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Согласно Национальному проекту «Здоровье» в России в 2006 году проведена вакцинация против гриппа вакциной «Гриппол» населения всех групп риска, приблизительно 22 млн. человек. 

В ряде регионов (Ставрополь, Оренбург, Пермский край) у небольшого процента вакцинированных лиц, в основном это были дети, были отмечены поствакцинальные реакции. 

В связи с этим, было необходимо дать объективную оценку развившимся реакциям, установить причины и провоцирующие факторы их развития. 

Средства массовой информации поспешили обозначить эти реакции, как опасные для жизни и здоровья населения, что вызвало тревогу и негативное отношение к проведению профилактических мероприятий по предупреждению инфекций. 

В соответствии с рекомендацией Федеральной службы по надзору в сфере защиты прав потребителей и благополучия человека (РОСПОТРЕБНАДЗОР) были созданы комиссии по расследованию ПВО у детей.

В настоящем сообщении представлены результаты анализа ПВО, развившихся у детей Пермского края после прививки Грипполом. 

Комиссия по расследованию ПВО: 

ГНЦ Институт иммунологии ФМБА РФ, - Л.В. Лусс, д.м.н., проф., зав. научно-консультативным отделением

НИИ вакцин и сывороток им. И. И. Мечникова РАМН, - М.П. Костинов, д.м.н., проф. зав. лаборатории аллергодиагностики 

Главный педиатр, УЗ администрации Пермского края -  О.Б.Бахматова, 

Главный эпидемиолог УЗ администрации Пермского края - 

Маркович Н.И.
Основной целью работы комиссии по расследованию ПВО являлось:

 Установление распространенности ПВО, причин и факторов развития ПВО и возможностей профилактики таких осложнений.

Основные методы, используемые при анализе ПВО:
·  Анализ медицинской документации (амбулаторные карты, истории болезни);
·  Заполнение и анализ специальных Анкет для оценки ПВО;
·  Заполнение и анализ специальных карт наблюдения за пациентом с ПВО;
·  Работа с медицинским персоналом, наблюдавших реакцию (врачи, мед. сестры);
·  Оценка работы кабинет вакцинации, хранения и проведения вакцинации (соответствие требованиям);
·  Оценка объективных клинических и лабораторных показателей (состояние детей до и после вакцинации, гемограмма, биохимический ан. крови, клинич. анализ мочи, ЭКГ и др.

По результатам анализа ПВО было установлено, что на 4 декабря 2006 года по Национальному проекту «Здоровье» в Пермском крае было привито вакциной против гриппа «Гриппол» 411861 чел, что составило 97,6% от всего охвата населения (планировалось привить от гриппа 422 тыс.).

В Коми-Пермятском округе вакцинация «Грипполом» проведена 100%, реакций на прививку не отмечалось.

Из числа всех привитых реакции после прививки наблюдались у 34 человек, что составило 0,008%. 

В основном реакции отмечены у детей в возрасте от 7 до 11 лет, что составило – 0,03%. (Следует отметить, что именно в этой возрастной категории детей отмечаются обусловленные анатомо-физиологическими особенностями данного возраста, преходящие дисфункции нервной, эндокринной системы, цитокинового и гормонального статуса).
Возраст детей с поствакцинальными реакциями
	Возраст 

(в годах) 
	6
	7
	8
	9
	10
	11
	12
	13

	Число 
	1
	6
	7
	5
	6
	5
	3
	1


В процессе тщательного разбора вероятных причин развития реакций после вакцинации установлено: 

·  Нарушений в изготовлении, хранении и использовании вакцины Гриппол не выявлено.

·  Хранение вакцины осуществлялось в соответствии с требованиями инструкции по применению. 

Все дети перед вакцинацией «Грипполом» осмотрены врачом, всем проводилась термометрия, противопоказаний для вакцинации не выявлено.

За 2 месяца до вакцинации «Грипполом», всем детям проводилась прививка против гепатита В (ВГВ), реакций на которую не отмечалось. 

Все реакции развивались через несколько минут после вакцинации (от 5 минут до часа) и оценивались врачом, как легкие (22 случая) или средней степени тяжести (в 12 случаях).

 
Среди реакций преобладали различные кожные высыпания, которые независимо от первичного морфологического элемента (папула, пятно, уртика) обозначались как «высыпания типа крапивницы». Почти у трети детей отмечались неспецифические вегетативные реакции (гиперемия, зуд, кашель, недомогание).
Клинические проявления ПВР у детей.

	N п\п
	Симптомы
	Число детей

	1
	Гиперемия кожи лица и шеи
	2

	2
	Пятнистые, папулезные или уртикарные высыпания на коже
	20

	3
	Отек в области лица (веки, уши) слабо или умеренно выраженные
	17

	4
	Кашель
	4

	5
	Затруднение дыхания
	7

	6
	Зуд кожи
	7

	7
	Слезотечение, инъекция склер
	7

	8
	Недомогание
	7

	9
	Головная боль
	7

	10
	Другие (боль в животе, тошнота)
	2


Из анамнеза установлено, что ни у кого из детей не было аллергии к яйцу. 

Только у одного из детей с ПВР в анамнезе отмечено наличие атопического дерматита, ремиссия которого продолжается с 2000 года. 

У одного ребенка в раннем детстве отмечалась реакция на черную смородину в виде кожных высыпаний. 

У одного ребенка в анамнезе отмечены ПВР на АКДС в виде повышения температуры тела. 

Ранее ни один из этих детей не прививался «Грипполом», т.е. ни у одного из детей не могла развиться сенсибилизация конкретно к «Грипполу».

Сопутствующие соматические заболевания, зарегистрированные у детей с ПВР:

- атопический дерматит – 1 ребенок;  

- невротические и неврозоподобные состояния – 7 детей;
- повышенная нервно-рефлекторная возбудимость – 4 детей;
- вегето-сосудистая дистония – 4 детей;
- нарушения эндокринной системы – 3 детей;
- рецидивирующие заболевания ЖКТ – 6 детей;
- рецидивирующие заболевания дыхательной системы – 2 детей;
- множественные хронические очаги инфекции – 2 детей;
- инфекция мочевыделительной системы – 2 детей.
20 детей были госпитализированы с диагнозом «Аллергическая поствакцинальная реакция по типу крапивницы». 

Ни в одном случае не было убедительных показаний для госпитализации, однако, учитывая нездоровую обстановку вокруг вакцинации, раздутую СМИ, врачи предпочли наблюдать за динамикой реакций в условиях стационара. 

Состояние всех детей в стационаре было удовлетворительным. 

Изменений в клиническом анализе крови, биохимических показателях, в моче не выявлены

Сроки госпитализации в среднем составляли 1 - 3 дня. Как правило, на третьи сутки после реакции дети стали посещать школу. 

Углубленное изучение выписок из амбулаторных карт, из историй болезни стационара, результатов лабораторного обследования (клинический анализ крови, биохимический анализ крови, анализ мочи, ЭКГ), тщательного анализа аллергологического, фармакологического, пищевого анамнеза позволяют отнести, развившиеся после «Гриппола» реакции к обычным или прогнозируемым неблагоприятным событиям. 

Это основано на следующих данных:

- отрицательный аллергологический анамнез, свидетельствующий об отсутствии генетически детерминированной предрасположенности к развитию аллергии;
- отрицательный фармакологический анамнез, свидетельствующий об отсутствии в анамнезе реакций на медикаменты;
- отрицательный пищевой анамнез, свидетельствующий об отсутствии реакций на пищевые продукты и, в первую очередь, к яйцу;
- у всех детей было удовлетворительное состояние, и отсутствовали местные реакции в области введения вакцины «Гриппол»;
- у всех детей были нормальные лабораторные показатели после поствакцинальной реакции и отсутствие эозинофилии в крови через сутки после реакции.

Таким образом, установлено, что процент ПВР 

у детей Пермского края был ниже теоретически возможных значений, а отечественная противогриппозная полимер-субъединичная тривалентная вакцина «Гриппол», в настоящее время, является самой безопасной и эффективной защитой человека от актуальных штаммов гриппа. 
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