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Резюме. По результатам анализа требований действующих нормативно-правовых актов и практики 
работы медицинских организаций по вопросам транспортирования и хранения иммунобиологиче-
ских лекарственных препаратов (ИЛП) разработаны и представлены алгоритмы действий персо-
нала медицинской организации по соблюдению «холодовой цепи» при возникновении аварийных 
ситуаций, связанных с отключением электроэнергии и с переохлаждением и замораживанием ИЛП.
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Summary. Algorithms for actions of personnel of medical organization for observing the cold chain 
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and legal acts and practices of healthcare organizations on the transportation and storage of 
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АКТУАЛЬНОСТЬ ПРОБЛЕМЫ
По данным Всемирной организации здра-

воохранения, около 25 % вакцин доставляется 
до потребителя в испорченном виде из‑за на-
рушений температурного режима при их хра-
нении и транспортировке. Данные препараты 
не только не оказывают надлежащего профи-
лактического или терапевтического эффекта, 
но и способны причинить вред жизни и здо-
ровью пациента. Именно поэтому контролю 
соблюдения температуры хранения и  тран-
спортировки иммунобиологических средств 
в  Российской Федерации уделяется особое 
внимание, а  требования к  соблюдению «хо-
лодовой цепи» закреплены в санитарных пра-
вилах СП 3.3.2.3332–16 «Условия транспорти-
рования и  хранения иммунобиологических 
лекарственных препаратов». Тем  не  менее 
периодически выявляются аварийные ситу-
ации, связанные с повышением или пониже-
нием температуры хранения и  транспорти-
ровки иммунобиологических лекарственных 
препаратов (ИЛП). Сохранность иммунобио-
логических лекарственных средств при  воз-
никновении такой аварийной ситуации су-
щественно зависит от слаженности действий 
медицинского персонала.

Целью данной работы стала разработка 
алгоритмов действий персонала медицин-
ской организации по соблюдению «холодовой 
цепи» ИЛП при  возникновении аварийных 
ситуаций, связанных с  отключением электро-
энергии и с переохлаждением и заморажива-
нием ИЛП.

МАТЕРИАЛЫ И МЕТОДЫ
Для разработки алгоритмов действий пер-

сонала медицинской организации по  соблю-
дению «холодовой цепи» ИЛП при возникнове-
нии аварийных ситуаций, связанных с отклю-
чением электроэнергии и с переохлаждением 
и замораживанием ИЛП, проведен анализ тре-
бований действующих нормативно-правовых 
актов и обобщение практики работы медицин-
ских организаций по данному вопросу.

РЕЗУЛЬТАТЫ И ОБСУЖДЕНИЕ
Иммунобиологические лекарственные 

препараты (ИЛП) — это лекарственные препа-
раты биологического происхождения, пред-
назначенные для  иммунологической диагно-
стики, профилактики и  лечения различных 
заболеваний. В  соответствии с  общей фарма-

копейной статьей ОФС 1.8.1.0002.15 к ним от-
носятся вакцины, анатоксины, иммуноглобу-
лины человека нормальные и специфические, 
в том числе гипериммунные плазмы, гетероло-
гичные иммуноглобулины и  сыворотки и  мо-
ноклональные антитела, а также другие лекар-
ственные препараты биологической природы 
(бактериофаги, пробиотики, цитокины, вклю-
чая интерфероны, аллергены и  аллергоиды, 
ферменты микробов) и  лекарственные пре-
параты, произведенные путем биотехнологи-
ческих процессов, в том числе с применением 
методов генетической инженерии.

Поскольку ИЛП являются препаратами би-
ологического происхождения, то они способ-
ны изменять свои свойства под воздействием 
различных негативных факторов, основным 
из  которых является температура. Для  того 
чтобы обеспечить сохранность всех свойств 
препарата на протяжении регламентирован-
ного срока годности, необходимо соблюдать 
температурный режим его хранения и тран-
спортировки на всех этапах от производства 
препарата до использования его в лечебных 
или профилактических целях.

Температура, при  которой должны хра-
ниться и  транспортироваться ИЛП, как  прави-
ло, должна находиться в пределах от +2 до +8 
°С, если только иное не  указано в  инструкции 
к самому препарату. Еще один важный момент, 
на который необходимо обратить внимание, это 
то, что адсорбированные на адъювантах препа-
раты не должны подвергаться замораживанию. 
К  препаратам, которые нельзя подвергать за-
мораживанию, относятся коклюшно-дифтерий-
но-столбнячная вакцина, дифтерийно-столб-
нячный анатоксин, вакцины против гепатита  
B и  A, субъединичные гриппозные вакцины, 
инактивированная вакцина против полиомие-
лита, а также растворители для вакцин.

Процесс соблюдения температурного ре-
жима получил название «холодовой цепи». 
Санитарными правилами СП 3.3.2.3332–16 
«Условия транспортирования и  хранения им-
мунобиологических лекарственных препара-
тов» выделяется четыре уровня «холодовой 
цепи».

Первый уровень включает доставку ИЛП 
от организации-изготовителя до организаций 
оптовой торговли лекарственными средства-
ми, включая этап таможенного оформления. 
На втором уровне осуществляется хранение 
ИЛП организациями оптовой торговли ле-
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карственными средствами и  доставка ИЛП 
до других организаций оптовой торговли ле-
карственными средствами, городских и рай-
онных (сельских) аптечных организаций, 
медицинских организаций, индивидуальных 
предпринимателей, имеющих лицензию 
на  фармацевтическую или  медицинскую де-
ятельность. Третий уровень предусматрива-
ет хранение ИЛП городскими и  районными 
(сельскими) аптечными организациями, меди-
цинскими организациями, индивидуальными 
предпринимателями, имеющими лицензию 
на  фармацевтическую или  медицинскую де-
ятельность, и доставка ИЛП до медицинских 
организаций или  их  обособленных подра-
зделений (например, участковых больниц, 
амбулаторий, поликлиник, родильных домов) 
или иных организаций (например, медицин-
ских кабинетов образовательных и  других 
организаций), использующих ИЛП, а  также 
розничная реализация ИЛП.

Медицинские организации и  их  обосо-
бленные подразделения (участковые больни-
цы, амбулатории, поликлиники, родильные 
дома, здравпункты, медицинские кабинеты), 
работающие с  иммунобиологическими ле-
карственными препаратами, в  соответствии 
с п. 2.2.4 СП 3.3.2.3332–16 «Условия транспор-
тирования и хранения иммунобиологических 
лекарственных препаратов» являются чет-
вертым уровнем «холодовой цепи», на  кото-
ром осуществляется хранение и  использова-
ние ИЛП. По  мнению специалистов, именно 
на этом этапе происходит больше всего нару-
шений температурного режима хранения ИЛП, 
связанных:

— с использованием холодильного обору-
дования, не  предназначенного для  хранения 
ИЛП;

— несоблюдением сроков эксплуатации 
и  периодичности технического обслужива-
ния холодильного оборудования, определен-
ных его производителем;

— отсутствием или  использованием неи-
справного оборудования для  контроля тем-
пературного режима хранения и транспорти-
рования ИЛП, а  также не  предназначенного 
для этих целей оборудования;

— недостатком резервного холодильного 
оборудования;

— неукомплектованностью термоконтей-
нерами и хладоэлементами;

— отсутствием резервных источников 

электроснабжения медицинской организации 
и  системы автоматического переключения 
на источник резервного электроснабжения;

— недостаточным уровнем компетенций 
медицинского персонала по  вопросам со-
блюдения «холодовой цепи».

Указанные нарушения приводят к  нару-
шению температурного режима хранения и, 
как следствие, свойств иммунобиологических 
лекарственных препаратов. Использование 
таких препаратов в лечебных или профилак-
тических целях не только не окажет надлежа-
щего эффекта, но и может вызвать негативные 
последствия. В  этой связи особую актуаль-
ность приобретает организация работы ме-
дицинской организации в  аварийных ситуа-
циях, когда от оперативности и слаженности 
действий персонала зависит возможность 
дальнейшего использования ИЛП.

При  выявлении факта нарушения «холо-
довой цепи» персонал медицинской органи-
зации, ответственный за хранение, учет и ис-
пользование ИЛП, должен четко представ-
лять последовательность своих дальнейших 
действий. Для  этого в  каждой медицинской 
организации должен быть разработан и  ут-
вержден план мероприятий по обеспечению 
«холодовой цепи» в чрезвычайных ситуациях.

В  соответствии с  требованиями п. 9.3 СП 
3.3.2.3332–16 в плане экстренных мероприя-
тий должны быть четко определены:

— порядок и средства оповещения ответст-
венных лиц на случай чрезвычайной ситуации;

— порядок действий по обеспечению ус-
ловий хранения и  транспортирования ИЛП 
и  должностные лица, ответственные за  эти 
действия;

— места размещения и  порядок исполь-
зования резервного оборудования для  «хо-
лодовой цепи», в  том числе оборудования 
для контроля температурного режима и авто-
номных источников освещения;

— порядок включения и  использования 
системы автономного электропитания;

— транспорт для перевозки ИЛП с указа-
нием контактных телефонов водителей.

Порядок действий по обеспечению условий 
хранения и транспортирования ИЛП в чрезвы-
чайных ситуациях целесообразно представить 
в  виде пошагового алгоритма. Наиболее рас-
пространенной аварийной ситуацией на  чет-
вертом уровне «холодовой цепи» является от-
ключение электроснабжения (табл. 1).
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Таблица 1
Алгоритм действий персонала медицинской организации 

по соблюдению «холодовой цепи» ИЛП при возникновении аварийной 
ситуации, связанной с отключением электроэнергии

Аварийная ситуация Автономные источники 
электроэнергии отсутствуют

Имеется автономный 
источник электроэнергии 
с механической системой 

переключения

Имеется автономный 
источник электроэнергии 

с автоматической системой 
переключения

Отключение 
электроэнергии 
в рабочее время

Регистрация факта и времени (с точностью до минут) отключения холодильного оборудования 
в журнале регистрации температур, а также регистрация температуры внутри холодильника 

в момент отключения электроэнергии
Информирование руководства медицинской организации об аварийном отключении 

холодильного оборудования в соответствии с ранее разработанной и утвержденной схемой 
оповещения

Уточнение периода, на который 
приблизительно будет 

отключено электроснабжение, 
подготовка термоконтейнеров, 

хладоэлементов, термоиндикаторов

Переключение 
на электроснабжение 

от автономного источника 
(осуществляется 
ответственными 

лицами в соответствии 
с их должностными 

обязанностями) 

Контроль 
автоматического 

переключения 
электроснабжения 

на автономный  
источник

Перегрузка ИЛП 
в термоконтейнеры, снаб-
женные хладоэлементами 

и термоиндикаторами

Регистрация времени (с точностью до минут) включения 
электроснабжения от автономного источника 
и температуры внутри холодильника в момент  

включения электроснабжения в журнале
Транспортировка ИЛП 

для временного размещения 
в холодильном оборудовании 

других организаций 
(по предварительному 

согласованию с руководством этих 
организаций) или в резервном 

холодильном оборудовании 
(при его функционировании) 

Контроль температуры внутри холодильного 
оборудования с фиксацией показаний в журнале

Подача 
электроэнергии 
после аварийного 
отключения

Контроль параметров температуры 
в холодильном оборудовании 

для хранения ИЛП, «выход 
оборудования на режим рабочих 
температур»: фиксация времени 
включения оборудования (с точ-
ностью до минут), температуры 
при включении оборудования, 
а также времени выхода обо-
рудования на режим рабочих 

температур (с точностью до минут) 
и температуры внутри камеры 
холодильного оборудования 

в журнале

Переключение 
на электроснабжение 

от стационарного источника

Контроль 
автоматического 

переключения 
электроснабжения 
на стационарный 

источник

Перемещение ИЛП из мест 
временного хранения 

(термоконтейнеры, резервное холо-
дильное оборудование, холодиль-

ное оборудование других организа-
ций) в холодильное оборудование 

для хранения ИЛП

Регистрация времени (с точностью до минут) включения 
электроснабжения от стационарного источника 
и температуры внутри холодильника в момент 

включения электроснабжения в журнале, а также 
времени выхода оборудования на режим рабочих 
температур (с точностью до минут) и температуры 

внутри камеры холодильного оборудования
Анализ показаний термоиндикаторов и электронных термометров, сопровождавших  

ИЛП в течение всего периода аварийной ситуации, выявление и фиксация фактов  
нарушения «холодовой цепи»

Выбраковка ИЛП, подвергшихся нарушению температурного режима хранения 
и транспортировки во время аварийной ситуации с составлением соответствующего  

акта и фиксацией в журнале учета ИЛП
Утилизация забракованных ИЛП в соответствии с требованиями СанПиН 2.1.7.2790–10 

«Санитарно-эпидемиологические требования к обращению с медицинскими отходами» 
с составлением акта об утилизации
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При  отключении электроэнергии в  не-
рабочее время (ночью, в праздничные и вы-
ходные дни) и  отсутствии в  медицинской 
организации резервного источника электро-
снабжения с системой автоматического пере-
ключения действия персонала заключаются 
в  фиксации показаний термоиндикаторов 
(терморегистраторов) и/или  электронных 
термометров, определении продолжитель-
ности хранения ИЛП в условиях повышенных 
температур с  последующей их  выбраковкой 
и утилизацией.

На  четвертом уровне «холодовой цепи» 
также встречаются аварийные ситуации, свя-
занные с  понижением температуры. Такая 
ситуация может возникнуть при  неправиль-
ной загрузке термоконтейнера, в  случае, 
когда хладоэлементы не  были выдержаны 
при  комнатной температуре для  оттаивания 
инея на  их  поверхности или  подвергнуты 
предварительному кондиционированию 
(частичному размораживанию) (п. 5.14 СП 
3.3.2.3332–16). Кроме того, перепад напря-
жения в электросети (п. 4.3 СП 3.3.2.3332–16) 
и неправильное размещение ИЛП внутри хо-
лодильной камеры (п. 6.19 СП 3.3.2.3332–16), 

а  также размещение самого холодильного 
оборудования в неотапливаемом помещении 
(п. 6.3 СП 3.3.2.3332–16) также может привести 
к замораживанию.

Необходимо помнить, что ряд ИЛП не те-
ряет своих свойств при замораживании. К ним 
относится, например, оральная полиомие-
литная вакцина (ОПВ) (п. 3.3 СП 3.3.2.3332–16), 
которая может быть подвергнута неоднократ-
ному замораживанию до температуры –20 °C 
и ниже. Также могут подвергаться заморажи-
ванию вакцины БЦЖ, живая коревая и паро-
титная вакцины в соответствии с инструкцией 
по их применению.

Не должны подвергаться замораживанию 
препараты, адсорбированные на  адъюван-
тах. К  ним относятся коклюшно-дифтерий-
но-столбнячная вакцина, дифтерийно-столб-
нячный анатоксин, вакцины против гепатита 
B и  A, субъединичные гриппозные вакцины, 
инактивированная вакцина против полиоми-
елита, а также растворители для вакцин (п. 3.4 
СП 3.3.2.3332–16).

Алгоритм действий персонала при  выяв-
лении факта замораживания ИЛП представ-
лен в табл. 2.

Таблица 2
Алгоритм действий персонала медицинской организации при возникновении 
аварийной ситуации, связанной с переохлаждением и замораживанием ИЛП

Установить факт замораживания (снижения температуры ниже требуемых значений) ИЛП по показаниям 
термоиндикатора

Зарегистрировать факт и период времени (с точностью до минут), в течение которого ИЛП были 
подвергнуты воздействию низких температур, в журнале регистрации температур, а также 

зарегистрировать температуру внутри холодильника (термоконтейнера) в момент обнаружения данного 
факта персоналом

Определить перечень ИЛП, подвергшихся воздействию пониженных температур (с указанием названия, 
серии, сроков годности, количества доз) 

Изолировать ИЛП, подвергшиеся воздействию пониженных температур, от остальных ИЛП и хранить 
их с соблюдением требований к температурному режиму до проведения теста встряхивания (шейк-тест) 

Провести тест встряхивания (шейк-тест) в соответствии с приложением № 5 к СП 3.3.2.3332–16:

‒	 в качестве контрольного образца выберите флакон с вакциной того же типа и того же номера 
серии от того же производителя и из той же партии, что и вакцина, которую вы планируете 
проверить, и сделайте на нем отметку «заморожен»;

‒	 оставьте данный флакон при температуре –20 °C на ночь или до образования льда;

‒	 достаньте флакон и дайте ему оттаять при комнатной температуре (не разогревать!!!);

‒	 выберите тестируемый флакон из партии вакцины, которая, по вашим подозрениям, подвер-
глась замораживанию;

‒	 возьмите оба флакона (контрольный и  тестируемый) в  одну руку и  с  силой встряхивайте 
их в течение 10–15 секунд;

‒	 поставьте оба флакона на ровную поверхность и следите за образованием осадка:
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осадок в тестируемом флаконе образуется мед-
леннее, чем в контрольном, осадок рыхлый, 

слой надосадочной жидкости тонкий — вакцина 
не повреждена

осадок образуется одинаковым образом и с оди-
наковой скоростью в обоих флаконах или осадок 

в тестируемом флаконе образуется быстрее, 
чем в контрольном, — вакцина повреждена

Составить акт о проведении теста встряхивания с указанием даты и времени его проведения, а также пе-
речня ИЛП, использованных в тесте, в том числе в качестве контрольных образцов с указанием названия, 

серии, сроков годности, количества доз. Четко отобразить результаты теста по каждому ИЛП

Зарегистрировать факт и время проведения теста встряхивания в журнале регистрации температур, 
отобразить результаты теста с указанием наличия или отсутствия факта замораживания

Продолжить хранение ИЛП с соблюдением требова-
ний температурного режима

Информировать руководство медицинской орга-
низации об установлении факта повреждения ИЛП 

в результате действия пониженных температур 
в соответствии с ранее разработанной и утвер-

жденной схемой оповещения

Утилизировать флаконы ИЛП, использованные 
в качестве контрольных образцов в тесте 

встряхивания в соответствии с требованиями 
СанПиН 2.1.7.2790–10 «Санитарно-

эпидемиологические требования к обращению 
с медицинскими отходами» с составлением акта 

об утилизации

Утилизировать забракованные ИЛП, а также 
флаконы ИЛП, использованные в качестве 

контрольных образцов в тесте встряхивания, 
в соответствии с требованиями СанПиН 2.1.7.2790–

10 «Санитарно-эпидемиологические требования 
к обращению с медицинскими отходами» 

с составлением акта об утилизации

ВЫВОДЫ
Предложенные или  аналогичные ал-

горитмы действий персонала при  выяв-
лении аварийных ситуаций, связанных 
с  нарушением температурного режима 
хранения (транспортировки) ИЛП на  чет-
вертом уровне «холодовой цепи», долж-
ны являться неотъемлемой составляющей 
плана мероприятий по  обеспечению «хо-
лодовой цепи» в чрезвычайных ситуациях. 
Алгоритмы должны быть доведены до пер-
сонала, ответственного за  работу с  ИЛП, 
приказом по  медицинской организации 
под личную подпись и храниться в местах 

хранения ИЛП. Кроме того, санитарны-
ми правилами СП 3.3.2.3332–16 «Условия 
транспортирования и  хранения иммуно-
биологических лекарственных препара-
тов» (п. 9.7) предусмотрено проведение 
учений по  выполнению плана экстренных 
мероприятий по обеспечению «холодовой 
цепи» в  чрезвычайных ситуациях с  задей-
ствованием всех специалистов и  с  анали-
зом работоспособности всего оборудо-
вания не  реже одного раза в  год. Данный 
подход позволит обеспечить сохранность 
ИЛП и  обеспечить эффективность и  без-
опасность проводимой иммунизации.
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