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Резюме

Актуальность. В Российской Федерации, несмотря на низкий в целом уровень заболеваемости менингококковой инфек-

цией (МИ) в 2020–2021 гг., имеются субъекты, где уровень заболеваемости МИ превышает среднероссийский в 2–9 раз. 

На сегодняшний день самым надежным способом защиты от менингококковой инфекции является вакцинация. Однако прак-

тика здравоохранения до 2022 г. располагала только одной отечественной вакциной против серогруппы А менингококка. 

Цель. Изучить безопасность, реактогенность и иммунологическую эффективность Вакцины менингококковой полисахаридной 

групп А и С производства АО «НПО «Микроген», Россия, при вакцинации лиц в возрастной группе 18–60 лет. Материалы 

и методы. В исследование было включено 100 человек в возрасте 18–60 лет (31,09 ± 1,13 год). Все участники исследования 

были распределены на две сопоставимые по составу группы. Для сравнения с исследуемой вакциной использовалась вакци-

на Менинго А+С®, Санофи Пастер, Франция (далее – МПВ2 AC). Сыворотки крови исследовались в РПГА. Результаты и обсуж-

дение. Результаты исследования безопасности, реактогенности и иммуногенности Вакцины менингококковой групп А и С 

полисахаридной производства АО «НПО «Микроген» показали: в первые 7 дней после прививки в группе изучения поствакци-

нальные реакции были зарегистрированы у 12,0% (95% ДИ: 5,62–23,80%) привитых и у 10,0% (95% CI: 4,35-21,36%) в группе 

сравнения. Статистически значимой разницы между группами не отмечено (p ≥ 0,05). Результаты исследования иммуноген-

ности показали, что на 28-й день после однократной вакцинации как в группе привитых Вакциной менингококковой групп А 

и С полисахаридной, так и в группе сравнения (привитые МПВ2 AC) было отмечено статистически значимое нарастание титра 

антител в группе изучения и в группе сравнения соответственно 76,0% (95% ДИ: 62,59–85,70%) и 74,0% (95% ДИ: 60,45–

84,13%), χ2 = 0,0533 и p = 0,818. Заключение. Вакцина менингококковая групп А и С полисахаридная характеризуется без-

опасностью, низкой реактогенностью и высокой иммуногенностью, сопоставимой с вакциной МПВ2 AC.

Ключевые слова: менингококковая инфекция, Вакцина менингококковая групп А и С полисахаридная, менингококковая 

вакцина А+С полисахаридная, вакцина, вакцинация, менингит, безопасность, реактогенность, иммуногенность, взрослые, 
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Abstract

Relevance. In the Russian Federation, despite the low incidence rate in 2020–2021, there are subjects where the incidence rate 

of meningococcal infection (MI) exceeds the national average by 2–9 times. MI often becomes fulminant with an extremely rapid 

development of symptoms up to infectious and toxic shock, which limits the possibility of providing specialized care. Less than 

24 hours may pass between the appearance of the first symptoms (nonspecific, similar to ARVI) and the development of shock with 

a fatal outcome. To date, the most reliable way to protect against meningococcal infection is vaccination. However, the healthcare 

system until 2022 could use only one domestic vaccine with one serogroup A. Aims. To study the safety, reactogenicity and 

immunological efficacy of Meningococcal A+C polysaccharide vaccine, manufactured by Microgen, Russia, when used in persons 

aged 18 to 60 years. Materials and methods. The study included 100 people aged 18–60 years who met the inclusion criteria, 

the average age of the participants was 31.09 ±1.13 years. All study participants were evenly divided into two groups. The Meningo 

A+C® vaccine, Sanofi Pasteur, France (hereinafter referred to as MPV2 AC) was used as a comparison. PHA study was carried out 

using the test system «A set of diagnostic reagents for erythrocyte meningococcal polysaccharide groups A, B, C liquid according 

to TS 9388-004-68925985-10» manufactured by Bio-Diagnostics LLC, Russia (registration certificate No. FSR 2011/11185 

dated 17.10.2011). Results and discussion. The results of the study assessing the reactogenicity and safety of the vaccine: 

in the first 7 days after vaccination, reactions were registered in 12.0% (95% CI: 5.62–23.80%) vaccinated with Meningococcal A+C 

polysaccharide vaccine, and in 10.0% (95% CI: 4.35–21.36%) in the comparison group, vaccinated with MPV2 AS. There was no 

statistically significant difference between the groups (p ≥ 0.05). Results of the study assessing the immunogenicity: on the 28th 

day after single-dose immunization of the participants of the clinical trial, both in the group vaccinated with Meningococcal A+C 

polysaccharide vaccine, and in the control group (vaccinated with MPV2 AC), a statistically significant increase in antibody titer 

was noted, p ≤ 0.001: 76.0% (95% CI: 62.59–85.70%) versus 74.0% (95% CI: 60.45–84.13%) in the control group, χ2 =0.0533 

and p=0.818.. Conclusions. Meningococcal A+C polysaccharide vaccine is characterized by safety, low reactogenicity and high 

immunogenicity comparable to the MPV2 AC vaccine.

Keywords: meningococcal infection, polysaccharide meningococcal vaccine, Meningococcal A+C polysaccharide vaccine, vaccine, 

vaccination, meningitis, safety, reactogenicity, immunogenicity, adults, N. meningitides
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Введение
В XX веке в Российской Федерации зареги­

стрировано несколько подъемов заболеваемости 
МИ с периодичностью 10–25 лет и две эпиде­
мии с взрывными пиками подъема в 1929–1932 
и в 1968–1984 годах. С 1991 г. в стране наблю­
дался межэпидемический период, сохранявшийся, 
несмотря на возникновение отдельных вспышек, 
в течение 24 лет. Заболеваемость МИ имеет чер­
ты цикличности: на смену периоду с низким уров­
нем заболеваемости пришел период роста с пиком 
в 2017–2019 гг. В 2020 г. заболеваемость рез­
ко уменьшилась с 0,8 до 0,3 на 100 тыс. насе­
ления, что совпало с противоэпидемическими 
мероприятиями, направленными на борьбу с ко­
ронавирусной инфекцией, вызванной вирусом 
SARS­CoV­2. Снижение заболеваемости в 2021 г. 
(0,2 на 100 тыс. населения) продолжилось 
относительно 2020 г. (на 15,4%). В 2021 г. за­
болеваемость МИ по сравнению со среднемного­
летней (СМ) была в 3,5 раза ниже (0,2 против 0,7 
на 100 тыс. населения). 

В 2021 г. заболеваемость, превышающая СМ 
в 2–9 раз, зарегистрирована в Москве (1,1 на 100 тыс. 
населения), Чукотском автономном округе (2,0), 
Брянской (0,8), Астраханской (0,7), Пензенской 
(0,6), Новгородской областях (0,5). По данным 
Референс­центра мониторинга за бактериальными 

менингитами, ежегодно увеличивается удельный 
вес лабораторно подтвержденных случаев гене­
рализованных форм менингококковой инфекции 
(ГФМИ). В 2021 г. на долю этой формы пришлось 
82,0% (в 2020 г. – 81,0%) от числа зарегистриро­
ванных случаев МИ. Дети болели ГФМИ в 7 раз 
чаще, чем взрослые. Традиционно группой наиболь­
шего риска среди детей являлся возраст до пяти 
лет. Самая высокая заболеваемость ГФМИ среди 
подростков и взрослых отмечена в возрастной 
группе 20–24 года. В серогрупповой характеристи­
ке инвазивных штаммов выявлено преобладание 
Neisseria meningitidis серогруппы А (27,0%), затем 
по частоте выделения следовали штаммы серо­
группы С (19,0%), В (13,0%), W (7,0%). Менингококк 
серогруппы Y выделен в 2 случаях ГФМИ, W/Y – 
в 3 случаях. У детей до 5 лет чаще выделяли серо­
группу С, у лиц 20–24 лет – серогруппу А.

Длительный межэпидемический период, низкие 
показатели заболеваемости (0,2 на 100 тыс. насе­
ления), на фоне которых возникали эпидемические 
подъемы заболеваемости, высокий уровень цир­
куляции менингококков серогруппы А (27,0%) и С 
(19,0%), наличие неблагополучных по менингокок­
ковой инфекции территорий, указывают на прогно­
стическую вероятность возникновения очередного 
роста заболеваемости менингококковой инфекци­
ей на территории РФ в ближайшие годы.
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МИ часто имеет фульминантное течение с край­
не быстрым нарастанием симптомов вплоть до ин­
фекционно­токсического шока, что ограничивает 
возможность оказания специализированной помо­
щи. Между появлениями первых симптомов (не­
специфических, сходных с ОРВИ) и развитием шока 
с летальным исходом может пройти менее 24 ча­
сов. Это подчеркивает важность вакцинопрофи­
лактики МИ [1–14].

Частота серьезных последствий менингита – 
7,2% (в 1/3 – глухота), в 20% – множественные 
осложнения. Летальность – 5–10%, при менино­
коккцемии – до 40% [15].

На сегодняшний день самым надежным спосо­
бом защиты от менингококковой инфекции являет­
ся вакцинация [16].

 Разнообразие серогрупп менингококка и типо­
специфический характер иммунного ответа создают 
основные сложности в разработке универсальной 
вакцины против МИ. Сегодня для специфической 
профилактики MИ в мире разработаны и применя­
ются несколько вариантов вакцин (табл. 1) [17].

Полисахаридные менингококковые вакцины 
(MPSV). Первые MPSV серогрупп A и C были созда­
ны более 40 лет назад в США и применены среди 
рекрутов. Затем испытания этих вакцин прошли 
в Европе, Латинской Америке и в России. До насто­
ящего времени моно­, би­, три­ и квадривалентные 
полисахаридные вакцины против серогрупп A, C, 
W­135 и Y широко используются во всем мире. 
При этом выработка бактерицидных антител про­
исходит только к менингококкам тех серогрупп, ко­
торые входят в состав вакцины, т.е. формируется 
типоспецифический иммунный ответ [18,19].

Конъюгированные менингококковые вакци-
ны (MCV). Проблему вакцинации детей раннего воз­
раста c формированием стойкой иммунной памяти 
позволили решить лицензированные в конце 90­х го­
дов прошлого столетия конъюгированные с белком­
носителем вакцины. Конъюгация менингококковых 
полисахаридов с дифтерийным или столбнячным ана­
токсином резко усиливает иммуногенность вакцины, 
в том числе у детей первого года жизни. Сам белко­
вый носитель в силу его модификации полисахари­
дом и низкой концентрации не вызывает сильной 
иммунологической реакции на себя [20].

Первыми были лицензированы MCV серогруппы 
C – Meningitec, Menjugate и NeisVac-C. Они лицен­
зированы для детей в возрасте старше 2 месяцев 
жизни, подростков и взрослых. Исследования им­
муногенности этих препаратов у здоровых взрослых 
и подростков показали значительное повышение 
среднего геометрического титра антител через один 
месяц после вакцинации [19]. С 2005 г. в мире ста­
ли доступны квадривалентные менингококковые 
вакцины ACWY – Menactra, Menveo и Nimenrix.

Однако практика здравоохранения в РФ 
до 2022 г. располагала только одной отечествен­
ной вакциной против серотипа А МИ.

Цель исследования – изучить безопасность, 
реактогенность и иммунологическую эффективность 
Вакцины менингококковой полисахаридной групп А 
и С производства АО «НПО «Микроген», Россия, при 
вакцинации лиц возрастной группы 18–60 лет.

Материалы и методы
В простое слепое рандомизированное сравни­

тельное клиническое исследование в параллельных 

Таблица 1. Вакцины против менингококковой инфекции
Table 1. Vaccines against meningococcal disease

Тип вакцины / Type of vaccine Серогруппы менингококка / Meningococcal serogroups

Полисахаридные вакцины (MPSV) / 
Polysaccharide vaccines

Моновалентные / Monovalent (А)

Бивалентные / Bivalent (АС)

Тривалентные / Trivalent (ACW)

Квадривалентные / Quadrivalent (ACWY)

Коньюгированные вакцины (MCV) / 
Conjugate vaccines:
•  с дифтерийным анатоксином / with 

diphtheria toxoid (MCV-DT)
•  со столбнячным анатоксином / with tetanus 

toxoid (MCV-TT)

Моновалентные / Monovalent (А)

Моновалентные / Monovalent (С)

Квадривалентные / Quadrivalent (ACWY)

Вакцины против менингококка серогруппы В 
/ Meningococcal serogroup B vaccines 

Из белков наружной мембраны / From outer membrane proteins (OMP/OMV)

Рекомбинантные / Recombinant (MenB-4C, MenB-FHbp)

Комбинированные вакцины / Combination 
vaccines

Против гемофильной инфекции типа b и менингококка серогруппы С / 
Against Haemophilus influenzae type b and meningococcal serogroup C disease 
(HibMenC)

Против гемофильной инфекции типа b и менингококка серогрупп С и Y / 
Against Haemophilus influenzae type b and meningococcal serogroups C and Y 
disease (HibMenCY)
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группах первоначально были включены 122 до­
бровольца европеоидной расы в возрасте от 18 
до 57 лет (средний возраст 31,1±1,1). Вес добро­
вольцев варьировал от 48,0 до 103,0 кг, рост 
от 156,0 до 190,0 см. Доля серопозитивных добро­
вольцев к N. meningitidis серогруппы А составляла 
4,1%, серогруппы С – 1,6%. Из всех добровольцев 
100 человек удовлетворяли критериям включе­
ния в исследование: укладывались в возрастной 
интервал 18–60 лет; были здоровы; подписали 
информированное добровольное согласие на уча­
стие в клиническом исследовании; были способ­
ны выполнять требования протокола (т.е. заполнять 
дневник самонаблюдения, приходить на контроль­
ные визиты); имели отрицательный результат теста 
на беременность (для лиц женского пола); были про­
информированы об использовании эффективных 
методов контрацепции в течение всего срока ис­
следования и в течение 30 дней после окончания 
исследования; в анамнезе отсутствовала перене­
сенная МИ, а также указания о вакцинации против 
МИ; имели титры антител к N. meningitidis серогрупп 
А и С в реакции пассивной гемагглютинации (РПГА) 
в концентрации не более 1:10 (при защитной кон­
центрации 1:40 и более); не имели гиперчувстви­
тельности к лактозе, а также к другим компонентам, 
входящим в состав препарата; отсутствовали 
в анамнезе аллергические заболевания и реакции, 
а также повышенная чувствительность к вакцинам; 
не страдали диабетом, тиреотоксикозом и другими 
заболеваниями эндокринной системы; не имели 
в анамнезе онкологических заболеваний или по­
ложительной реакции на ВИЧ­инфекцию, вирусные 
гепатиты В и С, сифилис; не были привиты други­
ми инактивированными вакцинами в течение 
двух недель и живыми вакцинами в течение четы­
рех недель до включения в данное исследование; 
не принимали длительно (более 14 дней) иммуноде­
прессанты или иммуномодуляторы в течение шести 
месяцев, предшествующих исследованию; у добро­
вольцев, включенных в исследование, не плани­
ровалось других вакцинаций, не предусмотренных 
протоколом исследования, в ближайшие 30 дней 
от начала исследования.

Согласно проведенным расчетам, было уста­
новлено, что средний достоверный объем выборки 
в данном исследовании должен составлять не ме­
нее 44 добровольцев в группе. В итоге в исследо­
вании участвовало 2 группы по 50 добровольцев.

В рамках исследования было организова­
но 9 визитов, включающих: подписание инфор­
мированного согласия добровольцами, сбор 
и регистрацию основных данных их анамнеза, 
оценку соответствия критериям включения/исклю­
чения в исследование; физикальное обследование 
и определение витальных функций (температуры 
тела, артериального давления, частоты сердечных 
сокращений, частоту дыхания и пульса); осмотр 
неврологом; отбор крови для РПГА для опреде­
ления исходного титра антител к МИ, для общего 

(клинический) и биохимического анализов (ОАК 
и БхАК), для определения общего IgE в сыворотке 
крови, для тестирования на ВИЧ­инфекцию, гепа­
титы В и С, сифилис; проведение общего анализа 
мочи (ОАМ), теста на беременность у женщин де­
тородного возраста; заполнение индивидуальной 
регистрационной карты (ИРК). На втором визите 
была проведена предварительная термометрия, 
далее вакцинация против МИ с последующей тер­
мометрией (через 20 минут и через 2 часа), оценка 
местных и системных реакций после вакцинации, 
контроль за возможным развитием нежелатель­
ных явлений (НЯ) и серьезных нежелательных яв­
лений (СНЯ). Через 6–12 часов после вакцинации 
врачом осуществлялся звонок добровольцу и за­
полнение ИРК. На 7­е сутки добровольцам был 
выдан дневник самонаблюдений для заполне­
ния с 8­х по 28­е сутки от начала исследования. 
На 28­е сутки проводился сбор и анализ заполнен­
ных добровольцами дневников самонаблюдения. 
Добровольцы находились под наблюдением в тече­
ние двух месяцев после завершения исследования 
с целью изучения возможного отсроченного побоч­
ного действия вакцин. 

В качестве исследуемого препарата применя­
лась Вакцина менингококковая полисахаридная 
групп А и С (АО «НПО «Микроген»). В одной ампу­
ле препарата находилось 5 доз. В каждой дозе 
вакцины содержался полисахарид N. meningitidis 
серогрупп А и С по 250 мкг. Вакцину вводили одно­
кратно подкожно в объеме 0,5 мл в область дель­
товидной мышцы.

Вакциной сравнения был препарат Менинго 
А+С (Санофи Пастер, Франция) – менингококко­
вая полисахаридная двухвалентная вакцина (да­
лее – МПВ2 AC). МПВ2 AC представляла собой 
суспензию очищенных менингококковых полисаха­
ридов N. meningitidis серогрупп А и С, содержащую 
по 50 мкг каждого из полисахаридов. Вакцину вво­
дили подкожно однократно в дозе 0,5 мл в область 
дельтовидной мышцы.

Исследование одобрено Советом по эти­
ке Министерства здравоохранения Российской 
Федерации № 156 от 03.10.2017 года, локальными 
этическими комитетами (ЛЭК) исследовательских 
центров ФГБУЗ МСЧ № 163 ФМБА России (прото­
кол заседания ЛЭК от 13.02.2018 года) и ГБУЗ СО 
«Центральная городская больница №7» (протокол 
заседания № 94 ЛЭК от 12.02.2018 года).

Исследование проводилось в соответ­
ствии с этическими принципами Хельсинкской 
Декларации и действующим законодательством 
Российской Федерации.

Исследование проходило с 04.02.2018 г. 
по 04.07.2018 г. на двух клинических ба­
зах – ФГБУЗ МСЧ № 163 ФМБА России и ГБУЗ 
СО «Центральная городская больница № 7». 
Сыворотки крови исследовались в РПГА («Набор 
реагентов Диагностикумы эритроцитарные менин­
гококковые полисахаридные групп А, В, С жидкие 
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по ТУ 9388­004­68925985­10» производства ООО 
«Био­Диагностика», Россия (регистрационное удо­
стоверение № ФСР 2011/11185 от 17.10.2011 г.).

Для статистической обработки результатов 
использовался программный пакет IBM SPSS 
Statistics версии 21. В качестве описательных групп 
использовались средние величины (М), стандарт­
ные отклонения (SD), стандартные ошибки (SEM), 
медиана (Ме), двусторонние 95% доверительные 
интервалы (95% Cl). Сравнение относительных (ка­
чественных) показателей в динамике проводилось 
с помощью критерия Мак­Немара, для межгруп­
пового сравнения относительных показателей ис­
пользовался критерий χ2 и, при необходимости, 
точный критерий Фишера (если количество случаев 
было менее 5). Во всех вариантах использовались 
двусторонние варианты критериев. Критический 
уровень значимости для используемых критериев 
был принят равным 0,05.

Результаты
В первые 7 дней после прививки поствакциналь­

ные реакции были зарегистрированы у 12,0% (95% 
ДИ: 5,62–23,80%) привитых Вакциной менингококко­
вой полисахаридной групп А и С (АО «НПО «Микроген») 
и у 10,0% (95% ДИ: 4,35–21,36%) в группе сравнения 
(привитых МПВ2 AC), статистически значимой разни­
цы между группами не отмечено (p≥0,05). 

Из местных реакций наиболее часто регистри­
ровалась болезненность в месте введения – 8,0% 

(95% ДИ: 3,15–18,84%) у привитых Вакциной ме­
нингококковой полисахаридной групп А и С и 6,0% 
(95% ДИ: 2,06–16,22%) у привитых вакциной 
МПВ2 AC. Из системных реакций наиболее часто 
привитые отмечали повышение температуры тела 
до субфебрильных значений у 4,0% вакциниро­
ванных в каждой группе (95% ДИ: 1,10–13,46%, 
табл. 2).

По интенсивности все зарегистрированные ре­
акции у привитых участников были слабой и сред­
ней силы, проходили самостоятельно, не требуя 
приема медикаментозных препаратов или оказа­
ния медицинской помощи.

В период наблюдения зарегистрированы НЯ 
у 4,0% (95% ДИ: 1,10–13,46%) участников исследо­
вания, привитых Вакциной менингококковой групп 
полисахаридной А и С и у 8,0% (95% ДИ: 8,34­
28,51%) привитых вакциной сравнения МПВ2 AC. 
НЯ проявлялись в виде отклонения лабораторных 
показателей без каких­либо других патологических 
явлений, не требовали медикаментозной коррек­
ции и исключения из исследования.

Безопасность вакцины оценивалась по измене­
нию показателей жизненно важных функций, дан­
ных физикального осмотра, результатам ОАК, БхАК, 
уровня общего IgE, показателям ОАМ до и после 
вакцинации. Все показатели соответствовали воз­
растным нормам добровольцев, достоверно значи­
мо не менялись во времени и были сопоставимы 
с группой сравнения.

Таблица 2. Частота реакции на введение вакцины в группе привитых в первые 7 суток
Table 2. Frequency of immunization reactions during the first 7 days after vaccine administration 

Тип реакции / Type of reaction

Количество реакций в группах / Group-specific number of reactions

Группа Вакцины менингококковой 
полисахаридной групп А и С / Serotypes A 

and C polysaccharide meningococcal vaccine 
group, n=50

Группа МПВ2 AC / MPV2 AC 
group, n=50

n % (95% CI)  n % (95% CI)

Местные реакции / Injection site reactions

Гиперемия / Hyperemia 2 4,00 (1,10–13,46) 2 4,00 (1,10 –13,46)

Отечность / Swelling 1 2,00 (0,35–10,50) – -

Боль / Pain 4 8,00 (3,15–18,84) 3 6,00 (2,06-16,22)

Системные реакции / Systemic reactions

Гипертермия / Hyperthermia 2 4,00 (1,10–13,46) 2 4,00 (1,10–13,46)

Миалгия / Myalgia 1 2,00 (0,35–10,50) – –

Головная боль / Headache – – 1 2,00 (0,35-10,50)

Слабость / Weakness 1 2,00 (0,35–10,50) – –

Утомляемость / Fatigue – – 1 2,00 (0,35–10,50)

Заложенность носа / Nasal congestion – – 1 2,00 (0,35–10,50)

Примечание: статистически значимых различий между исследуемыми группами не выявлено (р > 0,05).
Note: no statistical differences between the groups were found (р>0.05).
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При иммунизации добровольцев уровень се­
ропротекции составил в группе добровольцев, 
вакцинированных препаратом Вакцина менинго­
кокковая полисахаридная групп А и С, – 76,0% 
(95% ДИ: 62,59–85,70), МПВ2 AC – 74,0% (95% 
ДИ: 60,45–84,13). Статистически значимых раз­
личий между исследуемыми группами добро­
вольцев по уровню серопротекции в отношении 
N. meningitidis серогрупп А и С выявлено не было 
(р>0,05).

Результаты оценки иммуногенности для каждой 
из серогрупп представлены в таблице 3. 

В таблице 4 представлены результаты сравне­
ния уровней серопротекции по отдельным сероти­
пам N. meningitidis. При сравнении иммуногенности 
Вакцины менингококковой полисахаридной групп 
А и С (АО «НПО «Микроген») и МПВ2 AC по серо­
группам А и С было выявлено, что в обеих группах 
отмечается статистически значимое повышение 
титров антител (на 28­е сутки после вакцинации), 
как к серогруппе А, так и к серогруппе С в сравне­
нии с исходными значениями (р < 0,001). Между 
исследуемыми группами статистически значимых 
различий по уровню серопротекции для данных се­
рогрупп выявлено не было (р > 0,05).

Серопротекция к N. meningitidis серогруппы А от­
мечена у 90,0% (95% ДИ: 78,64–95,65%) привитых 
Вакциной менингококковой полисахаридной групп 
А и С (АО «НПО «Микроген») и в группе сравнения – 
у 94,0% (95% ДИ: 83,78–97,94%), статистически 
значимой разницы между группами установлено 
не было, χ2 = 0,543 и p = 0,461, соответственн 
к N. meningitidis серогруппы С у 76,0% (95% ДИ 
62,59–85,70%) и у 74,0% (95% ДИ: 60,45–84,13%), 
статистически значимой разницы между группами 
также установлено не было, χ2 = 0,053 и p = 0,818.

Уровень сероконверсии и фактора сероконвер­
сии у привитых также были сопоставимы: 84,0% 
(Вакцина менингококковая полисахаридная групп 
А и С) против 90,0% (МПВ2 AC). К N. meningitidis 
серогруппы А – 92,0% (фактор сероконверсии – 
10,7%) у привитых Вакциной менингококковой 

групп А и С против – 96,0% (фактор сероконвер­
сии – 12,3%) у привитых МПВ2 AC. К N. meningitidis 
серогруппы С – 84,0% (фактор сероконверсии – 
8,3%) у привитых Вакциной менингококковой по­
лисахаридной групп А и С против – 90,0% (фактор 
сероконверсии – 7,8%) у привитых МПВ2 AC.

Обсуждение
Актуальность МИ высока и значима для РФ 

и всего мира. На сегодняшний день в мире широко 
используются вакцины для профилактики МИ, чего 
нельзя сказать про специфическую профилактику 
МИ в РФ.

Широкий охват населения вакцинацией от МИ 
служит надежной основой для активного вмеша­
тельства в эпидемический процесс и купирования 
распространения инфекций в преддверии очеред­
ного подъема заболеваемости.

АО «НПО «Микроген» была разработана Вакцина 
менингококковая полисахаридная групп А и С в со­
ответствии с современными стандартами, произ­
веденная на высокотехнологичном оборудовании. 
Доклинические исследования выполнены в полном 
объеме.

Данное клиническое исследование было про­
ведено с целью определения основных свойств 
Вакцины менингококковой полисахаридной групп 
А и С для дальнейшего использования на террито­
рии РФ.

Безопасность и реактогенность 
Безопасность и реактогенность оценива­

ли по доле лиц с местными и системными реак­
циями, возникшими в течение первых 7 суток 
после вакцинации против МИ в группе изучения 
и группе сравнения; дополнительно оценивалась 
степень тяжести местных и системных реакций 
в каждой из групп; учитывалось общее количество 
участников исследования с НЯ в каждой группе, 
а также анализировалась информация по взаи­
мосвязи иммунизации с развитием каждого из НЯ. 
Под НЯ в исследовании подразумевалось любое 

Таблица 3. Результаты оценки иммуногенности
Table 3. Results of assessing vaccine immunogenicity

Вакцина менингококковая полисахаридная групп А и С / Serotypes A and C polysaccharide meningococcal vaccine

Серогруппа / 
Serogroup

Серопротекция / 
Seroprotection

Сероконверсия / 
Seroconversion

Фактор 
сероконверсии / 

Seroconversion rate

СГТ / Geometric mean 
titer

(95% CI)

А 90,0% 92,0% 10,7% 58,2% (43,9–77,1%)

С 76,0% 84,0% 8,3% 41,7% (30,8–56,4%)

А, С 76,0% 84,0% – –

МПВ2 AC / MPV2 AC

А 94,0% 96,0% 12,3% 70,6% (56,0–79,0%)

С 74,0% 90,0% 7,8% 40,0% (31,4–51,0%)

А, С 74,0% 90,0% – –
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неблагоприятное клиническое явление (кроме 
реакций, охарактеризованных протоколом как 
местные и системные реакции), проявляющее­
ся в ходе исследования и связанное по времени 
с применением лекарственного иммунобиологиче­
ского препарата независимо от причинной связи 
с вакцинацией.

Оценка иммуногенности
Иммуногенность исследуемого препарата оце­

нивали по доле лиц с титром антител 1:40 и выше 
к менингококковым полисахаридам А и С на 28­ой 
день (28 + 3) после проведения вакцинации в каж­
дой из групп исследования.

Учитывая, что по условиям протокола в исследо­
вание были включены лица, имеющие титр антител 

1:10 и менее к серогруппам менингококка А и С, 
то все участники до вакцинации считались серо­
негативными к МИ. На 28­й день после однократ­
ной иммунизации как в группе привитых Вакциной 
менингококковой полисахаридной групп А и С, так 
и в группе сравнения (вакцина МПВ2 AC) было 
отмечено статистически значимое нарастание ти­
тра антител к менингококку серогруппы С у 76,0% 
в изучаемой группе и у 74,0 % в группе сравнения 
и к менингококку серогруппы А у 90,0 % и у 94,0 % 
соответственно. 

При сравнении иммуногенности Вакцины ме­
нингококковой групп полисахаридной А и С 
и МПВ2 AC было доказано, что как к N. meningitidis 
серогруппы А, так и к N. meningitidis серогруппы 
С отмечается статистически значимое повышение 

Таблица 4. Иммуногенность исследуемых вакцин для N. meningitidis серогрупп А и С
Table 4. Immunogenicity of the vaccines against serogroups A and C N. meningitidis tested

Уровень серопротекции / Seroprotection rate

Группа исследования, 
вакцина / Study group, 

vaccine

Группа / Group 2
(МПВ2 AC / MPV2 AC),

n = 50

Группа / Group 1
(Вакцина менингокок-
ковая полисахаридная 
групп А и С / Serotypes 
A and C polysaccharide 

meningococcal vaccine),
n = 50

Иммуногенность исследуемых вакцин для N. meningitidis серогрупп 
А и С / Immunogenicity of vaccines against serogroups A and C N. 
meningitidis tested

Число лиц, у которых титры антител к N. meningitidis серогрупп 
А и С (РПГА) на 28 сутки ≥1:40 / The number of individuals whose 
meningococcal serogroups A and C (passive hemagglutination test)
antibody titers on day 28 were ≥1:40

38 37

%
(95% ДИ / CI)

76,00
(62,59–85,70)

74,00
(60,45–84,13)

p = 0,818, χ2 = 0,053

Иммуногенность исследуемых вакцин для N. meningitidis 
серогруппы А / Immunogenicity of vaccines against serogroup A N. 
meningitidis tested

Число лиц, у которых титры антител к N. meningitidis серогрупп 
А (РПГА) на 28 сутки ≥1:40 / The number of individuals whose 
meningococcal serogroup A N. meningitidis (passive hemagglutination 
test) antibody titers on day 28 were ≥1:40

45 47

%
(95% ДИ / CI)

90,00
(78,64–95,65)

94,00
(83,78– 97,94)

p=0,461, χ2=0,543

Иммуногенность исследуемых вакцин для N. meningitidis серогруп-
пы С / Immunogenicity of vaccines against serogroup C N. meningitidis 
tested

Число лиц, у которых титры антител к N. meningitidis серогрупп 
С (РПГА) на 28 сутки ≥1:40 / The number of individuals whose 
meningococcal serogroup C N. meningitidis (passive hemagglutination 
test) antibody titers on day 28 were ≥1:40

38 37

%
(95% ДИ / CI)

76,00
(62,59–85,70)

74,00
(60,45–84,13)

p = 0,818
χ2 = 0,053
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титров антител на 28­е сутки после вакцинации 
в сравнении с исходными значениями (р < 0,001).

Заключение
Исследуемая Вакцина менингококковая полиса­

харидная групп А и С продемонстрировала высокий 

профиль безопасности, низкую реактогенность 
и хорошую иммуногенность. По ключевым свой­
ствам Вакцина менингококковая полисахаридная 
групп А и С сопоставима с вакциной МПВ2 AC.

Исследование финансировано  
АО «НПО «Микроген».
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