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Сокращения 
 

АПВ Акт приемки вакцины 
бОПВ Бивалетная оральная полиомиелитная вакцина (содержит вирусы Сэбина 1 и 3 типа)   
ВОЗ Всемирная организация здравоохранения   
ВРПВ Вакцино-родственный полиовирус 
ГД Генеральный директор (ВОЗ) 
ГИЛП Глобальная инициатива по ликвидации полиомиелита   
ДМИ Дополнительные мероприятия по иммунизации 
ДПВ Дикий полиовирус  
ДПВ2 Дикий полиовирус 2 типа 
ИПВ Инактивированная полиомиелитная вакцина 
КГК Консультативная группа по контейнменту 
мОПВ2 Моновалентная оральная полиомиелитная вакцина (содержит вирус Сэбина 2 типа)   
НККП Национальный координатор по контейнменту полиовирусов 
НКО Национальный контрольный орган 
НКС Национальный комитет по сертификации ликвидации полиомиелита 
НОК Национальный орган по контейнменту 
нОПВ2 Новая оральная полиомиелитная вакцина 2 типа  
НРГЛ Национальная рабочая группа по логистике 
ОПВ Оральная полиомиелитная вакцина 
ПИ Плановая иммунизация 
ПМДФ Политика в отношении многодозовых флаконов 
РГЛ Рабочая группа по логистике 
РКС Региональная комиссия по сертификации ликвидации полиомиелита 
РПИ Расширенная программа иммунизации 
СКГЭ Стратегическая консультативная группа экспертов по иммунизации 
СОП Стандартные операционные процедуры   
тОПВ Трехвалентная оральная полиомиелитная вакцина (содержит вирусы Сэбина 1, 2 и 3 

типа)    
ФТИ Флаконный термоиндикатор 
ФТИ2 Флаконный термоиндикатор 2 типа 
цВРПВ Циркулирующий вакцино-родственный полиовирус 

цВРПВ2 Циркулирующий вакцино-родственный полиовирус 2 типа 

ЧСЗМЗ Чрезвычайные ситуации в области общественного здравоохранения, имеющие 
международное значение 

ЮНИСЕФ Детский Фонд Организации Объединенных Наций  
CCO Работник холодовой цепи 
DVAMS Районный куратор мониторинга учета вакцины 
EUL Система применения препаратов при чрезвычайных ситуациях 
OBRA Оценка вспышки и ответных мер на вспышку 
ODK Открытая база данных 
ORPG Группа по обеспечению готовности и реагирования на вспышки 
VAM Сотрудник, проводящий мониторинг учета вакцины 
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О нОПВ2 
• нОПВ2 представляет собой генетически модифицированную версию аттенуированной вакцины 

Сэбин. Она может быть использована только для реагирования на вспышки. 
• Вакцина предоставляется в рамках системы ВОЗ применения препаратов при чрезвычайных 

ситуациях (EUL), и прежде чем использоваться в стране она должна быть одобрена Национальным 
контрольным органом.   

• Она поставляется в 5 мл стеклянных флаконах с пипеткой. 
• Каждый флакон содержит 50 доз, в упаковке 10 флаконов. 
• Объем одной дозы составляет 0,55см³ или 27,5 см3 на флакон. 

• Ожидаемый коэффициент потери для 50-дозового флакона - 1.25 (уровень потери = 20%). Это может 
быть скорректировано позднее на основании опыта страны по применении препарата в рамках EUL. 

• На нОПВ2 не влияют эпизоды или циклы замораживания и оттаивания. 

Введение 
После регистрации последнего случая дикого полиовируса 2 типа (ДПВ2) на севере Индии в 1999 г. и 
глобальной сертификации ликвидации ДПВ2 в сентябре 2015 г. оральные полиомиелитные вакцины 
(ОПВ), содержащие вирус 2 типа, были изъяты из национальных программ иммунизации во всем 
мире в апреле 2016 г. с целью предотвращения возникновения вакцино-родственных полиовирусов 
(ВРПВ), вызванных 2 типом вакцинного вируса. Процесс изъятия из обращения трехвалентной 
оральной полиомиелитной вакцины (тОПВ), названный «глобальным переходом», вызвал замену ее 
на бивалентную оральную полиомиелитную вакцину (бОПВ).   
 
Сегодня, более чем через пять лет после глобального перехода, мир сталкивается с увеличением 
количества вспышек, вызванных циркулирующим вакцино-родственным полиовирусом 2 типа 
(цВРПВ2), в разных частях Африки, Европы и Ближнего Востока. Эти вспышки возникают вследствие 
влияния нескольких факторов: снижение уровня иммунитета в отношении вируса 2 типа среди детей 
младшего возраста, родившихся после перехода; недостаточный охват иммунизацией 
инактивированной полиомиелитной вакциной (ИПВ), содержащей вирус типа 2; особенности 
региональной миграции и низкое качество кампаний, проводимых в ответ на вспышки, с 
применением моновалентной вакцины, содержащей вирус Сэбина 2 типа (мОПВ2), которая стала 
вакциной выбора для мероприятий по реагированию на эти вспышки.   
 
В 2021 г. Глобальная инициатива по ликвидации полиомиелита (ГИЛП) объявила о новой стратегии 
борьбы со вспышками, вызванными цВРПВ2, целью которой является прерывание передачи вирусов 
полиомиелита во всем мире0F

1. Одним из подходов этой стратегии является внедрение нового метода 
реагирования на вспышки, вызванные цВРПВ2, а именно новой оральной полиомиелитной вакцины 2 
типа (нОПВ2).  

 
1 Global Polio Eradication Initiative. Polio Eradication Strategy 2022–2026: Delivering on a promise. Geneva: World Health 
Organization; 2021 (https://polioeradication.org/gpei-strategy-2022-2026). 

Важные мероприятия работы с нОПВ2 
• В соответствии с процедурами EUL при применении нОПВ2 необходимо усилить мониторинг и 

отчетность.  
• В рамках EUL между кампанией с применением нОПВ2 и другими кампаниями, проводимыми с 

применением ОПВ, должен соблюдаться перерыв в четыре (4) недели. Применение бОПВ в рамках 
национального календаря не влияет на применение нОПВ2. 

• Если это необходимо, нОПВ2 может вводиться одновременно с другими вакцинами при проведении 
кампаний, включая ИПВ, а также может проводиться одновременно с другими вмешательствами 
(например, распространение витамина А).  

• Контейнмент нОПВ2 заключается в контролируемой выдаче вакцины, отслеживании и учете всех 
флаконов с нОПВ2, включая предоставление документации об их уничтожении; расширении 
эпиднадзора, включая эпиднадзор за окружающей средой и незамедлительное предоставление 
информации о потенциальной реверсии и отчетов о Фазе III клинических испытаний 
Консультативной группе по контейнменту (КГК). 

• Каждая доза вакцины должна учитываться на всем протяжении ее жизненного цикла в стране: 

получение, отправка, транспортировка, хранение, иммунизация и утилизация. 

• По окончании реализации ответных мер на вспышку все флаконы с нОПВ2 должны быть 
подсчитаны и удалены с прививочных пунктов и мест хранения вакцины и оборудования в 
соответствии с рекомендацией Группы по обеспечению готовности и реагирования на вспышки 
(ORPG).  

https://polioeradication.org/gpei-strategy-2022-2026
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Цель 
Целью этого документа является предоставление рекомендаций по обеспечению доступности, 
хранения, мониторинга, изъятия и утилизации нОПВ2.   
 
Это руководство дополняет Техническое руководство в отношении моновалентной оральной 
полиомиелитной вакцины Сэбина 2 типа (мОПВ2), выпущенное в мае 2021 г. Для получения 
информации о логистике холодовой цепи и организации вакцинации читателям необходимо 
ознакомиться с Руководством по логистике холодовой цепи и организации вакцинации при 
проведении ДМИ и Руководством ВОЗ/ЮНИСЕФ по эффективной организации вакцинации.  

Применение нОПВ2 в рамках ответных мер на эпизоды и вспышки, 

обусловленные полиовирусом 2 типа   

Безопасность, иммуногенность и побочные проявления  
нОПВ2 является генетически модифицированной версией существующей ОПВ 2 типа, которая на 
основании существующих данных обеспечивает сравнимую защиту от полиовирусов 2 типа, являясь 
при этом генетически более стабильной. Это делает менее вероятным ее возвращение к исходному 
состоянию, которое может вызвать паралич. Первые клинические испытания нОПВ2 были проведены 
в 2017 г. в Антверпене, Бельгия, и данные о Фазе I испытания были опубликованы в 2019 г.1F

2 Два 
испытания Фазы II также были проведены в полевых условиях, и анализ этих данных подтверждает 
безопасность и эффективность препарата2F

3. В то время как в совокупности клинические испытания, 
проведенные на сегодняшний день, предоставляют убедительные данные об ожидаемом действии 
вакцины при применении среди людей, клинические испытания Фазы III находятся на стадии 
реализации, и тщательная оценка этих данных будет проведена, как только они станут доступными. 
 
Данные клинических испытаний показывают, что нОПВ2 хорошо переносится взрослыми, детьми 
младшего возраста и младенцами, при отсутствии признаков повышения общих рисков в отношении 
безопасности, по сравнению с мОПВ2. Более того, иммуногенность нОПВ2 среди младенцев была не 
ниже иммуногенности мОПВ2, что означает, что нОПВ2 будет также эффективна в предотвращении 
паралитического заболевания, как и вакцина, применяемая в настоящее время.   

 

Использование нОПВ2 в рамках системы применения препаратов при 

чрезвычайных ситуациях  
Система Всемирной организации зхдравоохранения (ВОЗ) применения препаратов при чрезвычайных 
ситуациях (EUL)  подразумевает тщательный и четкий анализ существующих данных, позволяющий 
осуществить раннее целевое применение препаратов во время чрезвычайных ситуаций в сфере 
общественного здравоохранения, вызывающих международную озабоченность (ЧСЗМЗ), каковым с 
2014 г. является полиомиелит. Принимая во внимание увеличивающуюся угрозу вспышек, 
вызываемых цВРПВ2 среди уязвимых, недопривитых групп населения, данные, полученные в 
отношении нОПВ2, были представлены для рассмотрения использования вакцины в рамках EUL, что 
позволи ускорить внедрение этой вакцины для реализации мер по реагированию на вспышки, 
вызванные цВРПВ2.  В 2019 г. Стратегическая консультативная группа экспертов по иммунизации 
(СКГЭ) одобрила ускоренную клиническую разработку нОПВ2 и ее оценку в соответствии с 
требованиям EUL, и в 2020 г. СКГЭ рекомендовала, чтобы нОПВ2 была вакциной выбора для 
реализации ответных мер на вспышки, вызванные вирусом 2 типа после периода первичного  

 
2 Van Damme P, De Coster I, Bandyopadhyay AS, Revets H, Withanage K, et al. The safety and immunogenicity of two novel live 
attenuated monovalent (serotype 2) oral poliovirus vaccines in healthy adults: a double-blind, single-centre phase 1 study. Lancet 
2019;394:148–58 (https://doi.org/10.1016/S0140-6736(19)31279-6). 
3 Sáez-Llorens X, Bandyopadhyay AS, Gast C, De Leon T, DeAntonio R, et al. Safety and immunogenicity of two novel type 2 oral 
poliovirus vaccine candidates compared with a monovalent type 2 oral poliovirus vaccine in children and infants: two clinical trials. 
Lancet 2021;397:27–38 (https://doi.org/10.1016/S0140-6736(20)32540-X). De Coster I, Leroux-Roels I, Bandyopadhyay AS, Gast C, 
Withanage K, et al. Safety and immunogenicity of two novel type 2 oral poliovirus vaccine candidates compared with a monovalent type 
2 oral poliovirus vaccine in healthy adults: two clinical trials. Lancet 2021;397:39–50 (https://doi.org/10.1016/S0140-
6736(20)32541-1). 

http://polioeradication.org/wp-content/uploads/2020/05/mOPV2-Technical-Guidance-20200525.pdf
http://polioeradication.org/wp-content/uploads/2017/10/Cold-chain-logistics-and-vaccine-management-during-SIA_May2017_EN.pdf
http://polioeradication.org/wp-content/uploads/2017/10/Cold-chain-logistics-and-vaccine-management-during-SIA_May2017_EN.pdf
https://extranet.who.int/evm2/web/Public/Resources
https://doi.org/10.1016/S0140-6736(19)31279-6
https://doi.org/10.1016/S0140-6736(20)32540-X
https://doi.org/10.1016/S0140-6736(20)32541-1
https://doi.org/10.1016/S0140-6736(20)32541-1
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применения нОПВ2, в связи с замедлением поставок3F

4. Мероприятия по полномасштабным 
клиническим разработкам, национальное лицензирование и преквалификация ВОЗ нОПВ2 также в 
процессе, и ожидается, что они будут завершены к концу 2023 г.  
 
Соответствующее внедрение и правильная организация вакцинации нОПВ2 являются важными 
элементами стратегии ГИЛП по успешному прекращению вспышек, вызванных цВРПВ2. Принимая во 
внимание, что эта вакцина будет доступна в рамках EUL, реализация ответных мер на вспышки с 
применением нОПВ2 потребует осуществления дополнительных обязательных подготовительных 
мероприятий4F

5, включая получение разрешения на ее импорт и использование со стороны 
правительства получающей страны, а также проведение мониторинга и отслеживания оставшихся 
флаконов с вакциной при проведении и после завершения кампаний вакцинации. Поэтому для всех 
стран, заинтересованных в применении нОПВ2, важно начать процесс планирования.  
 

нОПВ2 и требования по контейнменту   
Страны, планирующие проводить мероприятия в ответ на вспышку с применением нОПВ2, должны с 
самого начала оценки ее использования привлекать Национальный орган по контейнменту (НОК) или 
другую организацию (например, Министерство здравоохранения [МЗ]) и другие соответствующие 
организации или комитеты, Национальный контрольный орган [НКО], соответствующие министерства 
и консультативные группы). 
 
Поскольку нОПВ2 считается по определению материалом, инфицированным полиовирусом, все 
флаконы с нОПВ2 должны быть включены в выборочные обследования и инвентаризацию, 
проводимые по контейнменту в рамках ГПДIII5F

6. Это включает в себя предоставление отчетности 
соответствующим национальным органам в стране (т.е. НОК или МЗ), которые должны 
информировать Национального координатора по контейнменту полиовирусов (НККП) или подобный 
орган, а также Национальный комитет по сертификации (НКС) с целью включения этой информации в  
ежегодный отчет страны Региональной комиссии по сертификации (РКС). В отчет должна быть 
включена информация об использованном количестве доз/флаконов, количестве оставшихся 
открытых/неоткрытых флаконов, верификации/валидации сбора, утилизации оставшихся флаконов и 
пр.  
 
Пока не будут выпущены новые рекомендации Консультативной группы по контейнменту (КГК), 
требования по контейнменту в отношении флаконов с нОПВ2 должны быть такими же, как в 
отношении мОПВ2.  
 

Сравнение бОПВ, мОПВ2 и нОПВ2 

 бОПВ мОПВ2 нОПВ2 

Кол-во доз во 
флаконе 

20 20 50 

Размер флакона 2 мл 2 мл 5 мл 

Размер упаковки на 
дозу 

0,55 см³ 0,55 см³ 0,55 см³ 

ФТИ Да – 2 типа Да – 2 типа Да – 2 типа 

ПМДФ при 
проведении 

подворной кампании  
Да Не рекомендуется Не рекомендуется 

Чувствительность к 
нагреванию 

Такая же, как для 
мОПВ2 

Такая же, как для бОПВ 
Такая же, как для бОПВ и 

мОПВ2 

 
4 См.резюме совещания СКГЭ, октябрь 2020 (https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/337100/WER9548-eng-fre.pdf). 
5 Подготовка к применению нОПВ2: обзор требований для стран (http://polioeradication.org/wp-

content/uploads/2022/02/nOPV2-overview-guidance-RU.pdf). 

6 GAPIII: WHO Global Action Plan to minimize poliovirus facility-associated risk after type-specific eradication of wild polioviruses and 
sequential cessation of oral polio vaccine use, third edition. Geneva: World Health Organization; 2015 (http://polioeradication.org/wp-
content/uploads/2016/12/GAPIII_2014.pdf).  

https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/337100/WER9548-eng-fre.pdf
http://polioeradication.org/wp-content/uploads/2022/02/nOPV2-overview-guidance-RU.pdf
http://polioeradication.org/wp-content/uploads/2022/02/nOPV2-overview-guidance-RU.pdf
http://polioeradication.org/wp-content/uploads/2016/12/GAPIII_2014.pdf
http://polioeradication.org/wp-content/uploads/2016/12/GAPIII_2014.pdf
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Фактор потери 1,18 1,15 
 1.25  

Корректировать по мере 
необходимости 

Пассивное 
оборудование 

холодовой цепи 

Стандартный 
термоконтейнер и 

сумки-холодильники 

 
Стандартный 

термоконтейнер и сумки-
холодильники 

 
Стандартный 

термоконтейнер и сумки-
холодильники 

Мониторинг 
температуры в 

полевых условиях 
Только ФТИ 

 
Только ФТИ 

 
Только ФТИ 

Контейнмент Не требуется Требуется  Требуется  

Обратная логистика Не требуется 

Требуется в отношении 
всех флаконов 

(используемых и 
неиспользуемых) после 

каждого раунда 

Требуется в отношении 
всех флаконов 

(используемых и 
неиспользуемых) после 

каждого раунда 

Утилизация пустых 
флаконов 

Местная (на основании 
национальных правил)  

На национальном и 
региональном уровне (в 

соответствии с 
национальными 

правилами)  

На национальном и 
региональном уровне (в 

соответствии с 
национальными 

правилами) 

Утилизация не 
открытых флаконов 

Не требуется, можно 
использовать для ПИ 

По решению ORPG По решению ORPG 

Верификация 
возврата флаконов 

Не применимо 
Да, кураторами на каждом 

уровне 
Да, кураторами на каждом 

уровне 

Валидация сбора 
флаконов 

Не применимо 
ORPG примет решение 
после проведения OB 

ORPG примет решение 
после проведения OB 

 

Риски, связанные с применением нОПВ2 
• Субоптимальная температура хранения нОПВ2 может привести к повреждению вакцины 

(утилизации неоткрытых флаконов). 

• Большое количество доз во флаконе может привести к более высокому уровню потери в 
открытом флаконе.   

• Вакцинаторы/кураторы могут сомневаться при открытии нового флакона для небольшого 
количества детей целевой группы, чтобы снизить уровень потери вакцины (поведение, 
направленное на снижение потери вакцины на уровне проведения вакцинации). 

• нОПВ2 может случайно оказться среди вакцин РПИ.  
 

Нормативно-правовое одобрение для импорта и использования нОПВ2 
• В то время как нОПВ2 получила рекомендацию ВОЗ для применения в рамках EUL, 

необходимо получить разрешение на импорт и применение препарата от соответствующих 
государственных органов до того, как вакцина будет выдана из запасов.   

• нОПВ2 можно получить только из глобальных запасов, контролируемых ВОЗ. Ее нельзя 
закупить напрямую у производителя.   

• Нельзя гарантировать минимальный срок годности вакцины при ее поступлеении, и странам, 
возможно, придется принимать препараты с сокращенным сроком годности. Специфическая 
эффективность вакцины может сохраняться в течение утвержденного срока годности при 
условии ее хранения в соответствующих условиях до конца месяца, указанного на этикетке 
как действительного срока годности. 

• В соответствии с требованиями EUL нОПВ2 требует строгого соблюдения правил управления 
запасами и хранения/транспортировки вакцины на всех уровнях цепи поставок, как и в случае 
применения мОПВ2, включая:   
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o разделение и возврат вакцины в период между раундами дополнительных 
мероприятий по иммунизации (ДМИ);    

o утилизацию всех флаконов на национальном и региональном уровнях в соответствии 
с местными требованиями; и  

o полное изъятие вакцины из всех медицинских учреждений по окончании реализации 
ответных мер на вспышки.   

• Проведение вакцинации или утилизация оставшихся флаконов нОПВ2, которые еще могут 
быть использованы, должно осуществляться на основании рекомендаций ORPG. 

• См. Приложение 1 в отношении примеров отчетов по использованию нОПВ2 в рамках EUL. 
 

Мероприятия, которые необходимо провести до начала кампании 

Протокол в отношении выдачи нОПВ2 
нОПВ2, используемая для реализации ответных мер на эпизод высокой степени риска или вспышку, 
выделяется из глобальных запасов на основании строгого протокола. Для того чтобы получить нОПВ2, 
страны должны выполнить требования по ее применению в рамках EUL. Для получения более 
детальной информации относительно требований по работе с вакциной, пожалуйста, смотрите 
Требования по работе с вакциной в контексте применения нОПВ26F

7. нОПВ2 будет выдаваться из 
глобальных запасов после завершения оценки готовности и рисков, а также на основании 
эпидемиологических данных.  
 
Последнюю версию Формы запроса на получение вакцины нОПВ2 можно найти на вебсайте ГИЛП7F

8. 
 
После получения одобрения Генерального Директора ВОЗ стране будет выдана из глобальных 
запасов нОПВ2 с самым коротким сроком годности. Страны, производящие нОПВ2, прежде чем 
начать использовать нОПВ при реагировании на вспышку, также должны получить оценку готовности 
и разрешение ГД ВОЗ.   
 
В связи с пандемией COVID-19 и продолжающимися сложностями с поисками рейсов, физическая 
доставка вакцин должна разрешаться в пределах трех недель после получения Формы запроса на 
получение вакцины и соответствующих разрешений. После прибытия вакцины необходимо ускорить 
ее транспортировку внутри страны, для того чтобы распределить все необходимые дозы по крайней 
мере за два дня до первого раунда. 
 

Расчет потребности в нОПВ2 для проведения кампании 
ГИЛП была одобрена стратегия многоэтапной вакцинации в отношении вспышек и эпизодов, 
вызванных цВРПВ2. Стратегия вакцинации ГИЛП с применением нОПВ2 будет состоять, как минимум, 
из двух раундов ДМИ (R1 и R2) и «подчистки», проведенной на основе эффективного проведения 
кампании и поставок вакцины. Если качество проведения кампании в большой географической зоне 
было неудовлетворительным, выявляются неучтенные изоляты, или вспышка продолжает 
распространяться на невакцинированные территории, необходимо рассмотреть и планировать 
дополнительные ДМИ. 
 
Целевые группы населения могут быть рассчитаны на основании административных данных о 
населении, количестве детей, вакцинированных во время предыдущих ДМИ и/или качественного 
микропланирования, если позволяет время. Качественный микроплан является наилучшим 
источником информации, так как в нем содержится информация о размере населения, и включает 
детей, упущенных при проведении предыдущих ДМИ.  В Форме запроса на получение нОПВ2 
предусмотрен коэффициент потери в размере 1.25 (уровень потери - 25%), который используется при 
расчете потребности в нОПВ2. Формула расчета нОПВ2 для проведения кампании следующая:    

 
7 Глобальная инициатива по ликвидации полиомиелита. Требования относительно холодовой цепи и организации 
вакцинации в контексте применения нОПВ2. Октябрь 2021. (http://polioeradication.org/wp-content/uploads/2022/02/nOPV2-
vaccine-management-guidance-RU.pdf) 
8 The nOPV2 vaccine request form (VRF) can be found under “Vaccines and Logistics” on the GPEI website 
(https://polioeradication.org/tools-and-library/resources-for-polio-eradicators/gpei-tools-protocols-and-guidelines). 

http://polioeradication.org/tools-and-library/resources-for-polio-eradicators/gpei-tools-protocols-and-guidelines/
http://polioeradication.org/wp-content/uploads/2022/02/nOPV2-vaccine-management-guidance-RU.pdf
http://polioeradication.org/wp-content/uploads/2022/02/nOPV2-vaccine-management-guidance-RU.pdf
https://polioeradication.org/tools-and-library/resources-for-polio-eradicators/gpei-tools-protocols-and-guidelines
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Количество доз нОПВ2, которые будут использованы = целевое население x 1.25 

 
Если оценка численности населения ненадежная, для первого раунда может быть запрошен 
дополнительный буферный запас объемом до 10%. 
 
На этапе микропланирования при расчете целевого населения на вакцинатора в день необходимо, 
чтобы это количество соотносилось с 50 дозами во флаконе, чтобы сократить потери в открытых 
флаконах. Однако вакцинаторам следует дать четкие инструкции, чтобы они никогда не упускали 
возможности сделать прививку ребенку и при необходимости открывали новый флакон. 
 
нОПВ2 не может использоваться одновременно с вакциной Сэбина ОПВ2. Если в стране после 
проведения предыдущих раундов реагирования на вспышки остался запас вакцины ОПВ2 Сэбина 
(тОПВ или мОПВ2), количество доз, которые можно использовать из этого остатка, не следует 
вычитать из расчетной потребности в нОПВ2.  Все флаконы с мОПВ2, оставшиеся после ранее 
проведенных мероприятий по реагированию на вспышки, должны быть возвращены и храниться в 
специально выделенных морозильниках на центральных/районных складах до начала проведения 
кампании с применением нОПВ2. Флаконы с мОПВ2 и нОПВ2 никогда не должны храниться вместе.  
 
См. резюме относительно основных задач и персональной ответственности, а также соответствующих 
сроков в Приложении 2. 
 

Получение нОПВ2, ее хранение, распределение и транспортировка  
нОПВ2 требует четкого соблюдения температурного режима на всех уровнях цепочки поставок. При 
получении вакцина должна быть незамедлительно помещена в морозильники или морозильные 
комнаты (WIFR) учреждений МЗ, где она будет находиться под постоянным контролем до 
завершения процедур оформления ее прибытия. Если это невозможно, вакцина должна оставаться в 
холодильных камерах аэропорта до тех пор, пока все процедуры прибытия и таможенные процедуры 
не будут завершены; сотрудники МЗ должны иметь доступ к этим камерам для проведения 
регулярного мониторинга. Руководители мероприятий в ответ на вспышку должны обеспечить, чтобы 
все организации/сотрудники, ответственные за проверку и принятие вакцины при ее прибытии знали 
о том, что эта вакцина не зарегистрирована в стране и будет использоваться в рамках системы ВОЗ 
EUL или на основании распоряжения НКО/МЗ.  
 
Физическая инспекция и верификация партии нОПВ2 будет проводиться грузополучателем, 
указанным в форме запроса, и/или назначенным уполномоченным представителем с 
использованием акта приемки вакцины (АПВ), соответствующего этому грузу. Если грузополучатель 
обоснованно определяет, что партия вакцины полностью или частично не соответствует требованиям, 
изложенным в АПВ, грузополучатель ДОЛЖЕН немедленно уведомить ВОЗ и ЮНИСЕФ о 
несоответствии. Запрашивающие страны получат вакцину с ближайшим сроком годности, который 
может быть значительно короче, чем у других препаратов, поставляемых для плановой (основной) 
иммунизации. Это не должно считаться несоответствием существующим требованиям.  
 
Каждый АПВ должен быть заполнен надлежащим образом, подписан и отправлен в 
представительство ЮНИСЕФ в стране в течение 24 часов после прибытия вакцины. Сотрудники МЗ и 
партнерских организаций должны убедиться, что все процедуры, связанные с прибытием вакцины, 
выполнены, особенно инспекция и физический подсчет полученных вакцин, а также подтвердить, что                  
все необходимые документы оформлены правильно.  
 

Подготовка к распределению нОПВ2 и работе с ней 
• Все флаконы с вакциной ОПВ2 Сэбина (мОПВ2, тОПВ), оставшиеся после предыдущих раундов до  

кампании вакцинации нОПВ2, должны быть возвращены и храниться в отдельных морозильниках 
на складах центрального/областного уровня. Флаконы с мОПВ2 и нОПВ2 никогда не должны 
храниться вместе.   
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• Морозильник для хранения вакцины должен находиться на наиболее низком возможном уровне, 
как можно ближе к вакцинатору (см. текстовую вставку ниже, в которой описаны правила 
использования замороженных хладоэлементов там, где места в морозильнике нет).  

• Кроме того, в морозильнике должно быть достаточно места для ежедневной заморозки 
хладоэлементов, которые будут использоваться вакцинаторами только для нужд кампании 
вакцинации. Если страна уже использует пассивное оборудование для длительного хранения, то 
было бы неплохо разместить пассивное оборудование для длительного хранения  или 
термоконтейнеры длительного использования, заполненные замороженными хладоэлементами 
(см. Каталог PQS Раздел 004) на ближайшем районном складе. Уникальные хладоэлементы этих 
пассивных устройств для длительного хранения также могут использоваться как дополнительные 
(но не заменяющие) охлаждающие устройства в сумках-холодильниках, чтобы снизить 
температуру вокруг флаконов с вакциной и продлить срок их охлаждения (см. текстовую вставку 
ниже Правила надлежащего использования замороженных хладоэлементов). 

• На основании имеющихся микропланов разработайте план логистики кампании с бюджетом, 
включая распределение, транспортировку и обратную логистику.    

• Обновите данные инвентаризации оборудования холодовой цепи, включая термоконтейнеры и 
сумки-холодильники, места хранения в морозильниках, потенциал в отношении замораживания 
хладоэлементов, количество хладоэлементов и устройств для мониторинга температуры.  
Пассивное оборудование холодовой цепи, не используемое для замораживания, не требуется, но 
оно может использоваться в прививочных пунктах.     

• Четко промаркируйте все места хранения и элементы для распределения: «нОПВ2 ТОЛЬКО – 
для применения при проведении ДМИ». 

• Определяйте альтернативные морозильники (для хранения вакцин и хладоэлементов), детально 
расписав требования и период возможного использования в случае возникновения 
чрезвычайных ситуаций. Предоставьте контактные данные на случай возникновения экстренной 
ситуации и проводите постоянное наблюдение.  

• Обучите весь персонал, задействованный в проведении кампании (вакцинаторов, руководителей 
групп, кураторов, руководителей холодовой цепи и пр.), работе с нОПВ2, требованиям 
относительно регистрации и отчетности.  

• Подготовьте простые письменные рабочие памятки и раздайте копии всем участникам кампании.   

• Проинформируйте персонал, что все флаконы, которые они получат для проведения каждого 
раунда, необходимо будет вернуть в ближайшее районное учреждение, либо для утилизации на 
более высоком уровне, либо для хранения в морозильниках для использования во время 
проведения последующих раундов. Флаконы, которые будут использоваться при проведении 
последующих раундов, необходимо хранить в морозильниках или морозильной комнате (WIFR).  

• Рассчитайте необходимое количество, составьте бюджет и приобретите все необходимое для 
упаковки и транспортировки материалов, которые необходимо возвращать, до начала кампании. 

• Подготовьте план утилизации вакцинных флаконов (часть Национального плана по логистике), в 
котором необходимо детально расписать методы и место проведения инактивации, 
транспортировку до места проведения утилизации, оценку количества полученных для 
утилизации флаконов, метод утилизации, данные членов комитета по утилизации и сроки ее 
проведения ( как и в отношении мОПВ2).   
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

https://apps.who.int/immunization_standards/vaccine_quality/pqs_catalogue/PdfCatalogue.aspx?cat_type=device
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Надлежащее использование замороженных хладоэлементов 
 
Когда замороженные хладоэлементы размораживаются до кондиционого состояния (половина 
заморожена и половина жидкая), температура внутри сумки-холодильника держится 
приблизительно на уровне 5°C, что является приемлемым для поддержания низкой температуры и 
специфической активности вакцин.  
 
Когда замороженные хладоэлементы размораживаются до состояния пакетов с водой (только вода), 
их температура составляет приблизительно 5°C или выше, и их следует немедленно заменить для 
сохранения низкой температуры внутри пассивного устройства для хранения и сохранения 
специфической активности вакцин. Подностью размороженные хладоэлементы (так же, как и 
хладоэлементы с водой) могут достигать температуры 20°C в течение 10 часов при температуре 
окружающей среды 43°C(WHO Vaccine Management Handbook, Module VMH-E7-02.1). 
 
Обсуждение контроля температурного режима и хранения до начала кампании 
 
Помните: Флаконный термоиндикатор на флаконе вакцин типа 2 (ФТИ2) достигает состояния 
отбраковки приблизительно через 46 дней при температуре 15°C и через 10 дней при 25°C (дни 
считаются с момента поступления флакона с вакциной в страну). Поэтому рекомендуется, чтобы 
только использовался рейтинг PQS для сохранения низкой температуры при расчете достаточного 
времени для распределения вакцины и проведегния вакцинации на выезде с применением 
термоконтейнеров и сумок-холодильников.  
 

• Основательно замороженные хладоэлементы необходимы для поддержания уровня низкой 
температуры в пассивных устройствах для хранения вакцин (в термоконтейнерах и сумках-
холодильниках). Кондиционных хладоэлементов или хладоэлементов с охлажденной водой 
следует избегать, так как они создают значительно более короткую продолжительность 
сохранения холода (≤10°C) или сохранение низкой температуры в сумках-
холодильниках (≤20°C). Сумки-холодильники без охлаждающих устройств также 
нуждаются в замороженных хладоэлементах. На самом низком уровне распределения 
(т.е. в выездном прививочном пункте) как элемент поддержания низкой температуры в 
сумке-холодильнике должна выполняться обратная логистика. Если требуется продлить 
срок  хранения при низкой температуре, и страна использует долгосрочные пассивные 
устройства, тогда пассивное долгосрочное устройство для хранения (см. Раздел 004 каталога 
PQS) может обеспечить хранение при низкой температуре до 35 дней; однако оно тяжелое 
при полной загрузке (25,6 кг), и его переносить смогут два медработника, а для его 
перевозки понадобиться автомобиль.  

• Если в медицинском учреждении или на районном уровне нет морозильника, то необходимо 
арендовать морозильник и хладоэлементы и разместить их в районном (или в суб-
районном) складе, откуда замороженные хладоэлементы могут поставляться в медицинские 
учреждения на ежедневной основе или каждые два дня, а зависимости от периода 
охлаждения, который может обеспечить используемый термоконтейнер. Замораживать 
хладоэлементы (не вакцины) можно также и в бытовых морозильниках, находящихся в 
домах медицинских работников или других жителей деревни.   

• Обратите внимание, что в морозильных камерах с прямым приводом, работающих от 
солнечных батарей (SDD), и морозильниках меньшего объема замораживание 
хладоэлементов с водой занимает больше времени, и в связи с этим их использование для 
проведения кампаний не совсем целесообразно.   

• Обратная логистика неоткрытых флаконов с нОПВ2, которые можно использовать, должна 
осуществляться с соблюдением тех же процедур, которые описаны в СОП по распределению 
вакцин. 

• Для выездных сессий, продолжительностью в несколько дней необходимо использовать 
отдельные долгосрочные сумки-холодильники или  термоконтейнеры  для хранения 
дополнительных замороженных хладоэлементов.  

• Термоконтейнеры следует использовать для транспортировки вакцин с национального на 
более низкие уровни; тип и размер их будет зависеть от времени транспортировки и 
количества доз.  Вес полностью загруженного термоконтейнера также будет определяться в 
зависимости от того, сколько медработников потребуется для его переноски (один мужчина 
может поднять максимум 25 кг). Объем хранения 1 миллиона доз нОПВ2 составляет 550 
литров.  

https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/183584/WHO_IVB_15.03_eng.pdf?sequence=1
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Разработанный набор подходов для проведения вакцинации включает:  
1. Общую учетную ведомость ведомость с рекомендованными разделами по проведению 

вакцинации. 
2. Ежедневное резюме учета. 
3. Ежедневное резюме учета для медицинских учреждений и районов. 
4. Формы мониторинга флаконов с вакциной для медицинских учреждений и районов 
5. Форму A 
6. Карточки перемещения флаконов, которые можно и нельзя использовать. 
7. Отчет об утилизации. 
8. Форму кураторства по проверке использования надлежащей практики в медицинских 

учреждениях в области проведения вакцинации. 
 

9. Форма для сбора данных при проведении точечных проверок на отсутствие вакцин, 
содержащих 2 тип вируса  

10. Форма отчетности для НКС для подтверждения отсутствия вакцин, содержащих 2 тип 
вируса 

11. Форма по оценке работы мониторов, контролирующих учет вакцин 
12. Сводная ведомость по оценке работы мониторов, контролирующих учет вакцин 
13. Форма для проведения физической инвентаризации 

 
 
 

По по запросу можно получить также электронные подходы, включая: 
• Вопросник открытой базы данных (ODK) для контроля запасов вакцины, который 

используется для мониторинга потребления вакцины, содержащей вирус 2 типа. Он 
заполняется на уровне оказания услуг, где прививочные бригады получают вакцину в 
начале рабочего дня и возвращают ее после его завершения. Форма должна заполняться 
каждый день.   

• Форма А вопросника ODK для вакцин, содержащих вирус 2 типа: эта форма должна 
использоваться только один раз по завершении каждого раунда, во всех медицинских 
структурах и на всех уровнях. 

• Информационные электронные панели в режиме реального времени используется 
для демонсторации осуществления вакцинации, баланса запасов и неучтенных флаконов.  

 
По запросу можно получить учебные модули по вопросникам ODK и информационной панели из 
Регионального бюро ЮНИСЕФ или путем обращения в nOPV2@who.int.   
 
Примите к сведению, что использование электронной системы не заменяет работу с бумажными 
формами.  

Хранение и управление запасами 
• Необходимо обеспечить наличие адекватной системы логистики для управления запасами 

запасов нОПВ2. Учетные записи всех транзакций, используя для этого стандартные 
национальные формы регистрации (электронные методики управления запасами, журналы 
регистрации, ваучеры выдачи/получения, карточки запасов и расхода и пр.), подписываются 
соответствующими сотрудниками.   

• Отделите коробки с нОПВ2 от других вакцин и четко промаркируйте все коробки, используя 
для этого наклейки, цветную клейкую ленту или маркеры. Повторяйте эту процедуру на 
каждом этапе, во время которого происходит смена упаковки, –  области, района или 
медицинского центра – в системе холодовой цепи.  

• Обеспечьте, чтобы на каждом уровне для хранения нОПВ2 было выделено отдельное 
оборудование (морозильники/холодильники), и чтобы оно было четко маркировано «нОПВ2 
ТОЛЬКО – для использования при проведении ДМИ». Тем, где нет возможности обеспечить 
выделение отдельного оборудования, необходимо обеспечить, чтобы вакцины хранились в 
четко маркированных закрытых контейнерах и отдельно от других вакцин. 

• В случае, если соседние районы/медицинские учреждения, не задействованные в 
реализации ответных мер, используются в качестве мест временного хранения, после 
проведения кампании все остатки нОПВ2 должны быть немедленно удалены.   

• В этом контексте флаконом, который можно использовать, является неоткрытый флакон, 
который на основании показаний имеющегося на нем флаконного термоиндикатора (ФТИ) не 
достиг точки отбраковки (см. схему интерпретации показаний ФТИ).   

• Четко промаркируйте все оборудование холодовой цепи (морозильники, холодильники, 
термоконтейнеры и сумки-холодильники), в которых находится нОПВ2 на каждом уровне, 
 чтобы предотвратить несанкцонированное использование. 
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Мероприятия, которые необходимо проводить в ходе проведения 

кампании 
В начале каждого дня проведения кампании вакцинаторы должны получать вакцины, помещенные в 
небольшие (размером 12 смХ15 см) запечатываемые местно доступные пластиковые пакеты, а также 
дополнительный запас пустых пакетов. Затем эти пакеты помещаются в сумки-холодильники с 
соответствующим количеством замороженных хладоэлементов. По окончании рабочего дня 
вакцинаторы должны вернуть все флаконы (неоткрытые, полностью или частично использованные), 
помещенные в запечатываемые пластиковые пакеты, в то же медицинское учреждение или 
районный/суб-районный пункт распределения, в котором они получали флаконы с вакциной утром.  
 
Медицинские учреждения/суб-районные пункты распределения вакцин должны хранить оставшиеся 
неоткрытые флаконы в системе холодовой цепи (желательно в замороженном виде), чтобы их можно 
было использовать на следующий день. Все флаконы, которые нельзя использовать, необходимо 
держать в толстых пластиковых грузовых мешках; их необходимо вернуть на уровень района/области 
в конце кампании для утилизации в соответствии с существующими национальными 
рекомендациями.   
 
Для обеспечения надлежащего использования нОПВ2 в стране необходимо организовать 
параллельную систему мониторинга, которая будет охватывать прямую и обратную логистику нОПВ2 
дополнительно к существующей системе проведения вакцинации. Работа этой параллельной 
системы должна осуществляться сотрудниками, ответственными за мониторинг учета вакцин (VAM), в 
чьи обязанности входит отслеживание на ежедневной основе утилизации вакцин, баланса и запасов 
вакцины и неучтенных флаконов, а также данных регистрации температуры.    

 

Политика многодозовых флаконов (ПМДФ) при проведении кампаний с 

применением нОПВ2 

В 2014 г. при пересмотре политики многодозовых флаконов (ПМДФ) было сформулировано 
несколько условий, в соответствии с которыми многодозовые флаконы могут храниться открытыми в 

Соображения в связи с COVID-19 

Пожалуйста, обратитесь к Временному руководству ГИЛП для медицинских работников 

первичного звена по безопасной реализации кампании подворной вакцинации (25 марта 

2021 г.) в контексте COVID-19.  Пандемия COVID-19 оказала влияние на мероприятия по 

иммунизации, особенно в отношении распространения и доступности средств 

индивидуальной защиты (СИЗ) для сотрудников, ответственных за логистику, и каждого 

вакцинатора, а также обеспечения необходимого количества пипеток, необходимых для 

вакцинации (т.е. новая пипетка для каждого нового флакона; если вы коснулись 

пипеткой ребенка, в том числе его губ, ее необходимо выбросить).  Рекомендуется, чтобы 

с каждой поставкой запрашивали дополнительно 2-5% пипеток. Для сбора 

использованных СИЗ потребуются дополнительные пакеты, которые необходимо будет 

уничтожить после прививочной сессии.  Обучение должно также соответствовать 

существующим требованиям.  

https://polioeradication.org/wp-content/uploads/2021/04/Polio-surveillance-guidance-in-the-context-of-COVID-update-20210325.pdf
https://polioeradication.org/wp-content/uploads/2021/04/Polio-surveillance-guidance-in-the-context-of-COVID-update-20210325.pdf
https://polioeradication.org/wp-content/uploads/2021/04/Polio-surveillance-guidance-in-the-context-of-COVID-update-20210325.pdf
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течении более длительного периода времени при проведении выездных мероприятий по 
вакцинации и кампаний8F

9. Стоить отметить, что ПМДФ была пересмотрена задолго до перехода 
тОПВ/бОПВ и внедрения нОПВ2 при соблюдении требований по контейнменту и процедур  EUL. 
 
Не рекомендуется осуществлять ПМДФ при проведении кампаний с применением нОПВ2. Во-первых, 
сложно гарантировать, что флаконы с нОПВ2 хранятся при рекомендуемой температуре после 
открытия, так как имеется риск использования нестандартных сумок-холодильников и неспособности 
ФТИ отражать краткосрочные воздействия высоких температур. Во-вторых, практически невозможно  
в полевых условиях предотвратить контаминацию флаконов. В-третьих, поскольку применение 
нОПВ2 требует соблюдения 100% точности в отчетности об использовании вакцины, реализация 
ПМДФ снизит точность регистрации, так как будет невозможно точно подсчитать количество 
оставшихся доз в открытых флаконах в конце рабочего дня.  Хотя предотвращение потери вакцины и  
важно, обеспечение полной отчетности в отношении вакцины при соблюдении условий 
контейнмента, каковой является нОПВ2, чрезвычайно важно для ГИЛП.   
 

Роли и ответственность 

Сотрудники холодовой цепи (CCO)  
На вакцинных скалах самого низкого уровня (районные/суб-районные/склады в медицинских 

учреждениях) 

• Убедитесь, что форма мониторинга флаконов с вакциной (или другая форма регистрации 
запасов) подписана куратором бригады после получения прививочной бригадой флаконов с 
вакциной.  

• Получите и подсчитайте все открытые флаконы (полностью или частично использованные) и 
неоткрытые флаконы в конце рабочего дня кампании. Сравните номер серии возвращенных 
флаконов с номером серии отпущенных утром флаконов и убедитесь, что они совпадают.   

• Четко маркируйте соответствующим образом форму мониторинга флаконов в конце каждого 
рабочего  дня и убедитесь, что формы подписаны и кураторами.  

 

Кураторы бригад 
• Ежедневно выдавайте вакцинаторам неоткрытые флаконы с вакциной приемлемого качества 

(с неистекшим сроком годности; c ФТИ, не достигшим точки отбраковки; неповрежденными 
этикетками), помещенные в чистые пластиковые пакеты.  

• Выдавайте вакцинаторам дополнительные пластиковые пакеты, чтобы они могли 
использовать их при проведении вакцинации и для возврата всех флаконов в конце каждого 
рабочего дня.  

• Подсчитайте и проверьте все открытые флаконы (полностью или частично использованные) и 
неоткрытые флаконы в конце каждого рабочего дня; получите, заполните и подпишите 
учетную ведомость и убедитесь, что она подписана вакцинаторами.  

• Верните все флаконы в медицинское учреждение или в пункт распределения вакцины суб-
районного уровня, в котором они были получены, и предоставьте подписанную форму 
мониторинга флаконов.  

 

Вакцинаторы 
• Получите неоткрытые флаконы (с неистекшим сроком годности; с ФТИ, не достигшим точки 

отбраковки; неповрежденными этикетками) от куратора; зафиксируйте количество 
полученных флаконов в учетной ведомости и подпишите ее. В случае получения в течение 
дня дополнительных флаконов, обеспечьте, чтобы они были внесены в учетную ведомость.  

• Поместите неоткрытые флаконы в запечатываемые пластиковые пакеты, чтобы защитить их 
этикетку от влаги, и держите их в сумке-холодильнике вместе с замороженными 
хладоэлементами, чтобы обеспечить надлежащую низкую температуру хранения.  

 
9 WHO policy statement: multi-dose vial policy (MDVP): handling of multi-dose vaccine vials after opening, Revision 2014. World 
Health Organization (https://apps.who.int/iris/handle/10665/135972). 

https://apps.who.int/iris/handle/10665/135972
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• После того, как  флакон был открыт, поместите его в отдельный запечатываемый 
пластиковый пакет, предназначенный для открытых флаконов (полностью или частично 
использованных), и храните эти пакеты в сумке-холодильнике.  

• В конце каждого рабочего дня возвращайте все открытые и неоткрытые флаконы, 
помещенные в отдельные пластиковые пакеты, куратору или в медицинское учреждение; 
зафиксируйте в учетной ведомости количество возвращенных флаконов.  

 

Сотрудники, проводящие мониторинг учета вакцин (VAM) 
Сотрудники, проводящие мониторинг учета вакцин (VAM), - это новые члены прививочной бригады, 
проводящей кампанию вакцинации с применением нОПВ2 (так же, как и мОПВ2). Один такой 
сотрудник по учету вакцин работает с двумя–пятью прививочными бригадами, работающими в 
одном и том же районе. Потенциальными кандидатами для выполнения роли VAM являются учителя, 
студенты ВУЗов или выпускники ВУЗов, проживающие в том же районе. Необходимо провести 
обучение VAM процессам учета нОПВ2 и использованию формы мониторинга вакцинных флаконов в 
ходе проведения кампании с применением нОПВ2 на районном уровне. Ниже перечислены 
действия, которые должны выполнять VAM во время проведения кампаний с применением нОПВ2:  

• Работать в сотрудничестве с заведующим складом (или местным руководителем кампании), 
чтобы быть в курсе ежедневного распределения вакцины.   

• В начале каждого дня регистрировать детали, касающиеся всех флаконов, выданных каждой 
прививочной бригаде (количество флаконов, номер серии каждого флакона, номер бригады, 
а также имя и номер телефона куратора бригады) в формах мониторинга учета вакцины. VAM 
и заведующий складом должны иметь свои копии формы учета вакцины.  

• В течение дня он должен посетить от двух до пяти прививочных бригад и заполнить 
контрольный лист мониторинга (см. Приложение 2). 

• Вместе с заведующим складом получать в конце рабочего дня все использованные и не 
использованные флаконы от кураторов бригад.  

• Вместе с заведующим складом и кураторами бригад проверять и сравнивать все 
возвращенные флаконы с зарегистрированными данными. Если все детали совпадают, 
куратор должен подписать соответствующую форму за день, а VAM подтверждает 
достоверность данных с заведующим складом.  

• Предоставлять резюме по подсчету флаконов на районный уровень и представлять эти 
данные во время вечернего совещания по рассмотрению результатов.  

• До передачи данных на районный уровень согласовывать с заведующим складом количество 
вакцинированных детей с количеством использованных доз/флаконов. В случае недочета 
флаконов вакцинатор и куратор бригады должны подготовить отчет о происшествии с 
объяснением причин. 

• В конце раунда прививок проводить проверку на суб-районном уровне, отсутствуют ли 
флаконы с нОПВ2 (и мОПВ2/тОПВ, если они использовались ранее) и представить отчет о 
результатах на районный уровень (используя формат отчетности в Приложении 1). При 
обнаружении флаконов с мОПВ2/тОПВ также следует немедленно проинформировать 
районного куратора для незамедлительного осуществления необходимых действий, включая  
полное освобождение склада в районе.  

 

Районные кураторы мониторинга учета вакцины (DVAMS) 
Для усиления учета нОПВ2 программа будет привлекать районных кураторов мониторинга учета 
вакцины (DVAMS). DVAMS будут сотрудничать с CCO и другими членами прививочной бригады, чтобы 
совместными усилиями координировать мероприятия по вакцинации с применением нОПВ2. DVAMS 
будут обучены учету, включая мониторинг и кураторство VAM  на уровне района, поддержание связи 
с районной бригадой, а также ежедневные мониторинг и отчетность в отношении баланса вакцины и 
регистрации температурного режима холодовой цепи во время реализации кампании и по ее 
окончании.  Их роль будет включать следующее: 

• Перекрестные проверки количества флаконов с нОПВ2, полученных районом посредством 
физической инвентаризации. 

• Участие в распределении вакцины суб-районным структурам, обеспечение правильности 
заполнения районных форм учета вакцины и верификация статуса ФТИ.  
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• Ежедневное выборочное посещение пунктов распределения вакцины на суб-районном 
уровне, позволяющее обеспечить соблюдение стандартных операционных процедур (СОП) 
при вакцинации нОПВ2   

• Ежедневное посещение некоторых прививочных бригад с целью обеспечения соответствия 
вакцинации нОПВ2 процедурам СОП.  

• Проверять статус ФТИ и выявлять флаконы с вакциной, которые подвергались воздействию 
высоких температур, или флаконы, ФТИ которых достигли точки отбраковки препарата, 
курировать процесс изъятия таких флаконов, чтобы они не использовались при проведении  
вакцинации, а также гарантировать их учет.  

• Обеспечить, чтобы все флаконы с нОПВ2 были возращены и учтены в конце каждой 
кампании, используя для этого районные формы учета вакцины нОПВ2 (см. Приложение 2). 

• Проверять все оборудование холодовой цепи на уровне района и выборочно на суб-
районном уровне, чтобы подтвердить отсутствие флаконов с любой ОПВ, содержащей 2 тип 
вируса (нОПВ2/мОПВ2/тОПВ). 

• Подготовить отчет и предоставить его на районный и областной уровни об отсутствии вакцин, 
содержащих 2 тип вируса, в районе (см. Приложение 1). 

 

Мероприятия, которые необходимо провести после завершения 

кампании 

Возврат и утилизация нОПВ2 
• После каждого раунда кампании районные склады должны собрать все флаконы с нОПВ2 в 

течение двух (2) дней после завершения раундов. Все флаконы с нОПВ2 должны быть 
подсчитаны, и эти данные должны быть предоставлены на национальный уровень в течение 
семи (7) дней, используя стандартную Форму А (см. Приложение 1). Национальная рабочая 
группа по логистике (НРГЛ) соберет все Формы А, предоставленные с более низких уровней, и 
обобщит их данные в Форме А национального уровня. Руководитель национальной РПИ 
затем передает Форму А национального уровня в Представительство ЮНИСЕФ в стране для 
дальнейшей передачи в Региональное бюро ЮНИСЕФ и штаб-квартиру, в течение 14 дней 
после завершения раунда кампании.  

• Оставшиеся открытые флаконы с нОПВ2 (частично или полностью использованные), а также 
флаконы с истекшим сроком годности и поврежденные флаконы, флаконы, ФТИ которых 
достигли точки отбраковки (стадия, на которой их нельзя использовать), должны быть 
удалены из холодовой цепи и уничтожены вместе с другими медицинскими отходами на 
региональном/национальном уровне в соответствии с национальными правилами.  Отчет об 
этом процессе следует представить, используя для этого Форму отчета об утилизации 
флаконов (см. Приложении 1).  

• Оставшиеся неоткрытые и пригодные для использования флаконы с нОПВ2 должны 
храниться в специально выделенном помещегии регионального уровня (или выше) при 
низкой температуре (от -25°C до -15°C) до следующего раунда, до оценки вспышки и ответных 
мер на вспышку (OBRA) или до миссии ORPG. Во время хранения запаса нОПВ2 НЕОБХОДИМО 
поддерживать требуемый температурный режим. По рекомендации ORPG все оставшиеся 
неоткрытые флаконы следует транспортировать на центральный уровень для безопасного 
уничтожения в соответствии с национальными правилами утилизации медицинских отходов. 

 

Верификация, мониторинг и коррекция данных 
На каждом уровне необходимо организовать систему отслеживания национальной/областной 
Рабочей группой по логистике, районными ССО и координаторами  со стороны РПИ, а также 
руководителями прививочных бригад для проведения ДМИ суб-районного уровня, которые будут:  

• Своевременно обеспечивать распределение нОПВ2 только в зоны, пораженные вспышкой.  

• Обеспечивать, чтобы все флаконы с нОПВ2 с центрального склада надлежащим образом  
доставлялись до прививочных пунктов по цепочке поставок.  

• Получать лучшее понимание уровней потерь и их причины и использовать эти данные для 
определения потребностей в вакцине для проведения последующих раундов.  
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• Обеспечивать, чтобы все открытые (полностью или частично использованные, или 
поврежденные) флаконы были возвращены прививочными бригадами на районный уровень.  

• Обеспечивать, чтобы все неоткрытые флаконы с ФТИ, достигшими точки отбраковки, были 
возвращены прививочными бригадами на районный уровень.  

• Обеспечивать, чтобы все открытые флаконы были возвращены и безопасно утилизированы 
на национальном/областном уровне по окончании каждого раунда в соответствии с  
национальными правилами и национальными правилами в отношении работы с 
медицинскими отходами.  

• Проводить мониторинг запаса нОПВ2 на областном и национальном уровнях в ожидании 
рекомендации ORPG в отношении дальнейшей стратегии использования или уничтожения.  

• Предоставлять окончательный отчет в течение двух (2) недель после каждого раунда ДМИ, 
используя для этого Форму А, в которой необходимо уточнить детали статуса запаса нОПВ2 на 
каждом уровне с указанием количества полученных, использованных, утраченных, утерянных 
доз и доз, возвращенных в хорошем состоянии.  Этот отчет будет использован в качестве 
основы для верификации OBRA. 

• Обеспечивать 100% подотчетность в 100% хранилищ вакцины и пунктах распределения 
вакцины, а также на уровне прививочных бригад. Весь персонал, работающий с нОПВ2, 
должен в конце рабочего дня или кампании подсчитывать общее количество флаконов, 
которые они получили. Министерство здравоохранения и национальные партнеры по 
полиомиелиту должны обеспечить внедрение системы подотчетности на каждом уровне. 

 

Регистрация, отчетность и мониторинг  
С целью поддержки национальных органов в организации вакцинации в рамках кампаний с 
использованием нОПВ2 и для лучшего контроля за использованием вакцины, потерями и балансом 
вакцины страны должны использовать простые учетные формы и отчеты, представленные в 
Приложении 1. Эти формы могут быть переведены на другие языки, но при этом они не должны 
подвергаться изменениям.  
 

Учетная ведомость 
Некоторые части учетной ведомости содержат специфическую информацию по стране; однако все 
страны должны обеспечить, чтобы раздел по вакцинации отражал следующее:  

• Количество флаконов, полученных утром, зафиксировано до того, как прививочная бригада 
начнет вакцинацию.  

• Количество флаконов, полученных в течение дня (2 получение), также необходимо отметить в 
учетной ведомости в колонке «пополнение».  

• Количество флаконов в конце дня не может превышать общее количество полученных 
флаконов утром, плюс дополнительное количество флаконов, полученных в виде 
пополнения. 

• Форма должна быть подписана вакцинатором и куратором прививочной бригады.  

• При заполнении формы следует избегать зачеркиваний и переписываний. 
 

 

Отчет об использовании вакцины  
Отчет об использовании вакцины нОПВ2 имеет очень важное значение. С точки зрения организации 
вакцинации нОПВ2, подотчетность определяется, как ответственность каждого члена приваивочной 
бригады, работающего с нОПВ2, за учет всех полученных и хранящихся флаконов, а также 
правильную документацию и возвращение всех флаконов на более высокий уровень по окончании 
кампании. Каждый VAM должен предоставлять отчет по этому вопросу после каждого раунда в 
формате, предоставленном в Приложении 1.  
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Форма A (Отчет о распределении и утилизации нОПВ2)  
Эта форма используется для отчетности относительно уровней запаса нОПВ2 руководителю РПИ, 
национальным партнерам по полиомиелиту и ЮНИСЕФ после завершения каждого раунда ДМИ. 
Форму можно использовать на каждом уровне: центральном, областном/районном и суб-районном. 
Копия этой формы приведена в Приложении 1.  

• В конце всех раундов ДМИ склады суб-национального уровня – на областном и районном 
уровнях -  и центральный склад должны представить отчет руководителю национальной РПИ 
в течение семи (7) дней.  

• Руководитель национальной РПИ должен представить в Представительство ЮНИСЕФ в стране 
подписанную копию консолидированной Формы А в пределах максимум двух (2) недель 
после завершения каждого раунда ДМИ.  

 

Отчет об утилизации флаконов с нОПВ2  

Для обеспечения надлежащей отчетности и утилизации всех флаконов с нОПВ2 VAM должны 
подготовить и представить отчет об утилизации вакцинных флаконов (пустые и открытые флаконы, 
неоткрытые флаконы с ФТИ, демонстрирующими превышение границы точки отбраковки, с истекшим 
сроком годности или с поврежденной этикеткой) и предоставить его на районный или областной 
склад после утилизации на районном/областном уровне. Отчет об утилизации вакцинных флаконов 
должен содержать данные о количестве флаконов, полученных для уничтожения, и фактическом 
количестве уничтоженных флаконов.  
 
Рисунок 1: Сроки сбора и предоставления отчетности о запасах ОПВ2 и балансе запаса после 
завершения раунда ДМИ 
 

 
 

Организация работы с поврежденными флаконами с нОПВ2 (или  с любой другой 

ОПВ, содержащей вирус 2 типа) после перехода 
При работе с нОПВ2 или любой другой ОПВ, содержащими вирус 2 типа (мОПВ2, тОПВ) некоторые из 
флаконов могут быть повреждены. Необходимо обеспечить, чтобы окружающая среда не была 
контаминирована содержимым флаконов. Все оборудование холодовой цепи, где произошло 

НККП или другой соответствующий орган должен подтвредить изъятие нОПВ2  из страны

Незамедлительно после утилизации национальные органы должны предоставить отчет об утилизации 
в Региональное бюро/штаб-квартиру ЮНИСЕФ

Возврат всех неоткрытых флаконов с нОПВ2 на центральный/специально выделенный областной склад 
и утилизация в соответствии с национальными правилами

Финальное посещение группой ORPG или OBRA 

В течение двух (2) недель после завершения кампании национальные органы должны предоставить 
заполненную Форму А в Региональное бюро/штаб-квартиру ЮНИСЕФ

В течение одной (1) недели руководитель областного или суб-областного вакцинного склада должен предоставить отчет об 
уровне запасов нОПВ2 национальному руководителю РПИ. Поставки вакцины в район для следующего раунда ДМИ с 

применением нОПВ2 должны быть осуществлены с учетом имеющихся остатков и фактического показателя потерь 

В течение двух (2) дней, все оставшиеся флаконы с вакцинами, как использованные (открытые), так и не 
использованные (неоткрытые), должны быть собраны, и отчет должен быть предоставлен учреждению районного 

уровня.
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повреждение, должно быть немедленно продезинфицировано 0.5% раствором хлора (одна часть 
бытовой хлорной извести и девять частей чистой воды). Если произошла утечка на пол 
холодильной/морозильной комнаты, это место нужно обработать таким же раствором досуха, чтобы 
предотвратить риск контаминации. Транспортные средства, использованные для транспортировки 
пустых, частично использованных флаконов или транспортные средства, в которых могла произойти 
утечка вакцины нОПВ2, должны быть также продезинфицированы с использование 0,5% раствора 
хлора. 
  

Мониторинг и валидация изъятия из обращения ОПВ, содержащей вирус 2 типа 
Для минимизации риска, связанного с нахождением в стране ОПВ, содержащих вирус 2 типа, после 

завершения вспышки необходимо подтвердить отсутствие нОПВ2 (и мОПВ2 или тОПВ) в соответствии 

с требованием ORPG.  Это не включает валидацию инактивации или уничтожения ОПВ, содержащей 

вирус 2 типа, и не включает наличие вируса полиомиелита 2 типа в лабораториях или в 

производственных учреждениях. Многие элементы процесса валидации, такие как обучение, 

микропланирование, отбор персонала и др., аналогичны процессу мониторинга, осуществляемого в 

период перехода от использования тОПВ к использованию бОПВ.

Важные этапы стратегии валидации  

1) Номинировать Национальный комитет по сертификации (НКС) или какой-либо другой 
независимый национальный орган для валидации отсутствия запасов нОПВ2 после 
проведения кампании в ответ на вспышку.   

2) Разработать национальный план с детальным описанием, где и как проводить 
мониторинг, что делать в случае обнаружения ОПВ, содержащих вирус 2 типа. 

3) Выбрать и обучить независимых лиц, которые будут проводить мониторинг учета 
вакцины. 

4) Проводить посещение всех складов холодовой цепи, включая частные склады, начиная с 
национального, затем областного и районного уровней, а также выборочно пунктов 
оказания услуг (медицинские учреждения), находящихся на уровне ниже районного.  

5) Предпринять корректирующие меры в отношении удаления всех запасов ОПВ, 
содержащих вирус 2 типа, обнаруженных в холодовой цепи, и маркировать эти запасы 
для уничтожения.  

6) Получить подтверждение от НКС или назначенного независимого национального органа 
об отсутствии запасов нОПВ2 на основании отчетов, полученных от сотрудников, 
осуществляющих мониторинг учета вакцины.  
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ПРИЛОЖЕНИЯ 

Приложение 1: Отчеты об утилизации и удалении нОПВ2 
 

Форма A 
Отчет о распределении нОПВ2 и ее утилизации после завершения раунда вакцинации 

 
№ раунда ДМИ ГИЛП:_______; Дата начала раунда ___/___/___; Дата завершения раунда ___/___/___ 
Пожалуйста, выберите тип административного уровня (т.е. национальный, областной, районный, 
суб—районный), от уровня которого вы отчитываетесь, и укажите адрес 

                   ☐ национальный;   ☐ областной;    ☐ районный;       ☐ суб-районный: 
 
Название склада/учреждения, предоставившего отчет: 
______________________________________________________________ 
 
  Количество детей целевой группы: ______      Количество иммунизированных детей: _______       
 
   Кол-во использованных доз: ______                Фактический показатель потерь: _________  (для 
использования при следующей   поставке)                                                                                                                              
 

Флаконы с нОПВ2, полученные и распределенные во время этого раунда 
Кол-во 
флаконов 
в запасах 
в начале 
раунда  

Кол-во 
флаконов, 
полученных 
для 
проведения 
раунда 
ДМИ 

Кол-во 
флаконов, 
отпущенных 
с этого 
склада 

Кол-во 
флаконов, 
которые 
можно 
использовать 
(1), 
полученных 
с более 
низкого 
уровня 

Кол-во 
флаконов, 
которые 
нельзя 
использовать 
(2), 
полученных 
с более 
низкого 
уровня 

Кол-во 
неучтенных 
флаконов 

Физическаяя 
инвентаризация 
баланса 
флаконов в 
запасах, 
которые можно 
использовать 
(1)  

Кол-во 
флаконов, 
которые 
можно 
использовать 
(1), 
возвращенных 
на более 
высокий 
уровень 

A B C D E F G H 

        

        

        

        

(1) Флаконы, которые можно использовать: неоткрытые флаконы, флаконы, ФТИ которых не достигли 
точки отбраковки, чья этикетка читаема и срок годности не истек.  
(2) Флаконы, которые нельзя использовать: пустые флаконы, все открытые флаконы (открытые 
флаконы нельзя использовать на следующий день), флаконы с нечитаемой этикеткой и/или флаконы, 
ФТИ которых достигли точки отбраковки, и флаконы с истекшим сроком годности.  
 
Имя и должность сотрудника, составившего отчет  : _____________________________________ 
 
Подпись    : _____________________________________  
 
Дата     : _____________________________________                       
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Инструкции по предоставлению отчета об утилизации флаконов с нОПВ2 по окончании каждого 
раунда ДМИ 

Вакцина: 
нОПВ2 внедрена и должна использоваться в рамках процедур EUL ВОЗ. Важно точно подсчитать 
число флаконов с нОПВ2 на каждом уровне инфраструктуры здравоохранения.  

• По завершении всех раундов ДМИ все неоткрытые флаконы должны быть возвращены на 
национальный вакцинный склад, и ни одного флаконы с нОПВ2 не должно оставаться ни на 
одном уровне инфраструктуры здравоохранения.  

• Отчетность по запасам: Форма А должна использоваться для отчетности по   запасам 
нОПВ2 во всех административных территориях, в которых проводились ДМИ с применением 
нОПВ2.  

• Количество вакцины нужно регистрировать по флаконам, а не дозам.  

• Сотрудник холодовой цепи должен заполнить форму, которая затем должна быть 
проанализирована руководителем программы иммунизации.  

• Сотрудник, ответственный за проведение иммунизации на уровне учреждения, должен 
предоставить отчет на районный уровень в течение одного (1) дня после завершения 
каждого раунда ДМИ.  

• Сотрудник, ответственный за проведение иммунизации на уровне района, должен собрать 
все флаконы с нОПВ2 (открытые и неоткрытые) в течение двух (2) дней после завершения 
каждого раунда ДМИ и предоставить отчет на более высокий уровень.  

• Сотрудник, ответственный за проведение иммунизации на областном уровне, должен 
предоставить отчет о запасах после завершения каждого раунда ДМИ в течение семи (7) 
дней.  

• Все неоткрытые флаконы в конце каждого раунда должны быть физически подсчитаны, и 
статус их ФТИ должен быть проверен.  
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ОТЧЕТ ОБ УТИЛИЗАЦИИ ФЛАКОНОВ С нОПВ2       

Дата:  
   

Номер раунда (Номер ГИЛП):  

Область: 
  

Район:   
Место утилизации:  

   

      

 
Метод утилизации 

Инактивация/уничтожение Утилизация 

 Кипячение 

 Химическая инактивация 

 Инсинерация 

 Инкапсуляция 

 Стерилизация в автоклаве 

 Другое (поясните): 
 
 

 Закапывание 

 Передача в учреждение по утилизации 
медотходов 

 Другое – печь, методы литья и пр.   
(пожалуйста, поясните): 

 
 

  

Флаконы, полученные для уничтожения 

N° Медицинские структуры Количества (число флаконов) 

1     

2     

3           

4           

5           

6           

7           

8           

9           

10           

Всего: 
 

      

Общее количество утилизированных флаконов:      
      

Присутствовавшие лица 

N° Имя Должность  Подпись 

1       

2       

3       

4       

5       
 

Дополнительные 
комментарии: 
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РАЙОННАЯ ФОРМА МОНИТОРИНГА УЧЕТА ВАКЦИНЫ 

 
Название района:…………………………………………………   Название области:………………………………………………… 

 
Дата:…………………………………………………………………..                                          № дня кампании:…………………………………………………. 

Вакцины, полученные медицинскими учреждениями Вакцины, возвращенные медицинскими учреждениями 
№№ Название 

мед. 
учреждения 

Кол-вот 
флаконов, 
полученных 
мед. 
учреждением 

Номер 
серии 

Имя 
сотрудника 
холодовой 
цепи в мед. 
учреждении 
(CCO) 

Подпись 
сотрудника 
холодовой 
цепи в мед. 
учреждении 

Кол-во 
флаконов, 
которые еще 
можно 
использовать 
(*), 
возвращенных 
мед. 
учреждениями  

Кол-во 
флаконов, 
которые 
нельзя 
использовать 
(**), 
возвращенных 
мед. 
учреждениями 

Общее кол-во 
флаконов, 
возвращенных 
мед. 
учреждениями 

Кол-во 
неучтенных 
флаконов 

Номер серии Подпись куратора 
бригады 

A B C D E F G H I=G+H J=C-I K L 

            

            

            

            

            

            

            

            

            

            

            

            

            

            

            

 Всего           

(*) Флаконы, которые можно использовать: неоткрытые флаконы, флаконы, ФТИ которых не достигли точки отбраковки, чья этикетка читаема и срок годности не истек.  

(**) Флаконы, которые нельзя использовать: пустые флаконы, все открытые флаконы (открытые флаконы нельзя использовать на следующий день), флаконы с нечитаемой 

этикеткой и/или ФТИ которых достигли точки отбраковки, и флаконы с истекшим сроком годности.                   
Подпись руководителя склада …………………………….……….                                           Имя.………………………………………………    

                

Дата …………………………………………….         
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Контрольный лист мониторинга учета нОПВ2 для сотрудников, проводящих мониторинг учета, и районных 
кураторов (VAM)  

№№ Показатель Гр
уп

п
а 

№
 

Гр
уп

п
а 

№
 

Гр
уп

п
а 

№
 

Гр
уп

п
а 

№
 

Гр
уп

п
а 

№
 

          

Д/Н Д/Н Д/Н Д/Н Д/Н 

1 
Имеет ли прививочная бригада сумку-холодильник для хранения вакцин в 
надлежащих условиях? (Каждый вакцинатор должен иметь сумку-
холодильник)           

2 

Адекватное ли количество хладоэлементов находится в сумке-
холодильнике? (Убедитесь, что в сумке-холодильнике имеется 
минимальное количество хладоэлементов в соответствии с PQS 
спецификацией)            

3 
Только ли вакцина нОПВ2 хранится сумках-холодильниках? (В сумке-
холодильнике хранятся только нОПВ2 и  хладоэлементы) 

          

4 

Хранят ли вакцинаторы флакон с вакциной в сумке-холодильнике в 
интервалах между каждой  вакцинацией? (Понаблюдайте за тем, как 
вакцинаторы обращаются с вакциной в период между каждым 
введением вакцины)           

5 
Получила ли прививочная бригада достаточное количество флаконов для 
работы в течение дня? (Сравните количество полученных флаконов с 
количеством запланированных флаконов в ежедневном рабочем плане) 

          

6 
Имеет ли прививочная бригада пипетку для каждого флакона с нОПВ2? 
(Проверьте, совпадает ли количество флаконов и количество пипеток) 

          

7 

Имеет ли прививочная бригада достаточное количество соответствующих 
форм для документирования вакцинации? (Проверьте, имеет ли 
прививочная бригада соответствующие учетные ведомости для 
вакцинаторов с секцией для документирования количества полученных 
флаконов)           

8 
Заполняются ли формы полностью и точно для каждой транзакции? 
(Проверьте, зафиксировано ли  в форме количество полученных 
флаконов, и сразу ли фиксируется вакцинация каждого ребенка) 

          

9 

Достаточно ли у прививочной бригады запечатываемых пакетов для 
хранения неиспользованных, использованных и частично использованных 
флаконов, что позволит сократить потери вакцины? (Проверьте, все ли 
флаконы хранятся в запечатываемых пакетах – неиспользованные и 
используемые флаконы в сумках-холодильниках, а использованные 
флаконы хранятся отдельно и вне сумок-холодильников)           

10 

Проверяет ли вакцинатор и регистрирует ли статус ФТИ флаконов в начале 
и по окончании каждой прививочной сессии, и регистрирует ли он ФТИ, 
демонстрирующие стадию или за пределами ее, что указывает на 
необходимость отбраковки вакцины? (Проверьте регистрацию ФТИ, 
демонтрирующих стадию отбраковки, с указанием номера серии 
соответствующих флаконов – и отделите их от флаконов, которые 
можно использовать)      

Всего ДА           

Всего НЕТ           
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Отчетная форма мониторинга учета вакцины (нОПВ2) 
                       
Инструкция:      
        1      Эта форма должна заполняться сотрудником, проводящим мониторинг учета вакцины (VAM) после каждого     

раунда нОПВ2.  
                  

2 
2      Количество  вакцины должно учитываться в этом отчете  по флаконам, а не по дозам. 

                  
3
    

3      В течение двух (2) дней после завершения каждого раунда ДМИ VAM должен отчитаться перед 
вышестоящим уровнем, заполнив свой раздел. В случае обнаружения флаконов с нОПВ2 необходимо 
немедленно информировать об этом районного руководителя РПИ.  

                  
4 
4      Районный куратор VAM должен выбрать минимум 30% суб-районных структур, чтобы подтвердить отсутствие 
флаконов с нОПВ2 и заполнить часть отчетной формы, предназначенную для куратора VAM. 

                  
5 
5      Убедитесь, что все (используемые и не используемые) флаконы с нОПВ2 возвращены на районный 
вакцинный склад, и что ни в одном медицинском учреждении района не осталось нОПВ2  

  

     
              

  Имя и должность сотрудника, предоставившего отчет:________       

         

           № раунда ДМИ:______  Дата начала:____________  Дата завершения:_______   

         
               Название суб-районного уровня:___________     Название района:___________   
 
               Название области:_____________ 

         

               Кол-во вакцинированных детей:___________         Кол-во использованных флаконов:_____________ 

       
Полученные, распределенные и возвращенные флаконы в конце раунда 

       

Эта часть формы заполняется VAM  
Эта часть формы заполняется районным  

куратором VAM  
К
о
л
-
в
о
 
ф
л
а
а 

Кол-во флаконов, 
распределенных 
суб-районным 
структурам 

Кол-во открытых 
или неоткрытых 
флаконов, 
возвращенных 
на уровень 
района* 

Кол-во 
неучтенных 
флаконов  

Кол-во суб-районных 
структур, 
посещенных с целью 
верификации 
отсутствия флаконов 
с нОПВ2  

Кол-во посещенных 
структур, где были 
обнаружены 
флаконы с нОПВ2 

Кол-во обнаруженных 
флаконов с нОПВ2 

 

             
 

       
 

            
Комментарии: 
            

 

               

 
            Подпись:_____________________                   Дата предоставления отчета:_________________________ 
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Приложение 2: Обзор основных организационных мероприятий в  

отношении применения нОПВ2, роли и ответственность  
 
Таблица 2a. Мероприятия до начала кампании 

 

№

№ 

Задача Уровень Ответственные Сроки 

1 • Проинформировать руководителей о 

необходимости предоставления 

разрешения на основании статуса EUL ВОЗ 

на применение вакцины.  

• Получить нормативно-правовое одобрение 

на применение препарата в рамках EUL.  

• Получить разрешение на импорт 

генетически модифицированных вакцин, 

если страна требует этого для ЧСЗМЗ. 

Нацио 

нальный 

ЮНИСЕФ/ВОЗ/НТКГЭ В течение трех 

(3) дней после 

получения 

уведомления 

2 • Использовать стандартную форму запроса 

на получение вакцины нОПВ2 (рассчитайте 

потребность в вакцине с учетом фактора 

потери 1,25 для 50-дозовых флаконов для 

первой поставки, а затем откорректируйте 

количество для каждого раунда/поставки)  

Нацио 

нальный 

Руководитель 

национальной РПИ 

/Национальная 

рабочая группа по 

логистике (НРГЛ) 

В течение трех 

(3) дней после 

получения 

уведомления, в 

рамках 

проведения 

анализа рисков 

3 • Проведите инвентаризацию и анализ 

имеющихся пробелов в отношении 

оборудования холодовой цепи и планов по 

их преодолению, особенно относительно:  

o Места для хранения в 

замороженном состоянии 

o Потенциала для замораживания 

хладоэлементов 

o Сумок-холодильников 

o Хладоэлементов  

o Транспортных термоконтейнеров  с 

хладоэлементами 

o Несмывающихся маркеров для 

нанесения отметок 

Нацио 

нальный/

суб-нацио 

нальный  

НРГЛ /  

рабочие группы по 

логистике более 

низкого уровня (РГЛ) 

После подачи 

заявки на 

получение 

вакцины и до 

начала каждого 

раунда 

4 • Подготовьте план по логистике для 

кампании, включая обучение, планы 

распределения, выявление альтернативных 

мест хранения и замораживания, планы 

Нацио 

нальный  

Национальный CCO/  

НРГЛ 

В течение трех 

(3) дней после 

получения 

уведомления 
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транспортировки для прямой и обратной 

логистики, вопросы сбора, обработки и 

утилизации отходов  

5 • Подготовьте бюджет в отношении 

логистики и организации вакцинации в 

соответствии с разработанным планом по 

логистике и организации вакцинации 

Нацио 

нальный  

Национальный CCO/  

НРГЛ 

В течение семи 

(7) дней после 

получения 

уведомления 

6 • Закупите необходимое оборудование 

холодовой цепи (на основании анализа 

имеющихся пробелов), которое должно 

быть своевременно доставлено до начала 

ДМИ  

Нацио 

нальный  

Национальный CCO/  

НРГЛ 

В течение трех 

(3) дней после 

получения 

уведомления 

7 • При получении вакцины проведите ее 

инспекцию, подсчитайте и подтвердите 

количество полученной вакцины в 

соответствии с документацией 

относительно доставки груза  

Все 

уровни 

Национальный и суб-

национальный 

CCO/DVAMS/VAM/ 

вакцинаторы 

В течение 24 

часов  

8 • На протяжении всего времени 

прохождения таможенных процедур 

храните нОПВ2 в морозильнике, 

желательно в национальном вакцинном 

складе  

Нацио 

нальный 

Национальный CCO/ 

национальный 

руководитель РПИ   

Постоянно 

9 • Заполните и передайте АПВ в отношении 

нОПВ2 в Представительство ЮНИСЕФ в 

стране 

Нацио 

нальный  

Национальный CCO В течение 24 

часов с момента 

получения 

вакцины 

10 • Зарегистрируйте транзакции в 

национальных стандартных журналах 

регистрации (электронных формах 

регистрации запасов, журналах 

регистрации, картах запасов и пр.), сначала 

зарегистрируйте нОПВ2, как новый 

препарат 

Все 

уровни 

Национальный и суб-

национальный ССО 

В течение 24 

часов после 

транзакции 

11 • Определите и промаркируйте все 

оборудование холодовой цепи, которое 

будет использовано для хранения или 

транспортировки нОПВ2, используя для 

этого наклейки, клейкую ленту или 

маркеры – «нОПВ2 – ТОЛЬКО для 

Все 

уровни  

Национальный и суб-

национальный ССО 

За три (3) дня до 

получения 

вакцины 
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использования в рамках ДМИ»  

12 • Обучите весь персонал, задействованный в 

проведении кампании, основам 

организации вакцинации с использованием 

нОПВ2 и обращению с ней, включая 

необходимость обеспечения обратной 

логистики, соблюдение условий хранения 

неоткрытых  флаконов в холодовой цепи,  

утилизацию открытых/поврежденных 

флаконов или хранение неоткрытых 

флаконов и флаконов, которые можно 

использовать  

Нацио 

нальный  

и суб-

нацио 

нальный 

уровни 

Координаторы ДМИ 

национального и суб-

национального 

уровня/РГЛ 

От 7 до 10 дней 

13 • Подготовьте план распределения нОПВ2 

(где указан план с  балансом запасов) 

Все 

уровни 

Национальный и суб-

национальный ССО 

7 дней 

14 • Закупите запечатываемые пластиковые 

пакеты или пакеты с молнией для всех 

прививочных бригад  для хранения вакцин 

и пустых/открытых/поврежденных 

флаконов  

Нацио 

нальный 

Национальный CCO/ 

НРГЛ 

В течение семи 

(7) дней 

15 • Подготовьте ежедневные рабочие планы и 

планы распределения вакцин между 

бригадами на основании микропланов или 

последнего реализованного плана 

Самый 

низкий 

уровень 

распреде

ления 

Координаторы 

ДМИ/РГЛ 

За одну неделю 

до начала 

кампании 

16 • Распределите остальные материалы: 

формы для регистрации данных, маркеры, 

запечатываемые пакеты, пакеты для груза и 

пр.  

Нацио 

нальный 

Национальный CCO За пять (5) дней 

до начала 

кампании 

 
 

Таблица 2b. Мероприятия во время проведения кампании 
№№ Задача Уровень Ответственные Сроки 

1 • Ежедневная выдача 

необходимого количества 

вакцины и других предметов 

логистики на основании 

ежедневных планов работы  

Начиная с районного и до 

суб-районного уровня (или 

до того уровня, на 

котором прививочные 

бригады получают  

вакцину и расходные 

Районный CCO/ 

координатор 

ДМИ/VAM 

Ежедневно (за 

один день до 

начала 

проведения 

мероприятия)  
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материалы) 

2 • Вакцинаторы получают 

неоткрытые флаконы с нОПВ2 и 

регистрируют полученное 

количество в учетной ведомости  

Уровень прививочной 

бригады 

Вакцинаторы Ежедневно 

3 • Подписать форму мониторинга 

флаконов после их получения. 

Убедиться, что количество 

флаконов и номера серий 

отражены правильно  

Уровень прививочной 

бригады 

Вакцинаторы Ежедневно 

4 • Поместить флаконы в 

запечатываемые пластиковые 

пакеты, прежде чем поместить 

их в сумку-холодильник  

Уровень прививочной 

бригады 

Вакцинаторы Ежедневно 

5 • Поместить пустые 

использованные и 

поврежденные флаконы в 

отдельные пластиковые пакеты  

Уровень прививочной 

бригады 

Вакцинаторы Ежедневно 

6 • Провести выборочную проверку 

в суб-районных пунктах 

распределения вакцины 

прививочных бригадах  

Суб-районная структура 

распределения 

вакцины/уровень 

прививочной бригады  

Старшие 

кураторы/ 

DVAMS / VAM 

Ежедневно 

7 • Ежедневно проводить 

мониторинг наличия вакцины 

на каждом уровне при 

проведении кампании и как 

можно скорее решать 

проблемы, связанные с 

истощением запасов  

Все уровни CCO / 

координаторы 

РПИ-ДМИ на 

всех уровнях  

Ежедневно 

8 • В конце каждого рабочего дня 

вернуть все открытые флаконы 

(полностью или частично 

использованные) и неоткрытые 

флаконы кураторам и обновить 

данные в форме куратора по 

мониторингу флаконов  

Уровень прививочной 

бригады 

Вакцинаторы Ежедневно 

9 • Обеспечить, чтобы форма 

мониторинга флаконов была 

Уровень прививочной 

бригады 

Куратор 

бригады 

Ежедневно 
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подписана куратором 

прививочной бригады 

10 • Вернуть все флаконы на склад, с 

которого они были получены, и 

подписать форму мониторинга 

флаконов 

Уровень прививочной 

бригады 

Куратор 

бригады , ОС 

РПИ / VAM / 

DVAMS 

Ежедневно 

11 • Сверить количество 

возвращенных флаконов  с 

количеством полученных 

флаконов на уровне 

распределения и, если имеются 

ФТИ, находящиеся на стадии 

или за пределами точки 

отбраковки, удалить их из 

запасов и поместить в место 

хранения поврежденных 

флаконов с целью 

последующего их уничтожения   

Суб-районная структура 

распределения вакцины 

Координатор 

РПИ / VAM 

Ежедневно 

12 • Предоставить отчет о наличии 

вакцины на вышестоящий 

уровень  

Все уровни Координатор 

РПИ  

Ежедневно 

13 • Ежедневно предоставлять 

информацию сотрудникам 

нижестоящего уровня о 

ситуации с вакциной/месте ее 

наличия с целью обеспечения 

простоты доступа  

Все уровни CCO / 

координаторы 

РПИ – ДМИ на 

всех уровнях  

Ежедневно 

 
Таблица 2c. Мероприятия после проведения кампании 

№№ Задача Уровень Ответственные Сроки 

1 • Собирать, подсчитывать и 

отчитываться по всем флаконам с 

нОПВ2 на следующий 

вышестоящий уровень  

Все уровни ССО 

национального, 

суб-

национального, 

районного уровней 

и координаторы 

РПИ суб-районного 

уровня 

Через 1 – 7 дней 

после 

проведения 

кампании  
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2 • Хранить все нОПВ2, которые можно 

использовать, в морозильной 

комнате (WIFR) или морозильниках 

при температуре от 

-25°C до -15°C на протяжении всего 

времени до получения дальнейших 

инструкций от ORPG 

Специально 

выделенный 

склад более 

высокого уровня 

для хранения 

нОПВ2  

Руководитель 

специально 

выделенного 

склада 

 Во время 

хранения 

3 • Удалять все открытые и частично 

использованные флаконы, а также 

поврежденные из-за воздействия 

высокой температуры флаконы из 

холодовой цепи и готовить их 

вместе с пустыми флаконами для 

утилизации  

Все уровни ССО 

национального, 

суб-

национального, 

районного уровней 

и координаторы 

РПИ суб-районного 

уровня 

Через 1 – 7 дней 

после 

проведения 

кампании 

4 • По окончании раундов ДМИ суб-

национальные склады на 

областном и районном уровнях 

должны предоставить отчет 

Руководителю национальной РПИ о 

балансе вакцины, открытых/пустых, 

не подлежащих использованию и 

неучтенных флаконах, используя 

для этого Форму А   

Национальный и 

суб-

национальный 

ССО 

национального и 

суб-национального 

уровней 

Через 1 неделю 

после 

проведения 

кампании  

5 • Руководитель национальной РПИ  

должен заполнять и подписывать 

отчеты (Форма A) для 

Представительства ЮНИСЕФ в 

стране в течение максимум двух (2) 

недель после проведения каждого 

раунда ДМИ 

Национальный Руководитель РПИ 2 недели после 

завершения 

кампании  

6 • Изымать из холодовой цепи все 

флаконы с нОПВ2 с истекшим 

сроком годности, поврежденные 

или не подлежащие 

использованию, уничтожать их с 

соблюдением необходимых мер 

безопасности на соответствующем 

уровне в соответствии с 

существующими правилами в 

стране   

Национальный и 

суб-

национальный 

ССО 

национального и 

суб-национального 

уровней  

1 – 2 недели 

после кампании  
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7 • На основании рекомендаций ORPG 

собирать все оставшиеся 

неоткрытые флаконы и безопасно 

уничтожать их на национальном 

уровне в соответствии с 

нормативно-правовыми правилами 

в отношении утилизации 

медицинских отходов или 

предложенными рекомендациями  

Национальный Национальный 

ССО/руководитель 

РПИ  

Через 2 недели 

после получения 

рекомендаций от 

OBRA или ORPG 

8 • Сразу после утилизации 

предоставлять отчет об утилизации 

всех флаконов, используя для этого 

специальную форму. Отчет 

необходимо предоставить в РБ и 

штаб-квартиру ЮНИСЕФ 

Национальный и 

суб-

национальный 

Руководитель РПИ Сразу после 

утилизации 

9 • Подготовьте национальный план в 

отношении мониторинга, а также 

мероприятий в случае 

обнаружения нОПВ2  

Национальный НОК / 

руководитель РПИ 

Через два (2) дня 

после 

проведения 

НККП или НОК 

(день 0 

мероприятий по 

контейнменту) 

14 • При посещении всех пунктов 

проверяйте наличие нОПВ2 в 

холодовой цепи (внутри 

холодильников/морозильников, а 

также в термоконтейнерах и 

сумках-холодильниках), чтобы 

подтвредить изъятие нОПВ2  

Все уровни Все кураторы 

(правительство и 

партнеры)  

При каждом 

визите  

 


