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В обзоре представлены результаты анализа отечественной и зарубежной научной литературы по во-
просам взаимозаменяемости вакцин против вирусного гепатита B, A, вакцин для профилактики гриппа. 
Обобщены материалы ВОЗ, положения нормативных документов, данные научной литературы ряда за-
рубежных стран и России относительно взаимозаменяемости вакцин. Проблема объективной оценки 
взаимозаменяемости лекарственных препаратов является актуальной во всем мире. В определении 
взаимозаменяемого лекарственного препарата не проводится четкой грани между критериями взаимо-
заменяемости для химических и иммунобиологических препаратов. Контрольно-регуляторные органы 
многих стран издают рекомендации о том, как следует поступать в случае необходимости замены вак-
цины. В официальных руководящих документах по иммунопрофилактике некоторых зарубежных стран 
термином «взаимозаменяемость» (interchangeability) обозначают практику перехода от вакцины одного 
производителя к препарату аналогичного назначения другого производителя. Однако в России отсут-
ствуют какие-либо специальные нормативные положения, касающиеся взаимозаменяемости вакцин. 
использование термина «взаимозаменяемость» для иммунобиологических препаратов допустимо в от-
ношении равной возможности применения сравниваемых препаратов и замены одного препарата на 
другой в течение курса вакцинации. Понятие взаимозаменяемости применимо в отношении вакцин, не 
различающихся между собой по показателям эффективности (иммунологической, профилактической, 
эпидемиологической) и безопасности, которые в течение курса иммунизации вводятся несколько раз. 
Определение взаимозаменяемости важно также для решения вопроса о замене однонаправленных вак-
цин разных производителей при закупках препаратов, включенных в национальный календарь про-
филактических прививок и календарь профилактических прививок по эпидемическим показаниям. 
Результаты научных исследований допускают взаимозаменяемость вакцин при их использовании в 
соответствии с рекомендуемым графиком введения и дозировкой, указанной производителем. необ-
ходимо понятие «взаимозаменяемость» для вакцин распространить на продолжение курса прививок у 
конкретного лица препаратом другого производителя и возможность применения вакцин аналогичного 
назначения, выпускаемых разными производителями.
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The review presents the results of the analysis of domestic and foreign scientific literature on the interchangeability 
of hepatitis A, B and influenza vaccines. The WHO materials, regulatory documents, data from scientific literature 
of foreign countries and Russia about the vaccine interchangeability are summarized. The problem of objective 
assessment of interchangeability of drugs is relevant worldwide. The definition of an “interchangeable drug” does 
not draw a clear line between the interoperability criteria for chemical and immunobiological drugs. The official 
guidance documents on immunization adopted in several countries define “interchangeability” as the practice 
of transition from a vaccine available from a certain manufacturer to a similar vaccine available from another 
manufacturer. The term “interchangeable” can be applied to immunobiological drugs if one of the drugs can be 
replaced with the other in the course of vaccination. The concept of interchangeability applies to vaccines that 
do not differ in efficacy (immunological, preventive, epidemiological) and safety and are used in an immunization 
course involving multiple administration of these vaccines. The definition of interchangeability is important 
in order to address the problem of replacing unidirectional vaccines available from different manufacturers 
when purchasing vaccines included in the national schedule of preventive vaccinations and in the schedule of 
preventive vaccination on epidemic indications. One of the most important conditions for “interchangeability” 
of vaccines is their application in accordance with the recommended schedule of administration and the dosage 
indicated by the manufacturer. Research data show that vaccines can be interchangeable if used in accordance 
with the recommended schedule of administration and the dosage specified by the manufacturer. Control 
agencies of many countries issue recommendations regulating the procedure of vaccine replacement in case 
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of necessity. However, there are no special regulations of vaccine interchangeability in Russia. The concept of 
vaccine “interchangeability” should be extended to the continuation of a course of vaccinations in a particular 
person with a vaccine of another manufacturer and the possibility of applying similar vaccines available from 
different manufacturers.
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Проблема объективной оценки взаимозаменяемости 
лекарственных препаратов (ЛП) актуальна во всем ми-
ре, так как способствует развитию конкурентной среды 
на фармацевтическом рынке, позволяет снизить затраты 
при закупке лекарственных средств, регулировать цены 
на лекарственное обеспечение и создает возможность 
замены одного препарата на другой у пациента при со-
хранении эффективности, безопасности и качества. Со-
гласно ФЗ № 429 от 22.12.14, взаимозаменяемый ЛП — 
это ЛП с доказанной терапевтической эквивалентностью 
или биоэквивалентностью в отношении референсного 
ЛП, имеющий эквивалентные ему качественный и коли-
чественный состав действующих веществ, состав вспо-
могательных веществ, лекарственную форму и способ 
введения [1]. В данном определении не проводится чет-
кой грани между критериями взаимозаменяемости для 
химических и иммунобиологических препаратов, кото-
рые принципиально различаются по происхождению, 
механизму действия и способности вызывать иммун-
ные реакции. С вышеуказанных позиций определение 
«взаимозаменяемость» не распространяется на иммуно-
биологические ЛП (ИЛП), каждый из которых вне за-
висимости от отсутствия отличий в механизме действия, 
технологии изготовления производственного штамма, 
способе введения и других характеристиках от препара-
та аналогичного назначения, выпускаемого другим про-
изводителем, является оригинальным лекарственным 
ЛП. Использование термина «взаимозаменяемость» 
для ИЛП возможно в отношении равной возможности 
применения сравниваемых препаратов и замены одного 
препарата на другой в течение курса вакцинации. В обо-
их случаях вопрос должен решаться для конкретных пар 
(групп) препаратов с учетом возрастных показаний к их 
применению и медицинских противопоказаний. Выбор 
препарата при его назначении определяет врач, руковод-
ствуясь национальным календарем профилактических 
прививок, календарем профилактических прививок по 
эпидемическим показаниям, инструкцией по медицин-
скому применению препарата [2].

На сегодняшний день на фармацевтическом рынке 
имеется большое число разных торговых наименований 
вакцин, предназначенных для профилактики одних и тех 
же инфекционных болезней. Многократное введение 
препарата при проведении курса вакцинации в течение 
длительного времени (1—6 мес и более), а также раз-
личные обстоятельства, связанные с отсутствием вак-
цин конкретного производителя, миграцией вакцини-
руемого населения, заменой поставщиков препаратов, 
принятием административных решений об отзыве или 

приостановлении использования препаратов, диктуют 
необходимость решения вопроса о взаимозаменяемости 
однонаправленных вакцин разных производителей.

В официальных руководящих документах по иммуно-
профилактике некоторых зарубежных стран термином 
«взаимозаменяемость» (interchangeability) обозначают 
практику перехода от вакцины одного производителя к 
препарату аналогичного назначения другого произво-
дителя. Так, согласно основным принципам взаимоза-
меняемости вакцин в Канаде (директива Health Canada), 
взаимозаменяемые вакцины должны иметь одинаковые 
показания к применению с учетом возрастных ограни-
чений, перечень медицинских противопоказаний, схемы 
применения, состав антигенов, показатели безопасно-
сти, реактогенности, иммуногенности и эффективности 
[3].

В настоящее время в России отсутствуют какие-либо 
нормативные положения относительно взаимозаменяе-
мости вакцин. Несмотря на то что вакцины разных про-
изводителей могут иметь одинаковое назначение, при их 
производстве применяются различные технологии. Кро-
ме того, препараты могут различаться по составу анти-
генов или их количественному содержанию, а в качестве 
вспомогательных веществ используются разные адъю-
ванты, конъюгирующие белки, стабилизаторы и консер-
ванты. Все эти факторы влияют на взаимозаменяемость 
вакцин. Понятие взаимозаменяемости применимо в от-
ношении вакцин, не различающихся между собой по по-
казателям эффективности (иммунологической, профи-
лактической, эпидемиологической) и безопасности, ко-
торые в течение курса иммунизации вводятся несколько 
раз. Определение взаимозаменяемости также важно для 
решения вопроса о замене однонаправленных вакцин 
разных производителей при закупках препаратов, вклю-
ченных в национальный календарь профилактических 
прививок и календарь профилактических прививок по 
эпидемическим показаниям.

В доступных источниках можно найти сравнительно 
большое количество публикаций, касающихся результа-
тов исследований применения однонаправленных вак-
цин разных производителей.

Вакцинация против гриппа в нашей стране являет-
ся общепринятой мерой профилактики. Иммунизация 
гриппозной вакциной повышает неспецифическую ре-
зистентность человека к гриппу и другим респиратор-
ным инфекциям. Иммунитет кратковременный, поэтому 
требуется ежегодная вакцинация. Мониторинг циркуля-
ции вирусов и рассылка штаммов по странам, произво-
дящим гриппозные вакцины, осуществляются под эги-
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воэпидемическую эффективность вакцины Гриппол® 
плюс. Исследование проводили в 2008—2009 гг. с ноя-
бря по апрель, т. е. в период предсезонного и сезонного 
подъема заболеваемости гриппом и острыми респира-
торными заболеваниями, в 5 школах Санкт-Петербурга. 
Всего в исследовании приняли участие 2768 здоровых 
детей в возрасте 7—17 лет. В основную группу (приви-
тые) вошли 1002 ребенка, которые были иммунизиро-
ваны вакциной Гриппол® плюс, контрольную группу 
(непривитые) составили 1766 детей. Противоэпидеми-
ческую эффективность вакцинации оценивали путем 
сравнения заболеваемости ОРЗ и гриппом среди при-
витых и непривитых, также учитывали тяжесть и дли-
тельность зарегистрированного заболевания, наличие 
осложнений. Показано, что вакцинация препаратом 
Гриппол® плюс приводила к снижению заболеваемо-
сти гриппом и ОРЗ, способствовала уменьшению ко-
личества осложнений. Было отмечено, что в группе 
непривитых грипп и ОРЗ протекали с осложнениями в 
2,5 раза чаще, чем среди привитых [9]. Изучение про-
тивоэпидемической эффективности данной вакцины 
при вакцинации учащихся школ другого региона (По-
дольского района Московской области) показало, что 
гриппозная вакцина обладает высокой противоэпиде-
мической эффективностью, снижает заболеваемость 
гриппом привитых в 4,7 раза по сравнению с неприви-
тыми, другими ОРВИ — в 1,4 раза. Общее количество 
участников исследования составило 3203 человека 
(1950 привитых и 1253 непривитых) [10].

В следующем исследовании проведена сравнитель-
ная оценка клинической безопасности и иммунологиче-
ской эффективности отечественной инактивированной 
цельновирионной вакцины Грипповак® и импортной 
сплит-вакцины Ваксигрипп® (Франция). Обе вакцины 
содержали штаммы вируса гриппа, актуальные для се-
зона 2012—2013 гг. и не содержали адъюванта. В ре-
зультате анализа полученных данных установлено, что 
при рутинной практике применения вакцин Грипповак 
и Ваксигрипп для профилактики гриппа у взрослых не 
выявлено статистически достоверных различий в часто-
те развития нормальных местных и общих реакций. Обе 
вакцины хорошо переносятся и имеют высокий профиль 
безопасности. И отечественная, и импортная вакцины 
эффективны в формировании специфического иммун-
ного ответа в отношении вирусов гриппа A и B [12].

В Витебском государственном медицинском универ-
ситете изучена реактогенная и иммуногенная актив-
ность инактивированной гриппозной сплит-вакцины 
Флюарикс и гриппозной полимер-субъединичной вакци-
ны Гриппол у 166 пациентов с различными клинически-
ми формами туберкулеза органов дыхания. Установлена 
низкая реактогенность гриппозных вакцин у больных 
туберкулезом органов дыхания, о чем свидетельствует 
отсутствие у большинства вакцинированных больных 
общих и местных реакций, поствакцинальных ослож-
нений. Специфический протективный иммунитет к ви-
русу гриппа после вакцинации к серотипу H1N1 вируса 
гриппа A вырабатывается у 95,14 ± 1,80% пациентов, 
к серотипу H3N2 вируса гриппа A — у 81,94 ± 3,22% 
пациентов, к вирусу гриппа B — у 94,44 ± 1,92% паци-
ентов. После вакцинации в сыворотках крови привитых 
к серотипам вируса гриппа A и гриппа B наблюдается 
статистически достоверное нарастание титров антител, 
при этом наиболее выраженное у лиц с низким исхо-
дным уровнем антител. Высокая иммуногенная актив-

дой ВОЗ [4]. В настоящее время существует несколько 
видов вакцин против гриппа, каждый из которых имеет 
свои преимущества и недостатки. Это живые и инакти-
вированные вакцины, содержащие убитый вирус или 
его фрагменты. Более распространены инактивирован-
ные гриппозные вакцины, которые подразделяются на 
цельновирионные, расщепленные (сплит-вакцины) и 
субъединичные вакцины [5].

В России спектр используемых для специфической 
профилактики гриппа медицинских иммунобиологи-
ческих препаратов достаточно широк и включает как 
инактивированные, так и живые вакцины, всего зареги-
стрировано 13 гриппозных вакцин 4 отечественных и 7 
зарубежных производителей [4].

Позиция ВОЗ по выбору препарата для проведения 
кампании иммунизации населения сводится к тому, что 
индивидуальные национальные решения относительно 
применения гриппозных вакцин должны приниматься 
с учетом национальных возможностей и ресурсов [6]. 
Иммунопрофилактика в России является частью госу-
дарственной политики [7], и с учетом особенностей ор-
ганизации закупок иммунобиологических препаратов 
за счет средств государственного бюджета особую важ-
ность приобретает возможность замены вакцины для 
профилактики гриппа одного производителя на препа-
рат другого производителя.

Классическая схема иммунизации против гриппа, ре-
комендованная национальным календарем профилак-
тических прививок, — однократное введение вакцины 
ежегодно. В связи с этим вопрос взаимозаменяемости 
вакцины может быть освещен только как возможность 
применения сравниваемых препаратов для конкретной 
программы вакцинации, а не у одного конкретного вак-
цинируемого.

В Российской Федерации проведены исследования по 
изучению эффективности и переносимости гриппозных 
вакцин разных производителей [8—14]. В исследовании, 
которое выполнялось на базе двух отделений ФГБУ «На-
учный центр здоровья детей» Минздрава России, приня-
ли участие 160 детей в возрасте от 3 до 17 лет. Исследо-
вание охватило три эпидемических сезона: 2011—2012, 
2012—2013 и 2013—2014 гг. Все дети были рандомизи-
рованы на 2 группы: дети 1-й группы были вакциниро-
ваны полимер-субъединичной вакциной отечественного 
производства, в состав которой входит иммуномодуля-
тор, дети 2-й группы — полимер-субъединичной вак-
циной зарубежного производства, не имеющей в своем 
составе иммуномодулятора. Антигенный состав обеих 
вакцин идентичен. Во всех экспериментальных группах 
после вакцинации было зарегистрировано статистиче-
ски достоверное нарастание титров антител. Изучение 
иммуногенных свойств противогриппозных вакцин по-
казало, что 4-кратный прирост титров антител в группе 
привитых отечественной вакциной ко всем трем серо-
типам находился в диапазоне 77—90%, в группе при-
витых зарубежной вакциной сероконверсия отмечена у 
73—93%. Доля лиц с защитным уровнем титров антител 
во всех группах была высокой и составляла 77—90% 
в группе A, 74—93% в группе B. Кратность прироста 
титров антител после вакцинации по сравнению с ис-
ходным уровнем во всех группах превышала 2,5. Таким 
образом, иммуногенность всех препаратов (и отече-
ственного, и зарубежного производства) не имеет досто-
верных различий [8].

Другое исследование позволило определить проти-
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по проблемам вакцинации (ACIP) все зарегистрирован-
ные в США вакцины против ВГB взаимозаменяемы. 
Применение вакцин разных производителей в течение 
одного курса вакцинации не влияет на показатели имму-
нологической эффективности. Сроки иммунизации не 
должны быть нарушены, если производитель введенной 
ранее вакцины неизвестен или препарат определенно-
го производителя оказывается недоступным [16—19]. 
При этом каждая вакцина должна вводиться в строгом 
соответствии с инструкцией по применению. Согласно 
указаниям, содержащимся в руководствах по иммуниза-
ции в Великобритании (Green Book) и Канаде (Canadian 
Immunization Guide), для завершения курса иммуниза-
ции или ревакцинации против ВГB могут быть исполь-
зованы вакцины разных производителей при условии 
их применения в рекомендуемых производителями до-
зах и в соответствии с утвержденными схемами введе-
ния [3, 19]. Руководством по иммунизации в Австралии 
(Australian Immunization Handbook) не рекомендовано 
применение вакцин против ВГB разных производителей 
в течение курса иммунизации. В то же время подобная 
замена допускается в том случае, когда наименование 
ранее введенной вакцины неизвестно [20].

В нормативных документах по иммунизации в Рос-
сийской Федерации отсутствуют указания о взаимозаме-
няемости вакцин против ВГB. Тем не менее в руковод-
ствах и научных публикациях по вакцинопрофилактике 
инфекционных болезней имеются разделы, посвящен-
ные взаимозаменяемости зарегистрированных на терри-
тории России вакцин против ВГB [21—23]. В инструк-
циях по применению вакцин для профилактики ВГB 
Энджерикс® B/Engerix® B и Шанвак-B указано, что эти 
препараты могут использоваться для завершения курса 
вакцинации, начатого с применением других вакцин, а 
также для ревакцинации [24].

Включение информации о взаимозаменяемости вак-
цин в руководящие документы по иммунизации стало 
возможным благодаря исследованиям в этой области. В 
зарубежной и отечественной научной литературе мож-
но найти данные в подтверждение взаимозаменяемости 
моновалентных вакцин для профилактики ВГB у взрос-
лого населения, полученные при изучении иммунологи-
ческой, профилактической и эпидемиологической эф-
фективности.

Исследования иммунологической эффективности 
вакцинации против ВГB, проводимой с использованием 
препаратов разных производителей, основаны на срав-
нительной оценке уровней антител к поверхностному 
антигену ВГB (анти-HBsAg) после законченного курса 
иммунизации. При гепатите B протективным считается 
уровень антител в сыворотке крови 10 МЕ/л и более, ко-
торый должен определяться не менее чем у 90% имму-
низированных по классической схеме 0—1—6 мес [24].

Так, в проведенном в Италии исследовании оцени-
вали иммунологическую эффективность вакцинации в 
группах добровольцев. Одна группа (n = 480) получила 
полный курс вакцинации против ВГB с использовани-
ем рекомбинантных вакцин разных производителей — 
Recombivax HB и Engerix B, а другая (n = 160) была при-
вита только одним видом вакцины. Результаты исследо-
вания показали отсутствие различий в напряженности 
иммунитета к ВГB между сравниваемыми группами 
[25]. Взаимозаменяемость двух вышеуказанных вакцин 
подтверждена результатами другого исследования, в 
которое были включены 48 взрослых здоровых добро-

ность инактивированных гриппозных вакцин Флюарикс 
и Гриппол у больных туберкулезом легких подтвержда-
ется высоким процентом 4-кратной сероконверсии по-
сле вакцинации [11].

Иная ситуация наблюдается относительно взаимоза-
меняемости живых и инактивированных вакцин. Группа 
исследователей во главе с R. Belshe и K. Edwards [13] в 
ходе двойного слепого исследования оценивала эффек-
тивность и безопасность применения живой аттенуиро-
ванной вакцины в сравнении с инактивированной вак-
циной у детей в возрасте от 6 мес до 6 лет. Всего в иссле-
довании приняли участие 8352 ребенка, которые были 
поровну распределены по двум группам. В 1-й группе 
детям вводили трехвалентную живую аттенуированную 
вакцину, а дети из 2-й группы получили трехвалентную 
инактивированную вакцину. В группе детей, получив-
ших живую вакцину, было зарегистрировано 153 случая 
заболевания гриппом, которые были лабораторно под-
тверждены. Во 2-й группе были лабораторно подтверж-
дены 338 случаев заболевания гриппом, что составило 
более 54,9% (p < 0,001). В результате исследователи 
пришли к выводу, что живая аттенуированная вакцина 
более эффективна против гриппа у детей в возрасте до  
6 лет. Оценка соотношения польза/риск показала, что 
вакцинация живой вакциной высокоэффективна и безо-
пасна у детей от 1 года до 6 лет, не имеющих в анамнезе 
бронхиальной астмы.

В другом исследовании серологические показатели 
иммунного ответа и частота развития нежелательных 
реакций статистически не различались при применении 
живых вакцин для профилактики гриппа. Группа уче-
ных из США в 2012 г. исследовала иммуногенность и 
безопасность четырехвалентной живой аттенуирован-
ной вакцины (Q/LAIV) по сравнению с двумя трехва-
лентными живыми вакцинами (T/LAIV), содержащими 
разные штаммы вирусов гриппа, у детей от 2 до 17 лет. 
Все участники исследования были распределены на 3 
группы в соотношении 3(Q/LAIV): 1(1T/LAIV): 1(2T/
LAIV). Субъекты исследования в возрасте от 9 до 17 лет 
получили 1 дозу вакцины, а детей от 2 до 8 лет (ранее 
не были вакцинированы против гриппа) вакцинировали 
дважды с промежутком в 1 мес [14].

Таким образом, для организации массовой иммуниза-
ции населения против гриппа могут быть использованы 
инактивированные и живые вакцины разных произво-
дителей при условии их применения в рекомендуемых 
производителями дозах и в соответствии с утвержден-
ными инструкциями по их применению. Возможность 
замены живых и инактивированных гриппозных вакцин 
в рамках одной прививочной кампании требует дальней-
шего изучения.

Более чем 30-летний мировой опыт применения ре-
комбинантных гепатитных B-вакцин показал возмож-
ность их взаимозаменяемости (равноценной замены). В 
соответствии с позицией ВОЗ по данному вопросу все 
вакцины против вирусного гепатита B (ВГB), произво-
димые в мире, являются иммунологически сопостави-
мыми и могут быть взаимозаменяемыми [15]. Того же 
мнения придерживаются регулирующие органы здраво-
охранения ряда стран, которые включают информацию о 
взаимозаменяемости вакцин против ВГB в руководящие 
документы и рекомендации по иммунопрофилактике. 
Так, в соответствии с руководством Центра по контролю 
и профилактики заболеваний (CDC), а также рекомен-
дациями по иммунизации Консультативного комитета 
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вольцев, иммунизированных против ВГB трехкратно, 
при этом в первых двух вакцинациях использовали пре-
парат Recombivax HB. Перед третьей прививкой вак-
цинируемые были рандомизированы и завершали курс 
препаратом Recombivax HB или Engerix B. После закон-
ченной иммунизации в обеих группах защитный титр 
анти-HBsAg определялся более чем у 90% привитых. 
Это позволило сделать заключение, что схемы иммуни-
зации с использованием вакцин одного или разных про-
изводителей обеспечивают равноценную защиту против 
ВГB [25]. В Австралии с целью оценки иммунологиче-
ской эффективности двух рекомбинантных вакцин про-
тив гепатита B (Engerix B и Recombivax HB/HB-Vax II) 
были проанализированы результаты 181 клинического 
исследования, включающие данные о 32 904 вакцини-
рованных, из которых 24 277 были привиты Engerix B и 
8627 — Recombivax/HB-Vax II. Результаты анализа да-
ли основание утверждать, что для программ массовой 
иммунизации населения против ВГB может одинаково 
эффективно использоваться как вакцина Engerix B, так 
и вакцина Recombivax HB/HB-Vax II [26].

В Российской Федерации также проводились исследо-
вания по изучению иммунологической эффективности 
моновалентных вакцин для профилактики ВГB разных 
производителей, результаты этих исследований отраже-
ны в научных публикациях [27—29].

В исследовании, проведенном среди медицинского 
персонала Санкт-Петербурга, использовали вакцину 
Эувакс B и вакцину против гепатита B рекомбинантную 
дрожжевую (ЗАО НПК «Комбиотех»), которые вводи-
ли по разным схемам: 0—1 —6; 0—1—2; 0—1— 3 и 
0—1—18—22 мес. При иммунизация по схеме 0—1—
18—22 мес применяли комбинацию препаратов: для 
первых двух доз использовали вакцину против гепатита 
B рекомбинантную дрожжевую, для последующих —  
Эувакс B. В результате исследования отмечена высокая 
антигенная активность как в случае применения вакци-
ны одного производителя, так и при комбинации двух 
вакцин разных производителей. Данное исследование 
позволило предположить возможность взаимозаменяе-
мости вакцин против ВГB [28].

В ходе контролируемых полевых клинических испы-
таний, выполненных в Смоленской области в период с 
1991 по 1996 г., оценивали эффективность, реактоген-
ность и безопасность 4 рекомбинантных вакцин против 
ВГB: вакцины против гепатита B рекомбинантной дрож-
жевой, ЗАО НПК «Комбиотех» (Россия), Rec-HBsAg 
(Куба), Энджерикс® B/Engerix® B (Бельгия), HB-Vax II 
(США). Результаты показали высокую иммунологиче-
скую эффективность всех четырех вакцин разных про-
изводителей: защитные титры антител после закончен-
ного курса иммунизации выявлялись более чем у 95% 
привитых [29].

В Санкт-Петербурге был проведен ретроспективный 
эпидемиологический анализ данных обследования 214 
медицинских работников, трехкратно вакцинированных 
против ВГB. Защитные титры антител к поверхностно-
му антигену ВГB обнаружены у 79,43% сотрудников 
медицинских организаций, привитых вакцинами Эн-
джерикс® B/Engerix® B, вакциной против гепатита B ре-
комбинантной (рДНК), Эувакс B, Регевак® B, Шанвак-B. 
В исследовании не выявило достоверных различий в на-
пряженности иммунитета у медработников, привитых 
вакцинами разных производителей [28].

Проведенные исследования продемонстрировали от-

сутствие статистической разницы в концентрации анти-
HBsAg в схемах иммунизации, включающих препараты 
одного или разных наименований, и позволили сделать 
вывод о том, что моновалентные вакцины для профилак-
тики ВГB различных производителей взаимозаменяемы 
и любая из них может быть использована для заверше-
ния курса вакцинации независимо от того, каким пре-
паратом была начата иммунизация, а также для полного 
курса иммунизации.

Все моновалентные вакцины для профилактики ви-
русного гепатита A взаимозаменяемы.

В России были проведены исследования взаимозаме-
няемости различных вакцин против гепатита A. Соглас-
но условиям исследования, вакцину Аваксим использо-
вали в качестве бустера после первичной вакцинации 
вакциной Хаврикс. Авторы делают заключение, что обе 
вакцины можно применять в качестве бустера при им-
мунизации против гепатита A при использовании вакци-
ны Хаврикс для первичной вакцинации [30].

В странах Евросоюза выполнены исследования, по-
казавшие, что вакцины против вирусного гепатита A, 
адсорбированные на алюминии в качестве адъюванта, 
могут быть взаимозаменяемыми [31—36]. В 2004 г. про-
водилось открытое несравнительное мультицентровое 
исследование, в котором было установлено, что живая 
вакцина может быть использована в качестве средства 
бустер-вакцинации тогда, когда в качестве первой дозы 
применяли алюминий-адсорбированную вакцину [37].

В Швейцарии в ходе рандомизированного просто-
го слепого перекрестного клинического исследования 
изучали взаимозаменяемость виросомальной (Epaxal) и 
алюминий-адсорбированной (Havrix 1440) вакцин про-
тив вирусного гепатита A с целью установить, суще-
ствуют ли значимые различия в иммуногенности, уров-
не сероконверсии и реактогенности после введения этих 
вакцин. Обе вакцины производятся из ВГA, полученных 
из зараженной культуры диплоидных клеток человека 
и инактивированных формалином. Вакцина под торго-
вой маркой Havrix 1440 адсорбируется на гидроокиси 
алюминия в качестве адъюванта. Для вакцины Epaxal 
используется виросомный адъювант из синтетических 
липидов и белков гриппа. Схемы иммунизации обеими 
вакцинами сходны (согласно указаниям производителя): 
ревакцинация проводится через 6—18 мес после введе-
ния первой дозы. В исследовании приняли участие 111 
здоровых взрослых, у которых измеряли уровень анти-
тел к вирусному гепатиту A (anti-HAV) в 0-й (день введе-
ния первой дозы), 14 и 28-й день, на 3, 6, 12-й (введение 
второй дозы), 13, 24, 36, 48, 60 и 72-й месяц. На 14-й 
день после введения первой дозы сероконверсия наблю-
далась у 96% лиц, получивших виросомальную вакци-
ну, и у 100% получивших алюминий-адсорбированную 
вакцину. Перед введением второй дозы на 12-й месяц 
сероконверсия достигла 98 и 100% соответственно. Раз-
ница в уровне сероконверсии между этими двумя груп-
пами статистически незначима. Большинство побочных 
реакций было незначительно, и их количество не раз-
личалось между группами. Введение второй дозы пока-
зало, что любая из двух исследуемых вакцин вызывает 
адекватный иммунный ответ независимо от того, какая 
вакцина использовалась для первичной вакцинации. 
Таким образом, обе вакцины обладают высокой имму-
ногенностью, хорошо переносятся и взаимозаменяемы 
при проведении иммунизации против вирусного гепати-
та А [38].
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Заключение
Для организации массовой иммунизации населения 

против гриппа могут быть использованы инактивирован-
ные и живые вакцины разных производителей. Возмож-
ность замены живых и инактивированных гриппозных 
вакцин в рамках одной прививочной кампании требует 
дальнейшего изучения. По результатам исследований 
отечественные и зарубежные авторы допускают взаи-
мозаменяемость вакцин для профилактики вирусного 
гепатита A, B. Одно из важнейших условий взаимозаме-
няемости вакцин — это их применение в соответствии 
с рекомендуемым графиком введения и дозировкой, ука-
занной производителем.

На основании проведенного анализа нормативно-
правовой базы РФ можно сделать вывод, что в отноше-
нии возможной замены препарата, выпускаемого одним 
производителем, на препарат того же назначения, выпу-
скаемый другим производителем, в России отсутствуют 
какие-либо специальные нормативные положения, ка-
сающиеся взаимозаменяемости вакцин, следовательно, 
понятие «взаимозаменяемость» для вакцин необходимо 
расценивать как:

— возможность продолжения курса прививок у кон-
кретного лица препаратом другого производителя;

— возможность применения вакцин аналогичного на-
значения, выпущенных разными производителями.

Это позволит свести к минимуму ошибки и потенци-
альные риски для здоровья населения, обусловленные 
субъективными факторами, приводящими к неправиль-
ному пониманию взаимозаменяемости вакцин и их 
дальнейшему применению.
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