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В связи с существующей в настоящее 
время напряженной эпидемиологиче-
ской обстановкой в мире происходит ин-
тенсивная разработка новых вакцинных 
препаратов. Оценка безопасности вак-
цин, наряду с эффективностью, являет-
ся важнейшей частью их доклиническо-
го изучения. 

Цель. Оценка объема и качества до-
клинических токсикологических иссле-
дований вакцин, предлагаемых для меди-
цинского применения.

Материалы и методы

Анализ результатов экспертизы ма-
териалов по безопасности вакцин, пред-
ставленных с целью получения разреше-
ния на проведение клинических иссле-
дований или медицинское применение; 
научно-аналитический метод.

Результаты и их обсуждение

Анализ результатов доклинических 
токсикологических исследований вновь 
разработанных  вакцин позволяет выя-
вить характерные недостатки токсико-
логических исследований и их несоот-
ветствие действующим методическим 
рекомендациям. В частности, согласно 
РД 42-28-8-89 «Доклинические испыта-
ния новых медицинских иммунобиоло-
гических препаратов. Основные поло-
жения» безопасность вакцинного препа-
рата должна быть исследована на этапе 
доклинических испытаний по програм-
ме оценки способности инфекционно-
го агента преодолевать гистогематоло-
гические барьеры, вызывать поврежде-
ние чувствительных тканей и органов; 

оценивается степень выраженности про-
цесса, его динамика у обычных и имму-
носупрессированных животных, влияние 
на ЦНС, местные реакции, проводится 
гистологическое исследование важней-
ших внутренних органов, включая им-
мунокмпетентные. Обязательным эта-
пом комплексного изучения вакцины яв-
ляется изучение аллергизирующего дей-
ствия иммунобиологического препара-
та, а также оценка его влияния на им-
мунную систему. Обычно разработчика-
ми представляются результаты изучения 
общетоксического действия препарата в 
остром и субхроническом эксперименте. 
Однако в токсикологических исследова-
ниях не всегда применяется схема (крат-
ность) и способ введения вакцины, кото-
рые использовались при определении ее 
специфической активности и предпола-
гаются к применению у человека. Ино-
гда отсутствует изучение общетоксиче-
ских свойств вакцинного препарата, что 
обосновывается авторами использовани-
ем при производстве известных зареги-
стрированных штаммов, при этом не учи-
тываются различия в используемых про-
изводственных процессах и возможное 
присутствие в конечном продукте ток-
сичных технологических примесей. Не 
всегда приведены результаты изучения 
сенсибилизирующих свойств вакцины и 
ее иммунологической безопасности: спо-
собности изменять иммунный ответ орга-
низма на различные антигены путем воз-
действия на различные звенья иммуни-
тета, вызывать поликлональную актива-
цию иммунокомпетентных клеток и др. 
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Выводы

При проведении доклинических ток-
сикологических исследований вакцин, 
предназначенных для клинических ис-
следований или медицинского примене-
ния, необходимо глубокое изучение как 
их общетоксического действия (с уче-

том рекомендуемых схем иммунизации), 
так и специфических видов токсичности 
(иммунотоксичность, аллергизирующее 
действие), обусловленных спецификой 
данной лекарственной группы препара-
тов, для которых иммунная система яв-
ляется основной мишенью воздействия.
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В настоящее время для лечения боль-
ных урогенитальными инфекциями на-
ряду с традиционными методами лече-
ния всё чаще применяют комплексное 
лечение с использованием иммуности-
мулирующей терапии [2-4]. Увеличение 
уровня sIgA в биологической жидкости 
расценивают как положительный имму-
нологический критерий эффективности 
локальной иммунотерапии [1].

Применение в акушеско-гинеко-
логичекой практике пробиотических 
препаратов является новым стратеги-
ческим направлением в терапии и про-
филактике инфекционных болезней и 
патологических состояний, связанных 
с дисбиотическими процессами. Ми-
кробные составы применяемы в России 
в виде суспензий, предназначенных в 
основном для интравагинальной аппли-
кации. Такие суспензии содержат жи-
вые культуры молочно-кислых бакте-
рий, либо смесь лактобацилл и бифидо-
бактерий [3-5].

Цель работы – оценить динамиче-
скую вариабельность некоторых показа-
телей гуморального иммунитета при ис-
пользовании средства интимной гигиены 

«Фемивит» в коррекции заболеваний ор-
ганов малого таза.

Материалы и методы

Проведено комплексное динамиче-
ское обследование 40 женщин с диагно-
зом хронический двусторонний сальпин-
гоофорит. Были сформированы ранди-
мизированные группы. Возраст обследо-
ванных составил от 19 до 36 лет, в сред-
нем 25,2 года. Длительность хрониче-
ского воспалительного процесса соста-
вила в среднем 27,4 года.

Группу сравнения составили 20 жен-
щин того же возраста, не имеющих экс-
трагенитальной патологии и гинекологи-
ческих заболеваний.

Обследованные женщины с диагно-
зом «хронический двусторонний саль-
пингоофорит» были разделены на 2 
группы. 1-ю группу (основную) состави-
ли 20 пациенток, в комплекс лечения ко-
торых, помимо традиционной терапии, 
включено средство интимной гигиены 
«Фемивит» в виде аппликационной су-
спензии 2 раза в день в течение 12 дней. 
Вторую (контрольную) группу состави-
ли 20 женщин, получавших только тра-
диционную терапию.


