.org/
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которая хорошо развита у детей с первых месяцев 
жизни.

Отметим, что в ИМП АКДС-вакцины произ-
водства АО «Биомед» им. И. И. Мечникова указана 
возможность использования для введения обеих 
областей, и накопленные к настоящему времени 
сведения должны явиться поводом для пересмотра 
данной инструкции. В ИМП АКДС-вакцины про-
изводства АО НПО «Микроген» в качестве места 
введения указана только переднелатеральная по-
верхность бедра, однако полученные нами данные 
свидетельствовали о 17 случаях введения препара-
та в ягодичную мышцу. При этом факт нарушения 
процедуры вакцинации был отмечен в заключени-
ях только 4 комиссий, расследующих НСПП.

Еще один важный вопрос, требующий ре-
шения, — отсутствие в ИМП четких указаний, 
в какую треть бедра должна вводиться вакцина. 
В ГОСТ 52623.4–2015 «Технологии выполнения 
простых медицинских услуг инвазивных вмеша-
тельств» указано, что инокуляция лекарственных 
препаратов возможна в среднюю и верхнюю треть 
бедра, а в действующих санитарно-эпидемиоло-
гических правилах СП 3.3.2342–08 «Обеспечение 
безопасности иммунизации» рекомендовано вве-
дение только в верхненаружную поверхность 
средней части бедра. В проведенном нами ис-
следовании в двух случаях комиссия, расследу-
ющая развитие абсцесса, пришла к заключению, 
что его причиной стало введение вакцины в верх-
нюю треть переднебоковой поверхности бедра. 
Это было сочтено нарушением процедуры введе-
ния препарата и явилось причиной привлечения 
медработника к административной ответствен-
ности, что также может явиться поводом для пе-
ресмотра раздела ИМП, касающегося введения 
препарата.

Дифференциальная диагностика 
нарушений в месте введения вакцины
Следует иметь в виду, что патогномоничных 

симптомов, которые позволили бы однозначно 
считать каждый конкретный случай поствакци-
нальным осложнением или нежелательной ре-
акцией на вакцинацию, не существует. Поэтому 
каждый случай заболевания, развившегося в пост-
вакцинальном периоде, требует тщательного рас-
следования.

При расследовании случаев развития абсцес-
сов после вакцинации большое значение имеет 

проведение дифференциальной диагностики вы-
явленных изменений 20 [67]. Согласно критериям, 
предложенным экспертами ВОЗ 21, следует учиты-
вать следующие различия.

При стерильном абсцессе:
- патологический процесс развивается на позд-

них сроках (позже 7 сут от момента вакцинации);
- при бактериологическом исследовании мате-

риала из полости абсцесса микрофлора не выявля-
ется;

- отсутствуют локальные и общие признаки 
воспаления;

- антибактериальная терапия неэффективна.
При инфекционном абсцессе:
- патологический процесс развивается в тече-

ние 7 сут от момента вакцинации;
- при бактериологическом исследовании ма-

териала из полости абсцесса выявляется микро-
флора;

- имеется один или несколько признаков ло-
кального воспаления (гиперемия, боль, болезнен-
ность, повышение температуры в месте инъекции);

- антибактериальная терапия эффективна.
Поэтому при расследовании случаев возник-

новения НСПП, в том числе абсцессов после вве-
дения АКДС-вакцины, существенную помощь 
в дифференциальной диагностике и постановке 
окончательного диагноза оказывает информация 
о времени появления и характере первых симпто-
мов заболевания, динамике заболевания, лечении 
до госпитализации, его эффективности, наличии 
и характере реакций на предшествующую вакци-
нацию. Не менее важно знать анамнез жизни за-
болевшего и состояние его здоровья перед привив-
кой. Отсутствие этих сведений или предоставление 
их в неполном объеме снижают значимость полу-
чаемых данных для дальнейшего анализа развития 
НСПП.

Проведенный нами анализ данных, посту-
пивших в ФГБУ «НЦЭСМП» Минздрава России 
за 4 года, в большинстве случаев показал недоста-
точность поступившей информации для проведе-
ния полноценной дифференциальной диагности-
ки выявленных изменений (рис. 6).

Наименее информативными в актах рас-
следования НСПП были сведения, касающие-
ся данных по анамнезу жизни, прививочному 
анамнезу и результатам бактериологического по-
сева из полости абсцесса, что существенно за-
трудняет постановку правильного диагноза при 

20 Pertussis vaccines: WHO position paper. Weekly epidemiological record. 2010;85(40):385–400.
Таточенко ВК, Озерецковский НА. Иммунопрофилактика — 2018. Справочник. М.; 2018.
Мельников ВЛ, Митрофанова НН. Вакцины, вакцинопрофилактика: учеб. пособие. Пенза: Изд-во ПГУ; 2015.
Дифференциальная диагностика поствакцинальных реакций и осложнений от патологических состояний другой этиологии. 

Инструкция. Минск; 2008.
21 Методические рекомендации по выявлению, расследованию и профилактике побочных проявлений после иммунизации. 
М.; 2019.
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расследовании случаев развития абсцессов после 
введения АКДС-вакцины.

ЗАКЛЮЧЕНИЕ
Результаты анализа данных научной лите-

ратуры, стимулированных сообщений о НСПП 
и актов расследования осложнений после вак-
цинации АКДС показали, что развитие аб-
сцессов после введения АКДС-вакцины мо-
жет быть обус ловлено различными факторами. 
Основными причинами развития данной пато-
логии могут являться действие вакцины как та-
ковой, нарушение ее качества в процессе про-
изводства и на этапах обращения, ошибки при 
проведении иммуни зации.

Для минимизации рисков развития абсцессов 
помимо контроля за качеством вакцины, соблю-
дения холодовой цепи и правил асептики требует-
ся принятие дополнительных мер по фармаконад-
зору: совершенствование и стандартизация сбора 
данных в ходе расследования развития абсцессов 
в поствакцинальном периоде, в том числе обяза-
тельное включение в акты расследования НСПП 
данных о степени развития у ребенка ПЖК (вес, 
коэффициент веса), указание длины иглы, ис-
пользуемой для инокуляции, с последующим мо-
ниторингом и оценкой полученных данных, а так-
же проведение рекламационных исследований 
серий вакцины, вызвавших развитие большого 
количества абсцессов в поствакцинальном перио-
де, что повысит вероятность выявления различий 
в сериях по показателям, которые могут повлиять 
на реактогенность препарата.

Кроме того, для минимизации рисков разви-
тия абсцессов целесообразным является внесение 

изменений и дополнений в соответствующие раз-
делы ИМП АКДС-вакцины: «Побочное дейст-
вие» — указание на возможность возникновения 
абсцессов, «Режим дозирования и способ введе-
ния» — уточнение места введения вакцины, «Меры 
предосторожности» — рекомендация глубокого 
введения препарата и использования размера иглы 
в соответствии с развитием ПЖК ребенка.

Отсутствие достаточного объема информации 
в материалах, полученных из медицинских уч-
реждений, не позволило полностью исключить 
ни одну из выявленных причин. Полнота матери-
алов, присылаемых в регуляторные органы, сде-
лает возможным проведение детального анализа 
данных, дифференциальной диагностики выяв-
ленных НСПП, постановку правильного диагноза 
и, соответственно, реальный статистический учет 
поступающих НСПП. Внедрение предлагаемых 
изменений позволит минимизировать риски, свя-
занные с вакцинацией АКДС-вакциной, а также, 
возможно, будет способствовать снижению коли-
чества отказов от прививок и позитивному вос-
приятию вакцинации населением.
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