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Вступ. Санітарно-епідеміологічний стан населення тісно пов'язаний з соціальними, економічними, екологічними та іншими процесами, що відбуваються в країні. За даними ВООЗ на Україні 24,7 % летальних випадків у дорослих обумовлені інфекційними захворюваннями і їх наслідками, а у дітей – 63 % [1]. Останнім часом в Україні спостерігається ріст захворювання кором більш ніж в 20 разів, особливо в Закарпатській (у 242 рази), Львівській (у 135 разів), Волинській (у 106 разів), Івано-Франківській (у 67,6 рази) і Тернопільській (у 98,6 рази) областях. Крім того, спостерігається зростання захворюваності туберкульозом, який розповсюджується в регіонах з низьким рівнем життя населення і є наслідком соціального неблагополуччя суспільства, ВІЧ-інфікування та вірусних гепатитів В і С, розповсюдження яких відбувається, в основному, за рахунок зараження при внутрішньовенному введенні наркотичних засобів. 

Не зважаючи на це, на даний час спостерігається зниження інфекційних захворювань на Україні: дифтерія з 0,58 (2001 р.) до 0,21 (2005 р.) на 100 тис. населення; кір – з 15,5 (2001 р.) до 0,31 (2005 р.) на 100 тис. населення; краснуха – з 332,26 (2001 р.) до 41,8 (2005 р. на 100 тис. населення; епідемічний паротит – з 53,6 (2001 р.) до 7,9 (2005 р.) на 100 тис. населення, цьому сприяло проведення профілактичної вакцинації населення. 

Матеріали й методи. Відповідно до Закону України «Про захист населення від інфекційних хвороб» населенню гарантується доступність профілактичних щеплень згідно з національним календарем (дифтерії, коклюшу, кору тощо) [2, 3], які здійснюються завдяки виробництву фармацевтичної біотехнологічної продукції (вітаміни; медичні імунобіологічні препарати (МІБП); ферменти; генно-інженерні лікарські препарати; діагностикуми нового покоління тощо). Обсяг світового біотехнологічного ринку в 2006 р. досяг 29,0 млрд. дол. США. Основними виробниками біотехнологічними ЛЗ є США, Німеччина і Великобританія (рис. 1). 
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Рис. 1 Основні виробники біотехнологічних препаратів
На сьогоднішній день стан вітчизняного виробництва МІБП є незадовільним, це пов’язано зі значною кількістю приписів і низькою якістю вітчизняних МІБП, з обмеженою кількістю виробників МІБП, що обумовлено неприбутковістю та складністю їх виробництва, тому на вітчизняному фармацевтичному ринку спостерігається значна частка імпортних МІБП, яка сягає близько 70 % від загального обсягу ринку. Таким чином, високі витрати на їх виробництво; недостатня якість МІБП; застарілий асортимент біотехнологічних ЛЗ є наслідком слабких конкурентних позицій вітчизняних фармацевтичних підприємств (ФП), що виробляють МІБП. 
На підставі проведеного анкетування виявлені основні чинники негативного впливу на якість вітчизняних МІБП: 1) відсутність достовірної інформації, необхідної медичному персоналу для оцінки якості отриманих МІБП і прийняття рішення про їх подальше використання; 2) відсутність єдиних стандартних методик тестування термоконтейнерів, холодових кімнат, холодильного обладнання, транспортних засобів і приладів контролю температурного режиму; 3) відсутність єдиних вимог до супровідної документації на термоконтейнери та холодові елементи і рекомендацій щодо їх підготовки перед закладкою охолоджених МІБП; 4) відсутність єдиних вимог до системи контролю температурного режиму в холодовому ланцюзі; 5) відсутність паспортів на кузови рефрижераторів з вказівкою нерівномірності розподілу температурного режиму за всім їх внутрішнім обсягом; 6) відсутність рекомендацій по забезпеченню оптимальних температурних режимів при різному завантаженні внутрішніх обсягів кузовів рефрижераторів; 7) відсутність періодичної валідації рефрижераторного транспорту, що пов’язано не бажанням власників надавати його для періодичної валідації.
Результати. Необхідною умовою підвищення якості МІБП є впровадження холодового ланцюга продовж всього шляху їх руху від ФП до вакцинуємого. Це пов’язано також і зі специфічними особливостями МІБП, тому що вони досить чутливі до умов зберігання та транспортування (змін температури, світла, вібрації), строку зберігання та використанні певного розчинника, при відхиленні від перерахованих факторів МІБП втрачають ефективність, їх використання в деяких випадках може призвести до летального результату. У зв’язку з тим, що використання високоякісних МІБП є важливим аспектом вакцинації населення, вимоги до температурного режиму в процесі транспортування та зберігання повинні виконуватися всіма учасниками логістичного ланцюга (виробником, перевізником, складським оператором, провізором, медичним персоналом в прищепному кабінеті), завданням яких є не просто дотримання температурних умов у процесі перевезення, зберігання та використання, а забезпечення оптимального поводження з МІБП протягом всього  логістичного ланцюга, що досягається за рахунок комплексного впровадження холодового ланцюга, рекомендацій GSP і логістичного підходу. 
Холодовий ланцюг – це система заходів, спрямована на забезпечення збереженості активності МІБП на всіх етапах їх руху від фармвиробника до пацієнта, що вакцинується, шляхом створення оптимального температурного режиму зберігання і транспортування МІБП. Він застосовується для транспортування і зберігання МІБП, ветеринарних препаратів та деяких видів продовольчої продукції, яка може бути віднесена до потенційних джерел інфекційних захворювань.
На Україні вимоги по створення холодового ланцюга та дотримання умов зберігання і транспортування МІБП регламентуються Наказом № 48 «Порядок забезпечення належних умов зберігання, транспортування, приймання та обліку медичних імунобіологічних препаратів в Україні»; Лист «Щодо створення ефективної системи транспортування і збереження вакцини» № 05.02.01-08/689; Концепція «Загальнодержавна цільова програма імунопрофілактики та захисту населення від інфекційних хвороб на 2007-2015 роки»; Закон України 1645-III із змінами «Про захист населення від інфекційних хвороб» [2-5].
Система холодового ланцюга з урахуванням логістичного підходу повинна підтримуватися впродовж всього логістичного ланцюга: виробництво МІБП → складування → транспортування → реалізація (оптова торгівля → роздрібна торгівля) → прищепний кабінет → людина, що вакцинується, тобто вона складається з 4 рівнів (рис. 2):

1-й рівень – внутрішньозаводське транспортування та зберігання МІБП на ФП;

2-й рівень – доставка МІБП від ФП до регіональних аптечних складів та зберігання на них;

3-й рівень - доставка МІБП від регіональних аптечних складів до районних (місцевих) складів або аптек та зберігання на них;

4-й рівень - доставка МІБП від районних (міських) аптечних складів або аптек до лікарняно-профілактичних установ ЛПУ та організація поводження з МІБП.

Структура холодового ланцюга повинна містити:
- холодильне обладнання, призначене для транспортування та зберігання МІБП в оптимальних температурних умовах (на 1 рівні використовуються великі морозильники-прилавки з верхнім розташуванням двері; морозильники для холодових елементів; в установах 2 рівня (регіональних аптечних складах) - холодильні камери, великі холодильники з верхнім розташуванням двері, холодильники з додатковим крижаним захистом, великі морозильники-прилавки з верхнім розташуванням двері, морозильники для холодових елементів; в установах 3 рівня (на місцевому рівні) - холодильники з додатковим крижаним захистом середнього розміру; горизонтальні морозильники-прилавки середнього розміру; побутові двохкамерні холодильники і морозильники; на 4 рівні - побутові двокамерні холодильники і морозильники та медичні сумки-холодильники; на рівні ЛПУ (5 рівень) - невеликі холодильники з додатковим крижаним захистом, побутові двокамерні холодильники і морозильники, невеликі морозильники-прилавки з верхнім розташуванням двері та медичні сумки-холодильники);
- транспортні засоби, призначені для транспортування МІБП (ізотермічні кузови, авторефрижератори і т.п.);
- холодові приміщення, призначені для зберігання МІБП;
- спеціально навчений персонал, що забезпечує експлуатацію холодильного обладнання, правильне зберігання і транспортування МІБП, та несе індивідуальну відповідальність за якість виконаних робіт;
- механізми контролю за дотриманням необхідних температурних умов на всіх стадіях руху МІБП;

- документація (рис. 2). 
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Рис. 2. Складові холодового ланцюга
Приклад схеми забезпечення холодильним обладнанням маршрутів холодового ланцюга наведено на рис. 3.
Крім якісного забезпечення процесу транспортування для досягнення та підтримки високої якості МІБП необхідно оптимізувати також процес їх складування, який регламентується правилами GSP. Вони висувають вимоги до персоналу, що відповідає за зберігання МІБП; складських приміщень; гігієни складських приміщень; обладнання; способів зберігання МІБП.

Рис. 3. Схема технічного забезпечення холодильним обладнанням холодового ланцюга
де 1 - холодильне обладнання складу фармацевтичного підприємства; 2 - холодильне обладнання авторефрижераторів установ вакцинопрофілактики, що здійснюють доставки МІБП за системою «самовивезення»; 3 - холодильне обладнання авторефрижераторного транспорту спеціалізованих авторефрижераторних компаній; 4 - холодильне обладнання установ вакцинопрофілактики; 5 - холодильне обладнання аеропорту відправки МІБП; 6 - холодильне обладнання аеропорту приймання МІБП; 7 - холодильне обладнання рефрижераторного транспорту спеціалізованих автотранспортних компаній; 8 - холодильне обладнання авторефрижераторного транспорту центральних регіональних складів; 9 - холодильне обладнання авторефрижераторного транспорту спеціалізованих автотранспортних компаній; 10 - холодильне обладнання авторефрижераторного транспорту центральних регіональних складів; 11 - холодильне обладнання авторефрижераторного транспорту спеціалізованих автотранспортних компаній; 12 - холодильне обладнання авторефрижераторів ФП, що доставляє МІБП ЛПУ.

Але, незважаючи на свою актуальність, на цей час холодові ланцюги у фармацевтичній галузі не отримали належного розвитку та розповсюдження, така ситуація обумовлена дією таких чинників: 1) відсутність розвинених маршрутів холодового ланцюга; 2) нездатність діючого холодового ланцюга забезпечувати необхідні оптимальні температурні режими зберігання і транспортування МІБП; 3) відсутність достатньої кількості термоіндикаторів і обладнання для контролю температурного режиму, що ускладнює його здійснення і є одним зі значущих чинників, які знижують безпеку здоров’я населення; 4) нераціональна організація перевезень МІБП авторефрижераторним транспортом. 
Обговоренная. На підставі проведених досліджень запропоновані заходи щодо удосконалення холодового ланцюга з урахування логістичного підходу: 1) організація серійного виробництва і впровадження в холодовий ланцюг приладів документального контролю температурного режиму, а також розміщення на спеціальному сайті інформації про технічні характеристики медичної техніки для холодового ланцюга, рекомендованого міжнародними організаціями; 2) розробка єдиних вимог до організації контролю за дотриманням необхідних температурних режимів зберігання і транспортування МІБП з моменту їх виробництва до моменту застосування; 3) організація професійної підготовки персоналу, який забезпечує функціонування холодового ланцюга.
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АКТУАЛЬНІСТЬ ВПРОВАДЖЕННЯ ХОЛОДОВИХ ЛАНЦЮГІВ У ПРОЦЕС ЗАБЕЗПЕЧЕННЯ НАСЕЛЕННЯ МЕДИЧНИМИ ІМУНОБІОЛОГІЧНИМИ ПРЕПАРАТАМИ
Сагайдак-Никитюк Р.В.
Проведено аналіз сучасного стану захворюваності та ринку біотехнологічних препаратів. Виявлено основні чинники, що негативно впливають на якість МІБП. Запропоновано  впровадження холодових ланцюгів і рекомендацій GSP з урахуванням правил логістичного підходу для зберігання і транспортування МІБП. Розглянута структура холодового ланцюга, яка містить холодильне обладнання, спеціально навчений персонал, механізм контролю за дотриманням необхідних температурних умов на всіх етапах зберігання і транспортування МІБП. Запропоновані заходи щодо удосконалення холодового ланцюга.
Ключові слова: вакцина, холодовий ланцюг, логістичний підхід.

ACTUALITY OF INTRODUCTION KHOLODOVIH CHAINS IN THE PROCESS OF PROVIDING OF POPULATION OF MIBP

Sаgаidаk-Nikityuk R.V.

The analysis of the modern state of morbidity and market of biotekhnologi-chnikh preparations is conducted. Found out basic factors which negatively influence on quality of MIBP. It is offered  introduction of kholodovih chains and recommendations of GSP taking into account the rules of logistic approach for storage and transporting of MIBP. The structure of kholodovogo chain, which contains a refrigeration equipment, is considered, a personnel is specially taught, control mechanism after the observance of necessary temperature terms on all stages of storage and transporting of MIBP. Measures are offered on perfection of kholodovogo chain.

Keywords: vaccine, kholodovaya chain,  logistic approach.
АКТУАЛЬНОСТЬ ВНЕДРЕНИЯ ХОЛОДОВЫХ ЦЕПЕЙ В ПРОЦЕССЕ ОБЕСПЕЧЕНИЯ НАСЕЛЕНИЯ МЕДИЦИНСКИМИ ИММУНОБИЛОГИЧЕСКИМИ ПРЕПАРАТАМИ
Канд. фарм. наук, доц. Сагайдак-Никитюк Р.В.

Проведен анализ современного состояния заболеваемости и рынка биотехнологических препаратов. Обнаружены основные факторы негативного влияния на качество МИБП. Предложено  внедрения холодовых цепей и рекомендаций GSP с учетом правил логистического подхода для хранения и транспортировки МИБП. Рассмотрена структура холодовой цепи, которая содержит холодильное оборудование, специально обученный персонал, механизм контроля за соблюдением необходимых температурных условий на всех этапах хранения и транспортировки МИБП. Предложены мероприятия по совершенствованию холодовой цепи.
Ключевые слова: вакцина, холодовая цепь,  логистический подход.[image: image3.png]
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Система доставки МІБП





Споживач МІБП
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Фармацевтичне підприємство з виробництва МІБП
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