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1. !1аименование изделия' фирма изготовптель' страна:''Флтоваксин'',
цроизводства 9аннунь 9антшен ,{айф €фйнсиз .|{тд'

2. обстоятельства, являющиеся ослтованием для пРоведения
мсд1!цинских испь|тапий:
.{оговор !х[о31/1 1 .]]€ от 06.04.201 1 г.
1!1есто проведения медицинских испь|тан!(й: 

'аборатория щиппа
и щйппоподобньтх заболсвалий Р!!!] эпидемиологии и
ми щобиологи и

1{раткая характеристика изделий с указаншем его
медпцинского ндзначсния: препарат предназначен д!'я
специфитеской профилактики щиппа

|/а

1.

3.

5 [1епользуемое оборудованис
|1ипетка полуавтоматическа'{ со сменньтм объемом 20-200 мкл, дата
позерки до 28.05.201 1г-
&петка полуавтоматическая со сменнь1м объемом 5_50 мкл, дата
поверки до 28.05.20! ! г.

Ёаконечн ики на 50-200 мкл.
условия окру}(а.]ошей среды: вла:клость 609о: 1" с -2!"с.
йесто : проведения иопь1таний: лаборатория ц)иппа 1|

щип'оподобнь]х заболев!ний, РЁ1}_{ 3й.
6. Ёаименование Ё{ метода ис]|ь|тания: п.5.2.7. оценка эффективности

вакцин. [Ф Р]ФБ том 1 <Фбщие методь| контроля качества
лекарственнь|х средотв). при(аз м3 РБ от 17.04.2006г. ф277



0бщая схема пспь!тания

йсследование бььто организованно среди работн;:ков Рн1щ
э!]идемиологии и микробиологии в эпидептический сезон 2010-11гг. Бозраст
обслед:емъ:х состаялял 20'60 лет.

\4етодом слутайного вьтборояного распРеделени_,1 были сформированьт

д!е щуппь| наблтодеттия _ осцо91{а'{ и контропьна'|. Б исследование бьтло

вкл!оче::о 69 неловек, из которь|х з1 бь1л привит вакдиной ((Флювакоин),

серии 201007202 (срок годности до 26.07. 2011)' з8 чеповек соотавили

контропьнуто грул1:у. от всех лиц' вк.)1}оченнь|х в иоследования бьтли

забраньт пробьт венозной крови: 1-я - до вак1щнации' 2'я _'лороз 3_4 недели

после вакцинац'и.
)/ровень антител в сь1воротках крови определяли микрометодом 3

реакции торможен''{ гемагг.тх{отинации (Р1[А) с использованием 0,75'7'

суопензии эрищо1]итов 0(1) щуппы крови человека согласно методике,

рекомендованной 8Ф3.
[{еред тированием оь1зоротки бьтли обработаньт нейраминидазой

нехолерного вибриона для удапения несшецифинеских ингибиторов.

.{.тя поотановки реакции иопользова.}1и эцидемические 11!та|!1мы в]'1Русов

гриппа' выделенные в Рестублике Беларусь в 2009г: А.А'{инст</42109(Ё1}'11-р),

А/1л4:инск/ 229 | 09 (113\2), 8,&{инотс/ 1 1 9/09.

,фтя оценки полученнь1х Резулътатов использова1и критерии оценки

противориппо1ньтх вакцин' предложеннь]е 1{омитетом готовь{х

лекарственнь]х средств (сРмР), согласно которь1м необходимо вь]полнение

одного из трех следу;ощгк критериев:
_чис;]о сероконзерсий более 40 оА (зисло 4-х кратньтх приРостов

титров антител по сравяен7}о с фоновой сывороткой),
_(ратность прироста средних геомещи'леских титров (€!1 ) более 2,5;
_чиоло лиц с защитнь1ми титрами антител в Р1[А более 70%

(сРмР|в\']Р|214/96)

Б качестве зацитного тита принимали титр в Р1[А 1:40 и вьт:пе'

1ищьт антител 1:]0 и ниже. оцен'ва-'1и как серонегативнь]е. тищь! аятител

1 :20 оценивали как серопозитивные.

1{оличеотвеннь:е показатели обрабатьтвати методами вариацио!ной

статистики' ,{остоверность раз\ичий опреде.г]'{ли по 1_критери:о {тъ:одента'

|[ри этом достовернь1ми очи1а.]1и разлития т:ри р<0,05.

Фценку перенооимости и безопасности вакциньг <<Флтоваксию>

проводили на ооновании опроса и осмотра привитых. Фбп!то реакцию на

введение закцинь] оценивал1{ по следующим критер}1'{м:

-1емперацрная реакция организма;



-нар}.!пение общего состоян| я {общее самонувствие, головна'{ боль,
то!]]цота);

-симптомь1 щиппозной инфекции (катшель, боль в горле, гиперем1''т
зева и щ)).

1емперацру тела до 37,5ос оценивапи как сла6у}о об[0до реакци1о,
з7,6'с _ з8,5'с _ как средн!о}о' вь11пе 38,6 '€ _ как сильътуо.

. Результать| испь|танцй

'' 8 ходе проведенного исследовани', слутасв местной или обцей
реакции на введение вакц|!нь1 ореди [ривитьо( ]]е заРегистрировано.

Ёаиболее вь{сока'1 активность вак1инь]' по результатам т]трова{ия
парньо( оызороток, бьтпа отменена в отно1]]ении вирусов щиппа А(1]3ш2) и
8: процевт серопозитивнь1х лиц ооставил 80'6 7о и 94,4о7о соответственно. 1{

вак1ц{пяому вируоу гри{{па А(}11ш1) щ)оцент серопозитивнь!х лиц возрос о

19'4 до 64'5. 8 контрольной щуппе ни к однот{у из вирусов типпа не
вьц|влено достоверных разлиний в первой и второй сь1воротках (таблица).

1аблица - 1{ммуногенность вакцины <<Фл:овакоию>

9исло лиц, у которых вь1'13лены защитные тять] антител в щуппе
привитых возросло о 3,2%о до 48'4 уо к вирусу щи!]1а А(!{1ш1), о 9,7 |' до
64'5% - А(н3ш2) , тт с 38,7!' до 83,9 % к вирусу щиппа 8.

сравяиваемь1е "
показатели

исоле-
дуемая
€ьтво-
!отка

|]ривптые
(з 1 человек)

която.'ъ[{ая груп1|а
(з8 человек)

А(н1ш1-) А(нзш2) в А(н1ш1) А(нз1']2) в

€еропозитиввьте,
(%)

! 19,4 25,8 38,9 |з 
'2

з4'2

1! 64,5 80,6 94,4 5'з 18,4 36,8

3ащитг{ьй тиФ
антите! (%)

! 11 9,7 з8''7 !,5 0 18,4

п 48,4 64,5 8з'9 0 |,5 2з''7

сгт { 2,8 з'з 4'з 2,7 з з'4

п 4,1 5,1 5,8 2,7 з'1 з'5

(ратяооть
прироота сгт

\,1 1,5 1'з

€ероковзерсия,,% 48,4 54,8 45,2



(ратность прироотов €[1 антител между 1 и 2 образцами сь13орото( у
привить!х к вирусам фи]]па соотавила: А(Ё1\1)' 1'7' А(н3ш2)'1,5' в _ 1'з.
Б контрольной щуппе достовернь]х различий в динамике €[1 не вьб1вле}]о.

3агсл:очение:
Ёакцина <<Флтоваксин>)] производства 9анвунь 1анг'тен {йф €фйнсиз

-'1тд. обладает низкой реа к': о: еа ность|о и доста1очной им:п;ногенной
а](тивяостъто г1о всем компонентам вакцинь1.

27,-01.2011

!:1спьттания зровели:

ведущий научнь1й сощудпик

\4ладтпий нау.:ньтй сотрудн'к

Аспирант

3аклгонение подг'отовили:

3авед}тощий лабораторией щиппа и
щхплоподобньтх заболеваний

8едущий нау.лньтй сотудник
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