


  Аннотация 

 

Дополнительная профессиональная программа повышения 

квалификации «Прикладные аспекты системы холодовой цепи» разработана 

на основании Федерального закона РФ от 17 сентября 1998 г. № 157-ФЗ "Об 

иммунопрофилактике инфекционных болезней", Постановления 

Правительства РФ от 15 июля 1999г. № 825 «Об утверждении перечня работ, 

выполнение которых связано с высоким риском заболевания 

инфекционными болезнями и требует обязательного проведения 

профилактических прививок», Приказа  Министерства здравоохранения РФ 

от 6 декабря 2021 г. №1122н «Об утверждении национального календаря 

профилактических прививок по эпидемическим показаниям и порядка 

проведения профилактических прививок», Санитарных правил от 4 июня 

2008 г. СП 3.3.2367-08 «Организация иммунопрофилактики инфекционных 

болезней», Санитарных правил от 17 февраля 2016 г. СП 3.3.2.3332-16 

«Условия транспортирования и хранения иммунобиологических 

лекарственных препаратов», Методических указаний от 1 марта 2009 г. МУ 

3.3.2.2437-09 Медицинские иммунобиологические препараты. Применение 

термоиндикаторов для контроля температурного режима хранения и 

транспортирования медицинских иммунобиологических препаратов в 

системе "холодовой цепи", Методических указаний от 4 апреля 2002 г. МУ 

3.3.2.1121-02 Организация контроля  за соблюдением правил хранения и 

транспортирования медицинских иммунобиологических препаратов, 

Методических указаний от 10 июля 2008г. МУ 3.3.2400-08  Контроль  за 

работой лечебно-профилактических организаций по вопросам 

иммунопрофилактики инфекционных болезней, Общей фармакопейной 

статьи 1.8.1.0002.15 Иммунобиологические лекарственные препараты, 

Общей фармакопейной статьи 1.1.0010.15 Хранение лекарственных средств, 

Профессионального стандарта "Медицинская сестра/медицинский брат", 

утвержденного Приказом Министерства труда и социальной защиты 

Российской Федерации от 31 июля 2020г. №475н, Профессионального 

стандарта «Фельдшер», утвержденного Приказом Министерства труда и 

социальной защиты Российской Федерации от 31 июля 2020г. №470н, 

Федерального закона «Об основах охраны здоровья граждан в Российской 

Федерации» от 21 ноября 2011 г. № 323-ФЗ, Приказа Министерства 

образования и науки РФ от 01.07.2013г. №499 «Об утверждении Порядка 

организации и осуществления образовательной деятельности по 

дополнительным профессиональным программам», Приказа Министерства 

здравоохранения и социального развития РФ от 23.07.2010г.  №541н "Об 
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утверждении Единого квалификационного справочника должностей 

руководителей, специалистов и служащих, раздел "Квалификационные 

характеристики должностей работников в сфере здравоохранения" и в 

соответствии с требованиями Федерального государственного бюджетного 

учреждения дополнительного профессионального образования 

"Всероссийский учебно-научно-методический центр по непрерывному 

медицинскому и фармацевтическому образованию" Министерства 

здравоохранения Российской Федерации к структуре и содержанию 

дополнительных профессиональных программ повышения квалификации 

(далее ДПП). 

Постдипломная подготовка является обязательной формой 

профессиональной подготовки и служит основанием для занятия  

специалистами соответствующих должностей в медицинских организациях. 

Основной задачей повышения квалификации является освоение избранных 

теоретических вопросов, а также совершенствование и приобретение 

практических навыков по необходимым разделам специальности, исходя из 

занимаемой должности, развитие базовых знаний и навыков. 

  Данная рабочая программа предназначена для повышения 

квалификации специалистов со средним медицинским образованием по 

вопросам соблюдения системы «холодовой цепи». 

  Программа рассчитана на 18, в том числе 8 часов на теорию и 10 часов 

на практику. Включает в себя следующие разделы: 

 Законодательство Российской Федерации в области иммунопрофилактики  

 Иммунобиологические лекарственные препараты (ИЛП) как 

составляющая национального прививочного календаря  

 Общие требования к организации транспортировки и хранения ИЛП  

 Оформление медицинской документации прививочного кабинета и 

кабинета иммунопрофилактики.  

Учебный материал программы «Прикладные аспекты системы 

холодовой цепи»  представлен с учетом квалификационной характеристики в 

соответствии с приказом Министерства здравоохранения и социального 

развития РФ от 23.07.2010г.  №541н "Об утверждении Единого 

квалификационного справочника должностей руководителей, специалистов и 

служащих, раздел "Квалификационные характеристики должностей 

работников в сфере здравоохранения". 

Программа предусматривает приобретение теоретических знаний и  

профессиональных компетенций в соответствии с требованиями 

Профессионального стандарта "Медицинская сестра/медицинский брат", 

утвержденного Приказом Министерства труда и социальной защиты 



Российской Федерации от 31 июля 2020г. №475н, Профессионального 

стандарта «Фельдшер», утвержденного Приказом Министерства труда и 

социальной защиты Российской Федерации от 31 июля 2020г. №470н. 

Обучение специалистов завершается итоговой аттестацией в форме 

тестирования.  

Успешно освоившими образовательную программу считаются 

слушатели, получившие по результатам тестирования от «3» 

(удовлетворительно)   и выше. 

Лицам, успешно прошедшим итоговую аттестацию, выдается 

удостоверение о повышении квалификации. 
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УЧЕБНЫЙ ПЛАН

«Прикладные аспекты системы холодовой цепи» 
повышение квалификации

(18 часов)

№ 
п/п Наименование тем Лекции

Практи­
ческие 

занятия
Всего 
часов

1 Законодательство Российской Федерации в об­
ласти иммунопрофилактики 2 - 2

2
Иммунобиологические лекарственные препара­
ты (ИЛИ) как составляющая национального 
прививочного календаря

2 2 4

3 Общие требования к организации транспорти­
ровки и хранения ИЛИ 2 4 6

4
Оформление медицинской документации при­
вивочного кабинета и кабинета иммунопрофи­
лактики

- 4 4

5 Итоговая аттестация 2 - 2
Итого 8 10 18





 

Содержание рабочей программы 

«Прикладные аспекты системы холодовой цепи» 

повышение квалификации 

(18 часов) 

 

Тема 1.    Законодательство Российской Федерации в области 

иммунопрофилактики 

 

Содержание учебного материала (теория) 

 

История появления и развития иммунопрофилактики.  Понятие об 

иммунопрофилактике инфекционных заболеваний. Правовые и 

организационные основы иммунопрофилактики. Федеральные нормативные 

и методические документы в области иммунопрофилактики. Региональные 

нормативные и методические документы. Государственная политика РФ в 

области иммунопрофилактики.  Национальный календарь профилактических 

прививок и календарь профилактических прививок по эпидемическим 

показаниям. Региональные календари (программы) иммунизации.  Понятие 

«управляемые инфекции» и эпидемиологическая ситуация в РФ по этим 

инфекциям. Положение о Национальном органе контроля медицинских 

иммунобиологических препаратов. Деятельность медицинских организаций в 

области иммунопрофилактики. Организация деятельности медицинских 

сестер в сфере иммунопрофилактики.  Требования к проведению 

профилактических прививок. Государственный надзор в области 

иммунопрофилактики инфекционных болезней.  

 

 

        Тема 2. Иммунобиологические лекарственные препараты (ИЛП) как 

составляющая национального прививочного календаря 

 

        Содержание учебного материала (теория) 

Понятие об иммунобиологических лекарственных препаратах (далее – 

ИЛП). ИЛП для развития искусственно приобретенного активного 

иммунитета (вакцины, анатоксины). ИЛП для пассивного иммунитета 

(иммуноглобулины человека нормальные и специфические, в том числе, 

гипериммунные плазмы, гетерологичные иммуноглобулины и сыворотки, 

моноклональные антитела). Другие ИЛП биологической природы. 



Особенности производства ИЛП. Иммунопрофилактика инфекционных 

болезней. Перечень инфекционных болезней, иммунопрофилактика которых 

предусмотрена национальным календарем профилактических прививок и 

календарем профилактических прививок по эпидемическим показаниям. 

Внеплановая иммунизация граждан при эпидемическом неблагополучии.  

Обеспечение безопасности пациента при проведении иммунизации ИЛП. 

Контроль качества и безопасности ИЛП. Подготовка ИЛП к введению в 

организм пациента. Вакцины и анатоксины в рамках национального 

календаря профилактических прививок. Обеспечение безопасности 

медицинского работника при проведении иммунизации. Нормативные 

документы в сфере использования и безопасности иммунобиологических 

лекарственных препаратов. 

        Содержание учебного материала (практика)  

 

Типы ИЛП, применяемых для получения искусственно приобретенного 

активного иммунитета (вакцины, анатоксины). Внешний вид вакцин. Оценка 

органолептических свойств вакцин и анатоксинов. Внешний вид ИЛП для 

пассивного иммунитета. Необходимые сопроводительные документы при 

движении ИЛП по «холодовой цепи». Постоянный необходимый запас ИЛП 

с переходящим остатком не более 30% от потребности на следующий месяц. 

Система "холодовой цепи". Иммунопрофилактика инфекций с помощью 

вакцин национального календаря прививок. Виды вакцин. Каталог вакцин, 

зарегистрированных в России.  Вакцина против гепатита В, рекомбинантная. 

Вакцина туберкулезная (БЦЖ). Вакцина полиомиелитная пероральная 1, 2, 3 

типов. Вакцина пневмококковая полисахаридная конъюгированная 

адсорбированная. Вакцина для профилактики дифтерии, коклюша и 

столбняка. Адсорбированная вакцина гемофильной инфекции типа 

b. Вакцинация против кори, краснухи, эпидемического паротита. Вакцина 

паротитная культуральная живая сухая. Вакцина паротитно-коревая 

культуральная живая сухая. Приорикс - лиофилизированный 

комбинированный препарат аттенуированных вакцинных штаммов вируса 

кори, эпидемического паротита, и краснухи. Вакцина для профилактики 

гриппа. Вакцина против гепатита А. Шигеллвак.  Обеспечение безопасности 

пациента при проведении иммунизации ИЛП.  

 

 

        Тема 3. Общие требования к организации транспортировки и хранения 

ИЛП. 
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        Тема 3.1. Требования к работе прививочного кабинета и кабинета 

иммунопрофилактики организации, осуществляющей медицинскую 

деятельность. 

 

Содержание учебного материала (теория) 

Организация работы прививочного кабинета детской поликлиники. 

Прививочный кабинет родильных домов и родовых отделений, иных 

организаций. Порядок организации и проведения вакцинопрофилактики. 

Ответственные за прививочную работу. Сертификат о профилактических 

прививках. Порядок получения, хранения и использования 

иммунобиологических лекарственных препаратов в прививочном кабинете. 

Правила «холодовой» цепи    в прививочном кабинете. Порядок сбора, 

временного хранения и утилизации медицинских отходов, возникающих при 

иммунизации. Положение о выездной прививочной бригаде. Организация 

работы прививочной бригады. Кабинет иммунопрофилактики (КИП). Задачи 

кабинета иммунопрофилактики. Клиническая работа. Организационно-

методическая работа. Учебная и информационно-разъяснительная работа.  

Обязанности медицинской сестры КИП.  Материально-техническое 

обеспечение работы и оснащение прививочного кабинета и кабинета 

иммунопрофилактики. Материально-техническое обеспечение и оснащение 

прививочных бригад. ИЛП, применяемые в детской поликлинике, условия их 

хранения. Сопроводительная документация ИЛП.   Порядок проведения 

иммунизации.  

        Содержание учебного материала (практика)  

 

Контроль за условиями хранения и транспортирования ИЛП. 

Требования к оборудованию для "холодовой цепи". Порядок получения, 

хранения и отпуска ИЛП. Необходимая документация. Внешний вид вакцин 

и сопровождающего оборудования. Правила закладки ИЛП в холодильное 

оборудование. Контроль за работой холодильного оборудования. Контроль за 

помещениями для хранения ИЛП. Контроль закладки хладоэлементов в 

термоконтейнеры. Порядок проверки ИЛП при извлечении из холодильника. 

Документация на ИЛП (наличие сертификата производства и паспорта на 

каждую серию отечественного препарата и сертификата соответствия - для 

импортных ИЛП).  Журнал поступления и расхода ИЛП. Накладные на 

приобретение ИЛП.  Порядок заполнения и оформления. Акты об 

уничтожении ИЛП.  Алгоритм подготовки препарата перед проведением 



иммунизации. Санитарно-эпидемиологические требования к помещениям 

для проведения иммунизации. Программное обеспечение работы 

поликлиники.  

        Тема 3.2. Условия транспортирования, хранения и утилизации 

иммунобиологических лекарственных препаратов. 

 

       Содержание учебного материала (теория) 

Основополагающие документы, определяющие условия 

транспортирования и хранение всех групп ИЛП. Мероприятия по 

сохранению высокого качества и безопасности ИЛП. Система «холодовой 

цепи».  Общие требования к условиям транспортирования и хранения всех 

групп ИЛП.   Требования к температурному режиму транспортирования и 

хранения ИЛП.  Уровни «холодовой цепи». Правила контроля сохранности 

ИЛП на первом уровне «холодовой цепи». Хранение ИЛП на втором уровне 

«холодовой цепи», условия для транспортировки на третий уровень. 

Требования к оборудованию для «холодовой цепи».  Требования к 

оборудованию для транспортирования ИЛП. Требования к оборудованию для 

хранения ИЛП. Особенности хранения и транспортировки на третьем и 

четвертом уровне холодовой цепи. Оборудование для контроля 

температурного режима хранения и транспортирования ИЛП в системе 

«холодовой цепи».  Термоконтейнеры различных уровней «холодовой цепи». 

Требования к оборудованию для контроля температурного режима в системе 

«холодовой цепи». Термометры для «холодовой цепи», в том числе 

электронные датчики температуры; термографы; терморегистраторы (в том 

числе комплексы измерительные температурные, регистраторы температуры, 

комбинированные регистраторы-индикаторы). Документы, подтверждающие 

своевременность поверок приборов контроля температурного режима. 

Требования к паспортам, инструкции и руководства по эксплуатации средств 

измерения и контроля температуры.  Общие требования к организации 

экстренных мероприятий по обеспечению «холодовой цепи» в чрезвычайных 

ситуациях. Понятие о тесте встряхивания («шейк-теста»). Утилизация 

медицинских ИЛП. 

       Содержание учебного материала (практика)  

План экстренных мероприятий по поддержанию «холодовой цепи» в 

условиях чрезвычайных ситуаций (пожар, наводнение, землетрясение), при 

полном или локальном отключении электроэнергии, неисправности 

холодильного оборудования. Порядок использования резервного 



оборудования. Размещения резервных холодильных (морозильных) камер, 

холодильного оборудования и термоконтейнеров, используемых только в 

чрезвычайных ситуациях с расчетом их оптимальной потребности. 

Переключения холодильного оборудования на резервные и автономные 

источники питания. Расчетная потребность холодильного (морозильного) 

оборудования и термоконтейнеров для обеспечения сохранности 

иммунобиологических лекарственных препаратов. Проведение учений по 

осуществлению экстренных мероприятий обеспечения «холодовой цепи». 

Проверка упаковки при приемке ИЛП. Общие и специальные требования к 

упаковке ИЛП. Соблюдение правил расположения вакцины при разгрузке и 

растворителей в холодильнике.  Необходимая медицинская документацию на 

всех уровнях «холодовой цепи». Проведение теста встряхивания («шейк-

теста»). 

 

                  Тема 4. Оформление медицинской документации прививочного 

кабинета и кабинета иммунопрофилактики. 

  
          

       Содержание учебного материала (практика)  
  

Медицинские документы прививочного кабинета и кабинета 

иммунопрофилактики. Документы учета и отчетности. Документы 

регистрации, индивидуальные учетные и отчетные формы. Учетные 

документы: 1) Информированное добровольное согласие (отказ) от 

профилактических прививок. 2) Журналы: - приема пациентов в 

прививочном кабинете; - выполненных прививок (ф. 064/у); - учета 

необычных реакций и поствакцинальных осложнений; - поступления и 

расхода медицинских иммунобиологических препаратов; - контроля 

температуры холодильников, в которых хранят вакцины; - выданных 

сертификатов; - методической работы с персоналом. 3) Индивидуальные 

учетные формы: - ф. 112/у - история развития ребенка; - ф. 026/у - карта 

ребенка, посещающего образовательное учреждение; - ф. 063/у - карта 

профилактических прививок; - ф. 156/у-93 - сертификат о профилактических 

прививках; - ф. 058 - экстренное извещение о побочном действии вакцин. 4) 

Отчетные формы: - N 5 (квартальная, месячная) государственного 

статистического наблюдения «Сведения о профилактических прививках»; - N 

6 (годовая) государственного статистического наблюдения «Сведения о 

контингентах детей, подростков, взрослых, привитых против инфекционных 



болезней на 31 декабря отчетного года». 5) Паспорт педиатрического участка 

с информацией о переписи детей по домам и годам рождения; списки детей, 

посещающих детские образовательные организации (по группам или 

классам); картотека учетных прививочных форм на неорганизованных (по 

участкам) и организованных (по организациям) детей, а также на 

организованных детей, проживающих на территории поликлиники и 

посещающих детские образовательные организации на территории других 

медицинские организаций (по участкам); журнал миграции населения; 

журнал 21 учета новорожденных. 6) Отчетная документация 

иммунологической комиссии: - журнал работы иммунологической комиссии; 

- журнал учета длительных медицинских отводов от профилактических 

прививок (по участкам, отделениям и организациям); - списки детей, 

отказывающихся от профилактических прививок (по участкам, отделениям и 

организациям); - журнал приема пациентов. Оформление экстренных 

мероприятий по поддержанию холодовой цепи в чрезвычайных ситуациях. 

Медицинские информационные системы. Электронный документооборот. 

 

         Тема 5.   Итоговая аттестация  
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