








Биологическая безопасность страны 
– это, прежде всего, предупреждение 
возникновения, распространения и 
последующая  ликвидация опасных 
инфекций, которые могут представ-
лять серьезную опасность для жиз-
ни и здоровья граждан страны, ока-
зать отрицательное влияние на эко-
номику и политические процессы в 
государстве, его национальную без-
опасность,  что и наблюдается сей-
час в связи с пандемией, вызван-
ной COVID-19.
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АННОТАЦИЯ
В публикации дано разъяснение определения «Биоло-
гическая безопасность страны». Проанализированы 
основные факторы (наличие природных очагов опас-
ных инфекций, завоз опасных и экзотических патоге-
нов, аварии на биологически опасных объектах и био-
терроризм), влияющие на биологическую безопасность 
республики. Дан анализ роли специфической иммуно-
профилактики (вакцинации) в обеспечении биологиче-
ской безопасности. Приведены сведения о производи-
мых в мире вакцинах против опасных инфекций, осве-
щены основные направления их совершенствования.

Проведенный анализ регистрации и производства 
вакцин показал, что в Казахстане зарегистрированы 
лишь вакцины против вирусного клещевого энцефали-
та и бешенства. В республике производится лишь од-
на вакцина против чумы, которая сейчас находится на 
перерегистрации. Не зарегистрированы в РК вакцины 
против туляремии, сибирской язвы, холеры, бруцелле-
за. Практически не ведутся научные исследования по 
разработке вакцин. Лишь две вакцины против гриппа, 
разработанные в НЦПББ, проходят клиническую апро-
бацию. Такая ситуация может отрицательно сказаться 
на биологической безопасности страны в случае эпи-
демических осложнений.

Ключевые слова: вакцина, вакцинопрофилактика, 
биологическая безопасность, особо опасные, зооноз-
ные и природно-очаговые инфекции. 

АКТУАЛЬНОСТЬ 
Долгое время инфекционные заболевания были основной 
причиной смерти людей. Эпидемии чумы, натуральной 
оспы, опасных лихорадок уносили миллионы человече-
ских жизней. Исчезали города и целые государства. Се-
годня человечество достигло серьезных успехов в борь-
бе с инфекционными болезнями. Они уже давно потеря-
ли пальму первенства среди причин смерти людей. Но 
сражение не закончено, возникают новые инфекции, ак-
тивизируются старые, хорошо известные, которые по-
прежнему уносят тысячи, десятки тысяч человеческих 
жизней. Эпидемии опасных инфекций могут разрушить 
экономику, повлиять на политические процессы, особен-
но если страны относятся к группе развивающихся. До-
статочно вспомнить недавнюю эпидемию холеры на Гаи-
ти, лихорадки Эбола в Африке. Так, пандемическое рас-
пространение COVID-19 для большинства людей и стран 
стало неожиданностью, хотя возбудители этого рода ви-
русов были известны давно, и инфекция с респиратор-
ным компонентом неоднократно проявляла себя пора-
жением тех или иных представителей животного мира.
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К факторам, влияющим на биологическую безопас-
ность страны, представляющим наибольшую опасность, 
можно отнести:

• наличие на территории страны природных очагов 
(естественных резервуаров) патогенных микрорганиз-
мов и вирусов;

• возможность аварий на биологически опасных объ-
ектах;

• завоз возбудителей опасных инфекционных забо-
леваний, в том числе экзотических, для данной страны;

• возможность биотеррористических актов, то есть 
терроризма с использованием опасных биологических 
агентов.

Так, недооценка ситуации, затянувшийся процесс 
принятия решений на государственном уровне и  при-
вели к лидерству Италии, Франции, Испании, Велико-
британии по заболеваемости COVID-19 в марте-апре-
ля 2020 г. [5]

Все мы помним рассылку по почте писем со спорами 
сибирской язвы после террористических актов 11 сен-
тября 2001 года в Нью-Йорке, ставших причиной гибе-
ли людей, вызвавшую серьезную панику среди насе-
ления [2]. С большей или меньшей вероятностью по-
пытки дестабилизации обстановки в разных странах, 
в том числе в Казахстане, вследствие использования 
опасных патогенов могут повторяться. [3]

Увеличивающееся количество поездок граждан Ка-
захстана за рубеж, в том числе в страны с неблагопо-
лучной эпидемической обстановкой, посещение нашей 
страны гражданами других государств, завоз скота, им-
порт овощей, фруктов и других биологических продук-
тов могут стать причиной проникновения в Казахстан 
возбудителей опасных инфекционных заболеваний. В 
Казахстане ежегодно регистрируются завозные случаи 
заболеваний лихорадкой Денге, в первую очередь, на-
шими туристами, отдыхавшими в странах Юго-Восточ-
ной Азии. Имеются случаи завоза скота, больного си-
бирской язвой, или мяса животных, болевших этой ин-
фекцией. Реально сохраняется возможность завоза хо-
леры из стран Африки, Индокитая, Карибского регио-
на, особенно из Гаити.

Имеются на территории Казахстана и биологичес ки 
опасные объекты. В первую очередь, к ним можно отне-
сти Научный центр проблем биологической безопасно-
сти МОН РК в поселке Отар Гвардейского рай она Жам-
былской области и Казахский научный центр карантин-
ных и зоонозных инфекций имени М. Айкимбаева Коми-
тета по защите прав потребителей МНЭ РК. Но, нужно 
отдать должное, эти организации имеют современную 
систему предотвращения выброса опасных патогенов 
даже в случае возникновения аварийных ситуаций в ре-
зультате катастроф как техногенного, так и природно-
го характера, так как на них внедрены системы управ-
ления рисками на опасных биологических объектах. [4]

Наибольшую опасность для биологической безопас-
ности Казахстана представляет наличие большого коли-
чества природных очагов опасных инфекционных забо-

леваний [5]. На первом месте, конечно, природные оча-
ги чумы. При распаде СССР Казахстану достался 51% 
всех природных очагов чумы Советского Союза, сегод-
ня занимающих около 41% территории Казахстана. [1]

Особую опасность представляют природные очаги 
Конго-крымской геморрагической лихорадки в трех об-
ластях Южного Казахстана, где ежегодно регистриру-
ются случаи этого смертельно опасного заболевания 
среди людей. [6]

Уровень заболеваемость именно этими двумя ин-
фекциями был использован в государственной програм-
ме «Саламатты Қазақстан», как индикатор эпидемиче-
ского благополучия страны. 12 областей Казахстана, за 
исключением Туркестанской и Мангистауской областей, 
имеют природные очаги туляремии. [7]

В  Казахстане зарегистрировано и паспортизирова-
но почти 1 795 стационарно неблагополучных по сибир-
ской язве населенных пунктов (СНП), 2 690 очагов [8,9].

В южных и юго-восточных областях стабильно от-
мечается очень высокий уровень заболеваемости лю-
дей и скота бруцеллезом [5].

На севере ЗКО имеется природный очаг геморра-
гической лихорадки с почечным синдромом, охватыва-
ющий и соседние районы Актюбинской области. При-
родные очаги вирусного клещевого энцефалита име-
ются в семи регионах республики, в трех из них еже-
годно регистрируются заболевания среди людей [10].

Ежегодно в Казахстане официально фиксируют-
ся заболевания людей бешенством, особо опасным и 
на 100 процентов летальным заболеванием, которым 
люди заражаются от укуса больных бешенством жи-
вотных (собак, лис, енотовидных собак и т.д.). Боль-
ные бешенством животные регистрируются практиче-
ски на всей территории Казахстана. И это далеко не 
полный перечень опасных инфекций, имеющих при-
родные очаги в РК. [11]

Биологическая безопасность страны обеспечивает-
ся мерами политического, организационного, правово-
го, научного, экономического, медицинского, оператив-
ного, информационного, прогностического и образова-
тельного характера.

Среди медицинских мер, обеспечивающих профи-
лактику возникновения и распространения опасных 
инфекций, одним из важнейших направлений являет-
ся профилактика (иммунизация и вакцинация людей). 
Среди всех достижений медицины в области охраны 
здоровья и жизней людей на первое место можно по-
ставить победу над натуральной оспой. В 1979 году 
ВОЗ объявила об элиминации этого возбудителя из че-
ловеческой популяции, достигнутой благодаря массо-
вой (можно сказать, что сплошной) вакцинации насе-
ления Земли против этой страшной инфекции, уносив-
шей миллионы жизней. Благодаря профилактической 
вакцинации населения в Казахстане уже более 10 лет 
не регистрируется заболеваемости полиомиелитом. 
Заболеваемость дифтерией, коклюшем и корью сни-
жена до спорадической.

21

ию
ль

-а
вг

ус
т,

 №
7-

8 
(2

28
-2

29
), 

20
20



Наличие вакцин против особо опасных инфекций 
имеет стратегическое значение для поддержания био-
логической безопасности страны. 

РАЗРАБОТКА И ПРОИЗВОДСТВО 
ВАКЦИН

Разработка и производство вакцин для профилактики 
ООИ ведется в соответствии с международными тре-
бованиями ВОЗ, касающихся, в первую очередь, их 
безопасности и специфической активности, соблюде-
ния правил надлежащей производственной практики 
(GMP) и государственного контроля [12,13]. В таблице 
1 приведены основные вакцины против ООИ, разрабо-
танные и лицензированные для производства.

Разработка вакцин, в том числе против опасных ин-
фекций, продолжается. При этом используются как тра-
диционные технологии их производства, так и новые 
(например, против ко-вируса в разных странах), свя-
занные с использованием последних научных дости-
жений в области иммунологии, генетики, микробиоло-
гии, биотехнологии, машино- и приборостроении, ком-
пьютерных технологий [12,14].

Для профилактики чумы разрабатываются новые 
химические вакцины, вакцины с использованием ре-
комбинантных белков, живые вакцины на основе ген-
номодифицированных бактерий, антиидиотипические 
и другие вакцины. Разработка вакцин против сибир-
ской язвы включает, в первую очередь, получение ре-
комбинантных вакцин [15]. Идет поиск и получение но-
вых штаммов для создания новых живых туляремий-
ных вакцин [12].

В конце 2015 г. – начале 2016 г. в ряде стран бы-
ла зарегистрирована первая вакцина против Денге – 
Dengvaxia (CYD-TDV) компании Sanofi Pasteur – для 
людей в возрасте 9-45 лет, проживающих в эндемиче-
ских районах [16]. Достигнут значительный прогресс в 
разработке других вакцин против Денге/тяжелой Денге. 
Три 4-валентные живые аттенуированные вакцины на-
ходятся в стадии разработки на II и III этапах клиниче-
ских испытаний и еще 3 вакцины (на основе субъеди-
ничных, ДНК и очищенных инактивированных вирусных 
платформ) находятся на более ранних стадиях клини-
ческой разработки. Особый интерес представляют раз-
работки для получения вакцины против ККГЛ. 

Таблица 1 – Перечень основных вакцин, производимых для профилактики ООИ

Инфекция Вакцина Страна производителя

Чума

Чумная живая сухая (штамм EV, линии НИИЭГ) Россия, Казахстан
Чумная живая (таблетки) Россия
Чумная живая из аттенуированного штамма Харбин Индонезия
Жидкая инактивированная I.P. Индия

Чумная формалинизированная корпускулярная USP США (снята с производства 
в 1998 г.)

Сибирская язва

Сибиреязвенная живая сухая для накожного и скарификационного 
применения Россия

Сибиреязвенная комбинированная жидкая и сухая для подкожного 
применения (СТИ+ПА) Россия

Сибиреязвенная, сорбированная на гидроокиси алюминия 
ПА-вакцина (AVA) США

Сибиреязвенная, сорбированная на квасцах вакцина 
из ПА штамма Stern 34 F2 Англия

Туляремия Туляремийная живая сухая из штамма F.tularensis 15 НИИЭГ Россия

Бруцеллез
Бруцеллезная живая сухая из штамма B.abortus 19 BA Россия
Бруцеллезная химическая жидкая Россия

Холера

Холерная живая оральная CVD-103 Hg R Швейцария
Холерная цельноклеточная убитая WS Вьетнам
Холерная для перорального применения WS/rBs (убитые клетки 
V.cholerae 56g Инаба+В субъединица ХТ) Швеция

Холерная сухая и жидкая (холеро-ген-анатоксин+О-антиген) Россия
Холерная бивалентная таблетированная Россия

Конго-крымская 
геморрагическая 
лихорадка

Вакцина против КГЛ (цельновирионная, инактивированная на 
основе штамма V42/81) Болгария

Геморрагическая
лихорадка с 
почечным синдромом

Нет

Лихорадка Денге Вакцина против Денге (Dengvaxia (CYD-TDV) Франция (Sanofi Pasteur)

Бешенство Антирабические вакцины культуральные (КОКАВ и ряд других) Россия, Франция, Индия, 
Китай
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До сих пор эта вакцина производится и применяет-
ся только в Болгарии [17,18]. В марте 2014 года опубли-
ковано сообщение английских исследователей о по-
лучении векторной вакцины против ККГЛ, показавшей 
100-процентный протективный эффект на модели ККГЛ-
инфекции на мышах линии А129 (IFNα/βR-/-) и 129Sv/
Ev [19]. Имеется информация о создании ДНК-вакцины 
против ККГЛ в России.

В Государственном реестре РК на 21 декабря 2016 
года имелось 239 наименований различных вакцин, но 
лишь у 63 из них были в наличие действующие реги-
страционные удостоверения (таблицы 1,2).

Как видно из таблицы 2, из вакцин против перечис-
ленных выше опасных инфекций, имеющих природ-
ные очаги на территории Казахстана, и опасных ин-
фекций, которые реально, с большой долей вероятно-

сти, могут быть занесены на территорию, в Государ-
ственном реестре лекарственных средств Республики 
Казахстан с действующим регистрационным удосто-
верением (РУ) присутствуют только вакцины против 
клещевого энцефалита и бешенства. 

РАЗРАБОТКА И ПРОИЗВОДСТВО ВАКЦИН 
 В КАЗАХСТАНЕ

В Казахстане производится лишь одна живая чум-ная 
вакцина на основе штамма EV линии НИИЭГ в Казах-
ском научном центре карантинных и зоонозных ин-
фекций имени М. Айкимбаева, которая находится на 
перерегистрации, действие ее РУ закончилось в сен-
тябре 2016 года.

В РК не зарегистрированы вакцины против туляре-
мии и сибирской язвы. Во времена СССР и после его 
распада проведение мероприятий по иммунопрофи-
лактике в значительной мере способствовало стаби-
лизации эпидемической ситуации по туляремии и си-
бирской язве. И в настоящее время в системе эпид-
надзора за этими инфекциями предусмотрена вакци-
нация спецконтингентов. Только есть ряд вопросов: 
какие вакцины используются для этой цели, каким об-
разом они попадают в Казахстан, кто оценивает, не-
сет ответственность за их качество и проводится ли 
вакцинация? Нет в Государственном реестре вакцин 
против ККГЛ, холеры, бруцеллеза.

В Казахстане практически не ведутся научно-иссле-
довательские работы по получению новых вакцин, в 
том числе для профилактики особо опасных инфекций. 
Лишь две гриппозные вакцины, разработанные в НИИ 
ПББ (Жамбыльская область, Отар), проходят клиниче-
скую апробацию. Не развивается и материально-тех-
ническая база по производству отечес твенных вакцин. 

Отсутствие регистрации вакцин, особенно отечес-
твенного производства, против особо опасных инфек-
ций отрицательно влияет на уровень биологической 
безопасности страны. В случае возникновения эпиде-
мических осложнений внутри республики и за ее преде-
лами придется срочно закупать для Казахстана необ-
ходимые вакцины. Но такой экстренный завоз вакцин 
не позволит провести всестороннюю оценку их безопас-
ности и эффективности, как это делается при регистра-
ции таких препаратов в обычном, принятом в Казахста-
не, порядке. Кроме того, если в эпидемию или панде-
мию той или иной инфекции (например, гриппа) будут 
вовлечены страны производителей соответствующих 
вакцин, то, в первую очередь, они будут обеспечивать 
внутренние потребности, которые в этом случае могут 
значительно возрасти. А внешним потребителям оста-
нется ждать, хватит ли нужных вакцин и на их долю.

Поэтому вопрос обеспечения населения, санитар-
но-эпидемиологической службы, организаций здра-
воохранения вакцинными препаратами для профи-
лактики инфекционных заболеваний, в первую оче-
редь, особо опасных инфекций, имеет важное стра-
тегическое значение для обеспечения биологической 
безопасности РК. 

Таблица 1 – Перечень основных вакцин, производимых 
для профилактики ООИ

Инфекция

Количество 
вакцин 

с действую-
щим РУ**

Страна 
производителя

Вирусный 
гепатит В 7

Бельгия, 
Франция,
США, Израиль

Туберкулез 1 Япония
Полиомиелит 3 Россия, Франция
Коклюш, 
дифтерия,
столбняк

11
Бельгия, 
Франция,
Индия, Россия

Корь, краснуха, 
паротит 5 Россия, Бельгия,

Индия, США
Вирус 
папилломы 
человека

4 США, Бельгия

Ротавирусная 
инфекция 3 США, Бельгия

Клещевой 
энцефалит 6 Россия,Чехия

Синегнойная 
инфекция 1 Польша

Менингококковая
инфекция 2 Бельгия

Вирус зостер 1 США
Гонококковая 
инфекция 1 Россия

Грипп 4
Франция, Россия,
Китай, 
Нидерланды

Бешенство 4 Россия, Китай, 
Индия

Вирусный 
гепатит А 5 Бельгия, 

Израиль
Пневмококковая
инфекция 3 США, Ирландия,

Бельгия
Ветряная оспа 2 Бельгия, США

Примечания: *– учтены только вакцины, имеющие действу-
ющее регистрационное удостоверение; ** РУ – регистраци-
онные удостоверения
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Вопрос этот должен решаться комплексно, включая 
своевременную регистрацию вакцин, проведение на-
учных исследований по их разработке и организацию 
их производства.

SUMMARY
DERYABIN P.N.1, 

1National Center for of examination 
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VACCINATION AND BIO-SECURITY
OF THE COUNTRY

The definition of the national biological security concept 
has been defined. Analyzed the main factors (presence 
of natural foci of dangerous infections, delivery of dange-
rous and exotic pathogens, the accident at the biohazard 
sites and bioterrorism), affecting the biological security of 

the country. The analysis of the role of vaccination in bio-
logical security has been implemented.

The data about vaccines against dangerous infections 
are manufactured in the world and highlights the main di-
rections of their improvement. The analysis of registra-
tion and manufacturing showed that in Kazakhstan has 
re gistered vaccines against the viral tick-borne encepha-
litis and rabies. Kazakhstan has manufactured only one 
vaccine against plague that is now on the re-registration. 
Are not registered in Kazakhstan vaccines against tula-
remia, anthrax, cholera, brucellosis.

Research work on vaccine in Kazakhstan is not car-
ried out. Only two vaccines against flu are in clinical ap-
probation. Such situation can affect negatively on biologi-
cal security in the case of epidemic complications. This 
may adversely affect the biological security of the coun-
try in the case of epidemic complications.

Keywords: vaccine, vaccine, biological safety,  es-
pecially dangerous and zoonotic natural focal infections.
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