Україна: Інформаційний блок
Запитання, що ставляться  найчастіше 
I. ТЕМА: Якість, безпека та досвід використання вакцини проти корі та краснухи Індійського інституту сироватки. 

1. Хто відповідає за якість вакцини?

Партнери з проведення щеплення, такі як ВООЗ, ЮНІСЕФ, інші міжнародні організації та уряд країни відповідають за забезпечення ефективності та безпеки вакцини, яка використовується для вакцинації дітей в усьому світі.    
Це починається з виробника, який відповідає за забезпечення дотримання міжнародних стандартів якості під час виробництва вакцини.  Для вакцин, що закупає ЮНІСЕФ, ВООЗ (разом з національним управлінням реєстрації країни виробника вакцини) відповідає за забезпечення відповідності міжнародним стандартам якості. ЮНІСЕФ здійснює нагляд за безпечною доставкою вакцини від виробника до країни, яка використовуватиме її. ВООЗ та ЮНІСЕФ спільно працюють для забезпечення відповідності вакцини, що постачається у країну, міжнародним очікуванням щодо стандартів якості та, за умови правильного поводження, її безпеки та ефективності. 

Як тільки вакцина фактично потрапила до країни та звіт про її прибуття підписано, Міністерство охорони здоров’я відповідає за якість процесу вакцинації. Міністерство охорони здоров’я  повинно забезпечити належні умови зберігання вакцини з дотриманням рекомендованих температурних умов до моменту її використання на кожному з більш ніж 20 000 постів планової вакцинації в Україні   
Міністерство повинно забезпечити правильне та безпечне введення вакцини. Міністерство також відповідає за належне надання допомоги у разі виникнення будь-яких ускладнень після введення вакцини.   
ВООЗ та ЮНІСЕФ провели інтенсивне навчання працівників системи охорони здоров’я для допомоги міністерству охорони здоров’я у забезпечення безпечного проведення ін’єкцій. Вони поставили в Україну 9 мільйонів доз вакцини з шприцами, 20,000 носіїв вакцини та 120,000 захисних контейнерів.
2. Як забезпечується якість? 
Якість вакцини забезпечується під час виробництва з використання належних виробничих практик, включаючи лабораторні тести, клінічні випробування та інші процедури у відповідності до міжнародних інструкцій для закупівлі вакцин для програм ООН. 
ВООЗ суворо контролює та здійснює моніторинг програми на кожному її етапі. ВООЗ проводить ретельну оцінку виробників по всьому світу та за умові відповідності вимогам здійснює попередній відбір вакцини.  

Після того, як попередньо відібрані ВООЗ вакцини перевірені на безпечність та ефективність шляхом проведення клінічних та польових процедур,  лабораторія контролю може видати ліцензію та випустити у використання окремо кожну партію вакцини. ВООЗ регулярно перевіряє виробничі потужності на відповідність належним практикам виробництва.
Міністерству охорони здоров’я України був виданий протокол контролю якості означеної вакцини. Така сама процедура застосовується для всіх вакцин, які забезпечуються для програм ООН. (Ми не обговорюємо процедуру, яка застосовується для вакцин, що закупаються безпосередньо урядами). 
До розповсюдження вакцини на рівні регіонів вона проходить ретельну перевірку на ефективність та стерильність у лабораторії в Україні. 
Для забезпечення безпеки протягом періоду щеплення міністерство охорони здоров’я та ВООЗ запровадили механізм реагування на побічні наслідки після щеплення. Він передбачає використання стандартних оперативних процедур, які дозволяють бригаді з проведення щеплення швидко відреагувати на будь-який потенційний випадок ускладнення.
3.  У яких країнах використовувалася ця вакцина? Коли? Для яких вікових груп? Чи Були зареєстровані будь-які наслідки/побічні ефекти або реакції?
Вакцина має відмінну історію використання.  Дві третини дітей в усьому світі пройшли щеплення вакцинами Індійського інституту сироватки, які використовуються в Україна. 
Починаючи з 2001 року, вакцина проти кору та краснухи використовується у багатьох країнах Східної Європи та Середньої Азії, включаючи Албанію, Азербайджан, Вірменію, Казахстан, Киргизстан,  Молдову, Туреччину, Туркменістан та Узбекистан. 
Загалом, у нашому регіоні було використано біля 30 мільйонів доз вакцини проти кору та краснухи без жодного смертельного випадку або серйозних побічних наслідків. Докладний звіт про побічні наслідки з усіх країн був наданий міністерству охорони  здоров’я України для розгляду до ввезення вакцини у країну.
У більшості країн вакцина використовувалась для тієї ж вікової групи, що і в Україні, а саме 25-30 років.
4. Як ви можете бути впевненими, що вакцина не спричинила смерть хлопчика у Краматорську?
Ми наполягали на тому, щоб міністерство охорони здоров’я публікувало результати розслідування. Експерти ВООЗ проаналізували всю наявну інформацію медичних досліджень, які демонструють відсутність будь-якого причинного зв’язку між фатальною хворобою хлопчика та вакциною. Проте, свідчення передбачають, що його смерть могла бути спричинена інфекцією, яка не пов’язана з щепленням. Якщо це так, будь-яке подальше відкладання публікації результатів розслідування може віддалити впровадження необхідних заходів з охорони здоров’я для стримання розповсюдження хвороби. 
Госпіталізація з «профілактичних» причин є надмірною реакцією. Жодна дитина, яка потрапила до лікарні «з профілактичних причин», не мала серйозних наслідків після щеплення. Невелика кількість дітей мали незначні передбачувані наслідки після щеплення, які не потребували лікування або госпіталізації. 

5. Вакцина проти кору та краснухи Індійського інституту сироватки виробляється з диплоїдних клітин людини. Чи використовуються клітини ембріонів після аборту для виробництва вакцини?

Клітини людини вже понад 40 років використовуються для виробництва вакцини проти кору та краснухи, з тих часів, коли вона була отримана вперше. Втім, це самовідтворювані клітини людини, які вирощують у лабораторних умовах без використання ембріонів. Вірус вакцини проти краснухи був вперше отриманий у США з ембріону, ураженого краснухою в утробі матері. Це було зроблено за повною згодою батьків. Потім вірус був ослаблений (знесилений) шляхом його реплікації у диплоїдних клітинах людини у лабораторних умовах без використання нових клітин людського ембріону. 
Після того, як ослаблений вірус був виділений, виробництво вакцини базується на його реплікації у лабораторних умовах у самовідтворюваних  клітинах людини. Потім цю технологію почали використовувати виробники Бельгії, Франції, Індії, Японії, Росії, Південної Кореї та США,  також будь-якої іншої країни, де виробляється вакцина проти кору та краснухи. 
6.  Якщо жива вакцина виробляється з диплоїдних клітин людини, як ви можете гарантувати, що клітини, які містять ДНК азіатського генотипу, не зашкодять українцям? Чи зможе вірус цієї вакцини працювати проти вірусу кору в Україні?
Припущення в основі запитання є  невірним. Клітини, використані для виробництва вакцини, отримані з Великої Британії. Вакцина проти кору, що використовується в Україні, походить з такої самої вакцини, яка вперше була отримана у Загребі Хорватським інститутом вірусології 40 років тому та все ще використовується в усьому світі. Жодні інші клітини людини з інших країн, де виробляється вакцина, не використовувалися. 
Вакцина проти краснухи, що використовується в Україні, це така сама вакцина, що була вперше отримана у США 40 років тому. 
Вакцини не зашкодять ані українцям, ані будь-кому. Вакцини не вбивають, вбивають віруси. 
Ця вакцина може ефективно захистити  українців проти вірусу. Вакцина проти кору Індійського інституту сироватки, яка містить штам Едмонстон-Загреб  вакцини проти кору та краснухи, зупинить розповсюдження вірусу краснухи підтипу D6, якій циркулює по Україні. До речі, вірус краснухи D6 був успішно викоренений у американців за допомогою вакцини, отриманої із штаму Едмонстон.   

Всі вакцини проти кору, отримані з штаму Едмонстон або іншого типу «дикого» вірусу, є представниками одного генотипу – генотипу А. Є свідчення, що вакцини генотипу А дійсно захищають проти будь-якого з 23 відомих генотипів вірусу кору.
7. Чому колір вакцини відрізнявся від того, який було вказано в інструкції з користування вакциною?

Контейнери з ампулами вакцини відвантажувалися разом з інструкцією англійською та російською мовами. Міністерство охорони здоров’я вирішило зробити додатковий переклад на українську мову. Цей український переклад містить деякі фатальні помилки, включаючи помилковий опис кольору вакцини у пробірках. Ця помилка у перекладі не має ніякого відношення до використання або якості вакцини. Ми хочемо ще раз повторити, що вакцина якісна та безпечна.
II. ТЕМА: Закупівля вакцини
1. Хто закуповує та платить за вакцину?
Вакцину закуповує відділення постачань ЮНІСЕФ у Копенгагені від імені Глобального партнерства проти кору. Кожного року відділення закупає вакцини для 40%  дітей у світі на суму понад 500 мільйонів доларів. Вакцини, що закуповуються відділенням постачання, споряджені температурними моніторами на кожній ампулі для допомоги працівникам охорони здоров’я легко здійснювати моніторинг температури зберігання.  Вакцини від відділення постачання укомплектовані одноразовими шприцами для зменшення ризику для пацієнтів. 
Відділ закуповує вакцину для Глобального альянсу вакцинації та імунізації, Фонду Біла та Мелінди Гейтс, Світового банку та ряду країн та партнерів. С початку 90х років у країни Центральної та Східної Європи та СНД було поставлено понад одного мільярда доз вакцини на суму 75 мільйонів доларів.
Фінансування для цієї кампанії щеплення здійснювалося з фондів міжнародного фінансового інструменту для імунізації через фонд ООН. Тендери для закупівлі вакцини відділенням постачання є відкритими та прозорими. Система закупівля відділення працює на основі неприбутковості. 
 2. Чому для України була вибрана саме ця вакцина?  

Для вибору вакцини проводилися консультації з міністерством охорони здоров’я. Партнери глобальної імунізації вважали, що в той час як України має достатньо ресурсів для закупівлі вакцини для планових щеплень, вона потребує допомоги для проведення великої кампанії. Крім того, Україна підписала угоду про подолання кору в Європі до 2010 року і час закінчується. Його і зараз небагато. Інше питання це наявність вакцини. Вакцини проти кору та краснухи не вистачає по всьому світу. Серед відібраних ВООЗ виробників не було жодного виробника, крім Індійського інституту сироватки, хто  міг би поставити 9 мільйонів доз одночасно. 
3. Хто відповідає за реєстрацію та легальне використання вакцини на території України? (+питання клінічних випробувань)
Міжнародні інструкції з закупівлі вакцин для програм ООН були розроблені на глобальному рівні для забезпечення того, щоб у подібних, як цей, випадках, вакцина постачалася швидко та відповідно до найвищих стандартів якості, особливо у країни, де національні регуляторні відомства не пройшли кваліфікацію ВООЗ.  
ЮНІСЕФ повідомили, що реєстрація в Україні триває 12 місяців та потребує додаткових фінансових витрат, які неприбуткові фінансові партнери, такі як ЮНІСЕФ та ВООЗ, не можуть покрити. Ніяка інша країна, яка проводила кампанію щеплення з використанням вакцини проти кору та краснухи, не потребувала реєстрації продукту з клінічними випробуваннями у країні до використання.
Іншим критичним фактором була нестача часу, і подальше відкладання вакцинації збільшувало ризик ще одного спалаху кору та краснухи, як це вже трапилося у 2005-2006 роках, коли було зареєстровано принаймні сім смертельних випадків (ймовірно, пішли з життя сотні людей).
Але як вже повідомлялося вище, до потрапляння у попередньо відібраний перелік ВООЗ вакцина проходить процедуру підтвердження якості та різні клінічні випробування. 
III. ТЕМА: Історія кампанії щеплення.
1. Чому проводиться така велика кампанія в Україні, якщо епідемії ще не виникло? Чому рішення про проведення кампанії було прийняти так швидко?

Два роки тому ключові експерти ВООЗ, ECDC та центру з контролю за хворобами здійснили епідеміологічне дослідження, але кампанія за різних причин декілька разів відкладалася. Зараз є надійні свідчення про те, що якщо не здійснити кампанію найближчим часом, подальші спалахи є неминучими.  Масові спалахи у  2005/06 роках та раніше підказують, що Україна знаходиться на порозі нової епідемії. Значний контингент населення є сприйнятливим до інфекції кору та краснухи, оскільки у 80х та на початку 90х використовувалася вакцина із зниженими стандартами. Місцевий вірус кору генотипу D6, якій зараз все ще циркулює в Україні, заноситься в інші країни Європи, США та СНД. Вакцини не вбивають людей, їх вбивають віруси. Протягом останнього спалаху зареєстровано сім смертельних випадків, проте досвід інших країн свідчить, що смертей фактично було сотні. Під час спалаху краснухи та розвитку цієї хвороби певна кількість дітей кожного року наражається на наслідки природженого синдрому краснухи, які переслідують їх все життя.  

2. Якщо Україна є джерелом інфекції в Європі, то, таким чином, ваша мета це тільки захистити європейців?   
Ми хочемо захистити кожного, особливо тих молодих людей, які знаходяться під найбільшим ризиком тут в Україні. Пам’ятайте, що сім людей померли від кору тільки два роки тому. Вірус не визнає кордонів. Ось чому ми всі разом об’єднуємось для здійснення щеплення дітей по всьому світу та намагаємося звільнити Європу від кори, так як це сталося в Америці. Хочу нагадати, що питання не тільки у кору – кожен день шість українців віком від 15 до 29 років помирають від інфекційних хвороб, які можна попередити. 
Кір та краснуху також легко попередити двома дозами вакцини, що містить кір. Ми віримо, що сьогодні при наявності якісної вакцини, ніхто не повинен проходити через біль хвороби або страждати від її наслідків. Жодна смерть, спричинена хворобою, яку можна попередити за допомогою щеплення, не припустима ані в Україні ані будь-де.     Ця кампанія спрямована не на захист Європи від України, а на знищення вірусу кору в Україні та в усій Європі до 2010 року.
3. Ніхто не довів, що Україна експортувала вірус, коли спалахом 2006 року були уражені регіони, близькі до кордонів. Чи міг цей вірус бути завезеним до України?
Неправильним буде стверджувати, що немає доказів про те, що спалах в Україні був джерелом інфекції для інших країн. Дослідження, проведене Величко та Ледет-Мюллер з Європейського центру контролю за хворобами, показує, що вірус, який циркулював в Україні, спричинив спалахи через людей, які були інфіковані в Україні та подорожували у, принаймні, дев’ять країн. Джерело ввезення інфекції  визначалося за допомогою часових розрахунків розвитку інфекції та генотипу вірусного штаму. В усіх випадках ввезення всі мандрівники з України, які потім захворіли та інфікували інших в інших країнах, мали генотип D6 з послідовністю РНК, аналогічною вірусу, що спричинив спалах в Україні. 
III. TOPIC: Плани на майбутнє.
1. Які передумови відстрочення або відміни кампанії? 
Європа визначила мету позбутися кору та краснухи у Європейському регіоні ВООЗ до 2010 року. Ця мета була визнана міністрами всіх 53 країн Європейського регіону ВООЗ, включаючи Україну.
У 2005 році 89% всіх випадків кору у  Європейському регіоні ВООЗ  були зареєстровані в Україні. Без масової кампанії в Європі мета знищення кору на континенті не може бути досягнута. Ми не бачили відповідних дій попередніх урядів у відповідь на спалахи у 2002 році та у 2005-2006 роках. Ця кампанія запланована урядом для попередження майбутніх спалахів. 
2. Чи можуть бути застосовані санкції до України з цього приводу?
Ми продовжуємо вірити, що Україна серйозно налаштована на подолання кору та краснухи. Формальних санкцій немає. Найсуворішою санкцією для України стане ще один спалах кору та краснухи з усіма його руйнівними наслідками для здоров’я українців. 

Втім, міжнародна спільнота може видати рекомендації для мандрівників, що в’їжджають в Україну або виїжджають з неї, надавати довідку про останнє проходження щеплення проти кору та краснухи. Можуть відкладатися деякі відкриті міжнародні заходи для зменшення ризику передачі хвороби. Підхід до питань суспільного здоров’я взагалі може вплинути на туризм. Міжнародна спільнота може поставити запитання про довіру у програму імунізації та контролю за інфекційними хворобами. Це може мати наслідки для міжнародної торгівлі певними видами товарів, такими як свіжі харчові продукти та м’ясо тварин. 
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