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ВВЕДЕНИЕ 

Бруцеллез, известный как «волнистая лихорадка», «средиземно-

морская лихорадка» или «мальтийская лихорадка», является зоонозом, 

почти всегда передается прямым или косвенным контактом с инфици-

рованными животными или их продуктами. Несмотря на большой про-

гресс в борьбе с этим заболеванием во многих странах, все еще остаются 

регионы, где инфекция сохраняется у домашних животных и, следова-

тельно, часто происходит инфицирование населения. Эта опасная ин-

фекция для человека и животных встречается во многих частях мира, 

особенно в средиземноморских странах Европы, Северной и Восточной 

Африке, на Ближнем Востоке, в Южной и Центральной Азии, в Цен-

тральной и Южной Америке. Часто в ряде стран в официальной стати-

стике не отражается все выявленные случаи. Есть только несколько 

стран в мире, которые официально свободны от этой болезни, хотя слу-

чаи все еще происходят у людей, возвращающихся из эндемичных 

стран. 

Продолжительность инкубационного периода бруцеллезной ин-

фекции у человека составляет несколько месяцев до нескольких лет, 

протекая часто пожизненно приводя к инвалидности. Ранняя диагно-

стика и лечение антибиотиками значительно сокращают время, в тече-

ние которого пациент может быть недееспособным. Тем не менее, су-

ществует множество регионов, где эффективная диагностика или лече-

ние недоступны, или где программы по обнаружению и профилактике 

инфекции у людей и животных не проводятся должным образом. 

Хотя гуморальные антитела играют определенную роль в устой-

чивости к инфекции, основным механизмом защиты бруцеллеза явля-

ется клеточноопосредованный иммунитет. Клеточный иммунитет 

включает в себя запуск специфических цитотоксических Т-лимфоцитов 

и активацию макрофагов, усиливающих их бактерицидную активность, 

посредством выделения цитокинов (например, гамма-интерферона и 

фактора некроза опухоли) из специально выделенных хелперных  

Т-лимфоцитов. 

Использование живых вакцин также опасно, поскольку штаммы, 

такие как B. abortus S19 и B. melitensis Rev-1, не являются полностью 

авирулентными для людей. Вакцинный штамм B. abortus RB-51, имеет 

низкую патогенность, но все же представляет потенциальную опасность 

при случайной инъекции и устойчив к рифампицину. 

Вакцинация является чрезвычайно важным и эффективным аспек-

том большинства стратегий борьбы с бруцеллезом, но имеет тот недо-
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статок, что результаты диагностики не в полной мере бывают достовер-

ными, т.к. вакцинные штаммы длительное время персистируют в орга-

низме вакцинированных животных стимулируя производство гиперчув-

ствительности и антителопродукцию, обнаруживаемых серологиче-

скими и аллегрическими реакциями, скрывающие истинное 

эпизоотологическое состояние поголовья и мешающая оздоровлению 

хозяйств. Это обстоятельство явилось основной вакцинация крупного 

рогатого скота в возрасте до шести месяцев и перед осеменением. Од-

нако двукратная иммунизация не улучщило защиту взрослого скота от 

заболевания бруцеллезом, что выразилось в значительном росте коли-

чества неблагополучных пунктов и больного скота. В тоже время ис-

пользование живых вакцин потенциально опасно, поскольку штаммы, 

такие как B. abortus S19 и B. melitensis Rev 1, не являются полностью 

авирулентными для людей. Широко используемы в последнее время 

вакцина из штамма B. abortus RB 51, не индуцирующий гуморальный 

иммунитет, являясь живой имеет те же недостатки, как и вакцины из 

штаммов B. abortus S19 и B. melitensis Rev 1. 

В настоящее время нет широко распространенного теста, который 

способен отличить вакцинированные от инфицированных животных, 

хотя некоторые тесты находятся под оценкой. 

Профилактика бруцеллеза остается одной из проблем ветеринарии 

и создание эффективных и безопасных вакцин сохраняет актуальность. 

Бруцеллы являются факультативными внутриклеточными патоге-

нами, которые могут выживать и размножаться внутри фагоцитарных 

клеток хозяина таким образом ускользают от бактерицидных факторов 

гуморального иммунитета и фагоцитоза, приводя тем самым к хрониче-

ской инфекции. Механизмы, с помощью которых бруцелла уклоняется 

от внутриклеточного убийства, не полностью поняты. Тем не менее, 

Brucella в конечном итоге становятся секвестрированными в моноцитах 

и макрофагах ретикулоэндотелиальной системы, таких как лимфатиче-

ские узлы, печень, селезенка и костный мозг. 

На питательных средах бруцеллы образуют как гладкие, так и гру-

бые колонии, соответственно экспрессирующие гладкий липополисаха-

рид (S-LPS) или грубый LPS (R-LPS) в качестве основного поверхност-

ного антигена. S-LPS является сильнейшим АГ по сравнению с другими 

антигенными молекулами, участвующими в иммунном ответе против 

бруцеллеза. 

В настоящее время для иммунизации крупного и мелкого рогатого 

скота используется живые вакцины из штаммов Brucella abortus 19  

и Br. melitensis Rev 1. 
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Профилактики бруцеллеза животных, с использованием живых 

вакцин в течение более 60 лет не обеспечила благополучие и по насто-

ящее время основным эффективным методом является диагностика и 

выбраковка положительно реагирующих, и это продолжается на фоне 

применения живых вакцин, несмотря на проблемы биобезопасности их 

применении и специфических недостатков, включая аборт у животных 

и аллергические реакции и ограничении использования продукции в те-

чение 20 дней после вакцинации. 

По этим причинам разрабатываются различные стратегии произ-

водства безопасных, нереплицирующихся вакцин, которые легко вос-

производятся с постоянным качеством. В последнее время белки наруж-

ной мембраны (OMPs), поверхностные белки (SP) и периплазматически 

связывающий белок (p39) идентифицированные у бруцелл рассматри-

ваются как группа иммуногенов для вакцин, отличных от ЛПС. 

Основные белки наружной мембраны (OMPs) у бруцелл были 

идентифицированы в начале 1980-х годов и охарактеризованы как по-

тенциальные иммуногенные и защитные антигены. ОMP АГ, также из-

вестны как факторы, которые влияют на вирулентность Brucella. Роль 

одного из основных OMP, Omp31, в защитном иммунитете против бруц-

еллезной инфекции изучается в настоящее несколькими группами уче-

ных. Несмотря на важную роль в иммуногенности и вирулентности 

OMP АГ использование их в создании вакцин не изучены. Не менее ин-

тересными в качестве иммуногена периплазматически связывающий 

белок Brucella melitensis (p39), который действует в качестве Т-клеточ-

ного иммунодоминантного антигена бруцелл и вызывает сильную реак-

цию гиперчувствительности замедленного типа и поверхностный белок 

(SP) с молекулярной массой 41 кДа (SP41), который связан с бактери-

альной адгезией и инвазией клеток. 

Развитие биологической науки позволяет разработать вакцины, на 

молекулярном уровне и одним из направлений является создание ДНК 

вакцины на основе рекомбинантных ДНК omp31, p39, sp41. и изучения 

их антигенных и иммуногенных свойств на модели морских свинок. 

Выбранная тема представляет интерес для науки и практики, а ме-

тодические подходы, соответствуют современному уровню научных 

достижений молекулярной биологии и иммунологии. 

Несмотря на улучшение эпизоотической ситуации бруцеллеза жи-

вотных в Российской Федерации, проблема оздоровления поголовья 

скота окончательно не решена. Выявление заболевших животных и не-

благополучных пунктов не только не снижается, но и имеет тенденцию 

к увеличению. Охват поголовья вакцинацией в 2 раза ниже по сравне-

нию с аналогичными показателями 1990 года. Необходимо уточнение 
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причин длительного неблагополучия и причин возникновения новых 

случаев болезни в благополучных хозяйствах. 

Характерной современной особенностью является реструктуриза-

ция животноводства, создание фермерских и арендных хозяйств, увели-

чение поголовья животных в личных хозяйствах граждан. Повысилась 

опасность заноса возбудителей бруцеллеза в благополучные стада. Во 

многих хозяйствах имеет место проблема дифференциации антител у 

больных и вакцинированных животных. 

Все вышеизложенное свидетельствует об актуальности дальней-

шего совершенствования диагностики, профилактики и мер борьбы с 

бруцеллезом животных. 

Настоящий лабораторный регламент устанавливает требования к 

производству, хранению и применению слабоагглютиногенной вак-

цины (САВ) из протективного антигена бруцелл против бруцеллеза 

сельскохозяйственных животных. 

Разработан в соответствии с требованиями Федерального закона 

от 27 декабря 2002 года №184-ФЗ «О техническом регулировании» в 

целях обеспечения нормативной базы для разработки технических ре-

гламентов и установления единых норм и требований к номенклатуре 

показателей качества, а также методам их контроля, транспортирова-

нию, хранению и применению, обеспечивающим безопасность слабо-

агглютиногенной вакцины (САВ) из протективного антигена бруцелл 

при производстве и использовании. 
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