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Резюме

Актуальность. COVID-19 продолжает оставаться значимым бременем для мирового здравоохранения. При инфекциях 

с аэрозольным механизмом заражения, к которым относится и COVID-19, наиболее эффективной мерой защиты признана 

вакцинопрофилактика. Накопление иммунной прослойки обуславливает изменение поверхностного белка вириона SARS-

CoV-2 и его антигенных свойств. Эпидемиология инфекции, а также подготовка к будущим пандемиям требуют проведения 

исследований профилактических свойств вакцин в рамках циркуляции антигенно отличных вариантов вируса. Цель. Оценка 

профилактической эффективности, иммуногенности и безопасности вакцины  «КовиВак» при иммунизации добровольцев в 

возрасте от 18 до 60 лет.
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Материалы и методы. Профилактическую эффективность вакцины изучали в открытом несравнительном многоцентровом 

проспективном исследовании с участием добровольцев в возрасте 18–60 лет в течение 6 месяцев после курса вакцинации 

(двукратной/двукратной + ревакцинация/трехкратной). Группой сравнения были непривитые заболевшие лица крупного 

промышленного города. Результаты. Среди полностью вакцинированных лиц реже регистрировались случаи заболевания 

COVID-19, при этом болезнь в основном протекала в легкой форме, реже длилась более 18 дней, и ни один заболевший среди 

вакцинированных не был госпитализирован. Профилактическая эффективность исследуемой инактивированной цельновири-

онной вакцины против COVID-19 составила 51,1 % [95 % ДИ 46,0–56,8 %]. Заключение. Полный курс вакцинации способ-

ствует снижению количества заболевших COVID-19, доли среднетяжелых и тяжелых форм, а также сокращению длительности 

заболевания и минимизирует необходимость госпитализации. 

Ключевые слова: COVID-19, инактивированная вакцина, эффективность, КовиВак, 18–60 лет, клинические испытания
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Abstract

Relevance. COVID-19 continues to be a significant burden on global healthcare. For aerosol-transmitted infections, including COVID-

19, vaccination is recognized as the most effective protective measure. The accumulation of an immune layer causes changes in 

the SARS-CoV-2 virion surface protein and its antigenic properties. The epidemiology of the infection, as well as preparation for 

future pandemics, require studies of the prophylactic properties of vaccines in the context of the circulation of antigenically distinct 

virus variants. Aims. To study the prophylactic efficacy of an inactivated whole-virion vaccine for the prevention of coronavirus 

infection, prepared using the prototype B.1.1 strain, in the context of the circulation of a heterologous virus variant. Materials 

and Methods.  The prophylactic efficacy of the vaccine was studied in an open, non-comparative, multicenter prospective study 

involving volunteers aged 18–60 years for 6 months after the vaccination course (two doses/two doses + booster/three doses). 

The comparison group consisted of unvaccinated infected individuals from a large industrial city. Results. Among fully vaccinated 

individuals, cases of COVID-19 were registered less frequently, and these cases were mostly mild (1.2 times more often), less often 

lasted more than 18 days (1.7 times less often), and less often led to hospitalization (not a single patient among the vaccinated was 

hospitalized). The prophylactic efficacy of the studied inactivated whole-virus vaccine against coronavirus infection was 51.1 % [95 % 

CI 46.0–56.8 %]. Conclusion. A full course of vaccination helps to reduce the number of COVID-19 cases, as well as the proportion 

of moderate and severe forms, as well as the proportion of patients with prolonged infection and the number of hospitalizations.
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Введение
Пандемия COVID-19 стала тяжелым бременем 

для здравоохранения и экономики стран мира. В на­
стоящее время вирус SARS-CoV-2 стал одним из 
респираторных вирусов, вызывающих острые ре­
спираторные инфекции (ОРВИ) у детей и взрослых, 
возникающие без четкой сезонности, с подъемами 
заболеваемости, ассоциированными с появлением 
новых вариантов вируса [1]. Профилактическая вак­
цинация признана наиболее эффективной мерой 
борьбы с этой инфекцией. 

Вакцинация от COVID-19 проводится в РФ с на­
чала 2021 г. с использованием широкого спектра 
вакцин, созданных и производимых по различным 
технологиям. Первой начала применяться вакцина 
Спутник V  – векторная рекомбинантная вакцина 
Гам-Ковид-Вак [2]. Однако исследования профи­
лактической эффективности отечественных вакцин 
в  основном были проведены в  2020 г., в  период, 
когда циркулирующий вариант SARS-CoV-2 мало 
отличался от вакцинного антигена. За время цир­
куляции геном вируса приобрел более двух сотен 
нуклеотидных мутаций и несколько делеций отно­
сительно исходного варианта, выявленного в Ухане 
в 2019 г. [3]. Ввиду эволюционного пресса, оказы­
ваемого накапливающейся в  человеческой попу­
ляции иммунной прослойкой, большая часть изме­
нений происходит в поверхностном белке вириона 
S, отвечающем за связывание с рецептором и про­
никновение вириона [4], что влияет на трансмис­
сивность вируса и  способность уклоняться от им­
мунного ответа человека [1]. Это требует дальней­
шего изучения свойств и  оценки эффективности 
существующих вакцинных препаратов в  условиях 
циркуляции гетерологичных вариантов SARS-CoV-2 
с целью совершенствования существующих вак­
цинных препаратов от COVID-19, а  также для ис­
пользования их как платформы для разработки 
новых вакцин. Таким образом осуществляется под­
готовка к будущим пандемиям.

Цель клинического исследования  – оценка 
профилактической эффективности, иммуноген­
ности и безопасности вакцины КовиВак при имму­
низации добровольцев в возрасте от 18 до 60 лет.

Задачи исследования:
1.	 Оценить безопасность вакцины КовиВак в тече­

ние 6 месяцев после ревакцинации/трехкрат­
ной вакцинации.

2.	 Оценить иммуногенность вакцины КовиВак в тече­
ние 6 месяцев после ревакцинации/трехкратной 
вакцинации.

3.	 Оценить профилактическую эффективность вак­
цины КовиВак на основании данных о числе 
заболевших COVID-19 в  сравниваемых группах 
в течение 6 месяцев после ревакцинации/трех­
кратной вакцинации.

Материалы и методы
Дизайн клинического исследования 

Изучение профилактической эффективности 
инактивированной цельновирионной вакцины 
для профилактики коронавирусной инфекции 
(КовиВак, ФГАНУ «ФНЦИРИП им.  М. П.  Чумакова 
РАН» (Институт полиомиелита), 1 доза 0,5 мл) про­
водилось в  условиях открытого простого мульти­
центрового несравнительного проспективного 
клинического исследования с участием мужчин 
и  женщин в  возрасте от 18 до 60 лет (n = 2500). 
Исследование проводилось в 11 клинических цен­
трах (г. Киров, Санкт-Петербург, Москва, г. Пермь, 
г. Электросталь, г. Новосибирск) с октября 2021  г. 
по март 2022 г. (период наблюдения за вакциниро­
ванными – январь – май 2022 г.), во время цирку­
ляции варианта Омикрон, отличного от вакцинного 
штамма, принадлежащего к прототипной линии 
В.1.1.

На основании осмотра врача, лабораторных 
и  инструментальных обследований в  исследование 
было включено 2500 добровольцев (из 2537 прохо­
дивших скрининг) в возрасте от 18 до 60 лет вклю­
чительно (средний возраст 39,40 ± 11,41 лет).

Группа исследования  – 2500 добровольцев, 
которые были распределены для вакцинации 
КовиВак.

Подгруппа 1  – 2100 добровольцев, которые 
были распределены для вакцинации КовиВак дву­
кратно с интервалом 21 сутки внутримышечно 
в дозе 0,5 мл и ревакцинированы через 6 месяцев 
одной дозой вакцины КовиВак 0,5 мл.

Подгруппа 2 – 400 добровольцев, которые были 
вакцинированы КовиВак трехкратно с интервалом 
21 сутки внутримышечно в дозе 0,5 мл.

Однократно вакцину получили 2489 добро­
вольцев (2090  – в  подгруппе 1,399  – в  под­
группе 2). 

Двукратно вакцину получили 2377 добро­
вольцев (1999  – в  подгруппе 1,378  – в  под­
группе 2).

Ревакцинацию получили 262 добровольца в по- 
дгруппе 1.

Трехкратно вакцину получили 354 добровольца 
в подгруппе 2.
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Из включенных 2500 добровольцев 1648 (65,9 %)  
завершили исследование по Протоколу, 852 добро­
вольца досрочно завершили исследование (табл. 1, 
рис. 1).

Критерии включения в исследование: взрослые 
в возрасте 18–60 лет мужского или женского пола, 
у которых в  анамнезе могли присутствовать за­
болевания со стабильным течением; не имеющие 
противопоказаний к проведению вакцинации; 
наличие добровольно и  собственноручно подпи­
санной до выполнения любой из процедур иссле­
дования формы информированного согласия на 
участие в  исследовании и  способность выполнять 
требования Протокола исследования.

Критерии невключения в  исследование: выяв­
ление случая установленного заболевания COVID-19,  
подтвержденного методом ПЦР и/или методом 
ИФА за последние 6 месяцев; предшествующая 

вакцинация экспериментальной или любой за­
регистрированной вакциной в течение последних 
6  месяцев; наличие тяжелых неконтролируемых 
заболеваний сердечно-сосудистой, бронхолегочной, 
нейроэндокринной систем, желудочно-кишечного 
тракта, печени, почек, кроветворной, иммунной 
систем, наличие в  анамнезе туберкулеза, лей­
коза, онкологических заболеваний, аутоиммунных 
заболеваний, спленэктомии, любого подтверж­
денного или предполагаемого иммуносупрессив­
ного или иммунодефицитного состояния, нейтро­
пении и  анорексии; длительное (более 14 дней) 
применение иммунодепрессантов или других им­
муномодулирующих препаратов; лечение глюко­
кортикостероидами и применение препаратов им­
муноглобулина или переливание крови в  течение 
последних 3 месяцев до начала исследования; бе­
ременность. 

Таблица 1. Диспозиция включенных в исследование добровольцев
Table 1. Disposition of volunteers included in the study

Добровольцы
Volunteers

КовиВак,  
N = 2500, n (%)

CoviVac, N = 2500, n (%)

Включенные в исследование
Included in the study 2500 (100 %)

Завершившие исследование в соответствии с Протоколом
Those who completed the study in accordance with the Protocol 1648 (65,9 %)

Досрочно завершившие исследование:
Early study completion: 852 (34,1 %)

Отзыв добровольцем и/или родителем добровольца Информированного согласия
Revocation of Informed Consent by the Volunteer and/or the Volunteers Parent 451 (18 %)

Доброволец был включен с нарушением критериев включения/невключения Протокола
The volunteer was included in violation of the inclusion/exclusion criteria of the Protocol 8 (0,3 %)

Любое состояние добровольца, требующее, по обоснованному мнению врача-исследователя, 
вывода добровольца из исследования
Any condition of a volunteer that, in the reasonable opinion of the physician investigator, requires the 
withdrawal of the volunteer from the study

63 (2,5 %)

Установленный факт беременности перед проведением очередной вакцинации/ревакцинации
Established fact of pregnancy before the next vaccination/revaccination -

Доброволец отказывается сотрудничать или недисциплинирован (например, неявка 
на запланированный визит без предупреждения врача-исследователя и/или потеря связи 
с добровольцем) либо выбыл из-под наблюдения
The volunteer is uncooperative or undisciplined (e.g., failing to show up for a scheduled visit without 
notifying the study physician and/or losing contact with the volunteer) or is lost to follow-up

325 (13 %)

По административным причинам (прекращение исследования Спонсором или регуляторными 
органами), а также при грубых нарушениях Протокола, способных повлиять на результаты 
исследования
For administrative reasons (termination of the study by the Sponsor or regulatory authorities), as well 
as in case of serious violations of the Protocol that could affect the results of the study

–

Другое:
Other: 5 (0,2 %)

Смерть
Death 3 (0,1 %)

Ошибочное внесение информации в электронную систему 
Incorrect entry of information into the electronic system 1 (0,04 %)

Невозможность выполнения процедуры исследования
Inability to perform the research procedure 1 (0,04 %)
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Для оценки профилактической эффективности 
исследуемого препарата была сформирована 
группа сравнения (по данным историй болезни): 
взрослые в возрасте 18 – 60 лет мужского или жен­
ского пола, у которых лабораторно и  клинически 
было подтверждено заболевание COVID-19  в  пе­
риод, соответствующий периоду наблюдения за 
привитыми добровольцами, включенными в насто­
ящее клиническое исследование; без вакцинации 
экспериментальной или зарегистрированной вак­
циной, которая может повлиять на интерпретацию 
данных исследования (любые вакцины против 
коронавируса или SARS) в  предшествующие 6  ме­
сяцев, или вакцинированные ранее 6  месяцев до 
начала исследования, т.е. считающиеся не име­
ющими иммунитета к COVID-19,  согласно вре­
менным методическим рекомендациям [5]; без 
сопутствующих хронических заболеваний в  стадии 

Рисунок 1. Распределение добровольцев по подгруппам
Figure 1. Distribution of volunteers into subgroups

обострения. Выбор территории группы сравнения 
представлен в Результатах.

В таблицах 2, 3 и  4 приведено описание меро­
приятий, проводимых для каждой из подгрупп до­
бровольцев на протяжении всего клинического ис­
следования.

Характеристика вакцинированных
Были рандомизированы 2500 добровольцев, 

из них хотя бы однократно получили вакцину 
1088 (43,7  %) мужчин и  1401 (56,3 %) женщин 
в  возрасте от 18 до 60 лет (средний возраст 
39,40 ± 11,41 лет) (табл. 5, 6). Масса тела добро­
вольцев колебалась от 38,0 до 158,0 кг (средняя 
масса тела 74,24 ± 16,94 кг), рост колебался от 
140 до 206  см (средний рост 171,53  ± 9,30  см), 
ИМТ  – от 15,7 до 53,96  кг/м2 (средний ИМТ 
25,09 ± 4,73 кг/м2).
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Таблица 5. Характеристика всех добровольцев, включенных в исследование
Table 5. Characteristic of all volunteers included in the study

Таблица 6. Совокупности данных добровольцев (популяции), подлежавшие анализу
Table 6. Data sets of volunteers (populations) to be analyzed

Показатель
Data

Параметр
Parameter

Добровольцы (N = 2489)
Volunteers (N = 2489)

Возраст, полных лет

Age, full years

Среднее ± СО
Average ± SD 39,40 ± 11,41

Медиана
Median 40

Q1–Q3 31–49

Рост, см

Height, sm

Среднее ± СО
Average ± SD 171,53 ± 9,30

Медиана
Median 170

Q1–Q3 164–178

Масса тела, кг

Body weight, kg

Среднее (СО)
Average (SD) 74,24 ± 16,94

Медиана
Median 72

Q1–Q3 61–85

ИМТ

BMI

Среднее (СО)
Average (SD) 25,09 ± 4,73

Медиана
Median 24,43

Q1–Q3 21,53–27,78

Пол

Gender

Мужской
Male 1088 (43,7 %)

Женский
Female 1401 (56,35 %)

Оценка профилактической эффективности
Оценка профилактической эффективности вак- 

цинации проводилась на основании данных о числе 
заболевших COVID-19  в  сравниваемых группах 
с  28-го дня и  в  течение 6  месяцев после закон­
ченного курса вакцинации или ревакцинации т.е. 
в период наличия активного иммунитета, согласно 
[5]. Индекс эффективности К рассчитывали по фор­
муле:

К = a/b × 100 (%),

где К – индекс эффективности, a – заболеваемость 
среди привитых, b – заболеваемость среди непри­
витых.

Основными критериями эффективности иссле­
дуемого препарата были взяты:
1.	 Доля привитых добровольцев, не имеющих 

лабораторно и  клинически подтвержденного 

Популяция
Population

Группа исследования
Investigated group

N = 2500

Подгруппа 1 
Subgroup 1

N = 2100

Подгруппа 2
Subgroup 1

N = 400

Популяция всех включенных в исследование участников 
The population of all participants included in the study

2500 из 2500 (100 %)
2500 from 2500 (100 %)

Популяция для анализа безопасности 
Population for safety analysis

2489 из 2500 (99,6 %)
2489 from 2500 (99,6 %)

Популяция для анализа иммуногенности
Population for immunogenicity analysis

672 из 1000 (67,2 %)
672 from 1000 (67,2 %)

319 из 400 (79,8 %)
319 from 400 (79,8 %)

Популяция для анализа эффективности
Population for efficiency analysis

2489 из 2500 (99,6 %)
2489 from 2500 (99,6 %)
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заболевания COVID-19 в течение 6 месяцев по­
сле полного курса иммунизации;

2.	 Доля субъектов исследования с клиниче­
ски и  лабораторно подтвержденным легким, 
среднетяжелым, тяжелым и  крайне тяжелым 
течением COVID-19, развившимся с 28-го дня 
в  течение 6  месяцев после получения послед­
ней дозы вакцины (без учёта бессимптомных 
случаев), от общего количества привитых;

3.	 Доля субъектов исследования, умерших вслед­
ствие COVID-19 из числа заболевших;

4.	 Длительность клинически и  лабораторно под­
твержденного заболевания COVID-19.

5.	 Клиническое исследование проводилось в  со- 
ответствии с этическими принципами Хельсинк­
ской декларации Всемирной медицинской ассо­
циации (2013  г.), трёхсторонним соглашением 
по Надлежащей клинической практике и регла­
ментировалось действующим законодатель­
ством РФ (Протоколы ЛЭК клинических центров 
2021 г.).

Статистическая обработка данных
Статистическую обработку и  оформление ре­

зультатов исследования проводили с помощью 
пакета статистических программ MS Excel 2021 
и  NCSS 2026  Statistical Software. Величины ос­
новных лабораторных показателей, данных антро­
пометрии и  параметров оценки жизненно важных 
показателей представлены с использованием 
методов описательной статистики. Для анализа 
параметров оценки клинической значимости ис­
пользовали точный критерий Фишера. При внутри­
групповых исследованиях лабораторных показа­
телей и показателей антропометрии использовали 
t-критерий для зависимых выборок или критерий 
Вилкоксона, в зависимости от типа распределения 
данных, оцененных с помощью критерия Шапиро-
Уилка. Корреляционный анализ проводили с по­
мощью теста Спирмена.

Результаты и их обсуждение
Выбор территории  
для формирования группы сравнения

Изучение проявлений эпидемического про­
цесса COVID-19  в  2020–2022 гг. позволило вы­
делить несколько этапов развития эпидемической 
ситуации на территории РФ, соотносящихся с обще­
мировыми тенденциями: март 2020 г.  – апрель 
2021  г. – период циркуляции прототипных вари­
антов SARS-CoV-2 с быстрым накоплением мутаций 
и сменой вариантов [1]; второй этап май – декабрь 
2021  г.  – период циркуляции варианта Дельта 
(PANGO B.1.617.2), характеризующегося большей 
инфекционностью и более тяжелым течением забо­
левания, чем предшествующие варианты; декабрь 
2021 г. – 2022 г. – появление и распространение 
более контагиозного варианта Омикрон (PANGO 
B.1.1.529), полностью вытеснившего другие ва­
рианты вируса из циркуляции и  уже обладавшего 

заменами, определяющими уклонение от поствак­
цинального и постинфекционного иммунитета [1]. 

Вакцинация добровольцев, участвующих в опи­
сываемом клиническом исследовании, началась во 
время распространения варианта Дельта, а период 
поствакцинального наблюдения за добровольцами 
(январь  – май 2022 г.)  – во время распростра­
нения варианта Омикрон. При этом стоит отметить, 
что вакцинный антиген относится к прототипной 
линии В.1.1. SARS-CoV-2 (март – май 2020  г.) [6]. 
Таким образом, вакцинный и  циркулирующий ва­
рианты вируса на момент проведения клинических 
испытаний гетерологичны.

Вакцинация большинства добровольцев, уча­
ствующих в  клиническом исследовании, про­
ходила на территории нескольких географи­
чески удаленных городов РФ, включая Москву, 
Санкт-Петербург и  Пермь. Для формирования 
контрольной группы необходимо выбрать терри­
торию, которая по интенсивности заболеваемости 
COVID-19 достоверно не отличалась от территорий, 
где в период поствакцинального наблюдения нахо­
дились добровольцы.

Анализ понедельной динамики заболеваемости 
COVID-19  на территории РФ показал, что макси­
мальная интенсивность эпидемического процесса 
в  период проведения исследования была заре­
гистрирована с декабря 2021 г. по март 2022 г. 
(рис. 2) и обусловлена распространением варианта 
Омикрон. Аналогичная эпидемическая ситуация на­
блюдалась во всех субъектах РФ, включая города 
Москву и  Пермь (рис. 2А). Анализ медианных по­
казателей заболеваемости COVID-19  за анализи­
руемый период не выявил достоверно значимых 
различий на сравниваемых территориях. Таким 
образом, интенсивность эпидемического процесса 
COVID-19  в  г. Перми была аналогичной интенсив­
ности в Москве и РФ в целом (рис. 2Б). 

Корреляционный анализ выявил достоверную 
сильную связь между сравниваемыми террито­
риями, включая Санкт-Петербург, что подтверж­
дает идентичность эпидемической ситуации 
COVID-19  в  Перми, Москве, Санкт-Петербурге 
и территории РФ в целом (табл. 7).

Таким образом, заболеваемость COVID-19  на 
территории г. Перми в изучаемый период была со­
поставима с заболеваемостью на территориях, на 
которых проводились клинические исследования, 
что позволяет рассматривать г. Пермь как терри­
торию для формирования группы сравнения для 
оценки профилактической эффективности исследу­
емого препарата.

Для достижения вышеизложенной задачи бы- 
ли отобраны данные историй болезни лиц, со­
гласно критериям включения, приведенным выше: 
46 351 пациент в возрасте 18–60 лет, без тяжелой 
сопутствующей патологии (обострения хронических 
заболеваний), из пациентов медицинских органи­
заций г. Перми, у которых клинически и  лабора­
торно подтвержден диагноз «COVID-19» с января по 
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май 2022 г. Из них прививочный анамнез был уста­
новлен только у 27 099  пациентов, что составило 
чуть более половины всех заболевших (58,5  %). 
Таким образом, в  группу сравнения были вклю­
чены пациенты с известным прививочным анам­
незом и  те, у которых отсутствовала вакцинация 
или после вакцинации против COVID-19  прошло 
более 6 месяцев [5].

Анализ общей заболеваемости COVID-19 
в поствакцинальный период  
в группе добровольцев

Случаи COVID-19  у добровольцев регистриро­
вали во время проведения курса вакцинации и в те­
чение 6  месяцев после законченного курса при­
вивок. Всего было зарегистрировано 500  случаев 
COVID-19, включая подозрения на COVID-19  и  ла­
бораторно неподтвержденные случаи. Заболело 
489 добровольцев, что составило 19,6 % от общего 

числа вакцинированных. У 11 добровольцев за 
период участия в  клиническом исследовании 
COVID-19 был зарегистрирован дважды. 

У 97 добровольцев (19,8 % от количества добро­
вольцев, у которых был зарегистрирован COVID-19)  
болезнь была выявлена во время проведения 
курса вакцинации и  формирования поствакци­
нального иммунитета (1–28-й дни после введения 
препарата), что не учитывалось в рамках протокола 
исследования. У 40  заболевших COVID-19  возник 
после первого введения вакцины в  период от  
1 до 20  дней (медиана времени составила 11 
дней), а  у 52 добровольцев  – с 1 по 27 день (ме­
диана 12  дней) после введения второй дозы вак­
цины. Лишь 5 добровольцев после ревакцинации 
заболели в  период от 7 до 25 дней (медиана 11 
дней). У 62 добровольцев (12,7 % от общего коли­
чества заболевших) COVID-19  был выявлен спустя 
более чем 6  месяцев после завершения полного 

Рисунок 2. Заболеваемость COVID-19 населения РФ, Москвы и г. Перми с 52-й недели 2021 г. по 17-ю неделю 
2022 г.: А) понедельная динамика заболеваемости на 100 тыс. населения [7]; Б) медианные средненедельные 
показатели заболеваемости на 100 тысяч населения (данные представлены в виде медианы и ИКР)
Figure 2. COVID-19 incidence in the population of the Russian Federation, the cities of Moscow and Perm from the 52nd 
week of 2021 to the 17th week of 2022: A) weekly dynamics of incidence per 100 thousand population [7]; B) median 
average weekly incidence rates per 100 thousand population (data presented as median and IFR)

Таблица 7. Сравнительный корреляционный анализ заболеваемости Covid-19 населения городов Пермь, Москва, 
Санкт-Петербург и РФ в целом
Table 7. Comparative correlation analysis of Covid-19 incidence rates the population of city Perm, Moscow, Saint 
Petersburg and the Russian Federation as a whole

  РФ
Russian Federation

Москва
Moscow

Санкт-Петербург
Saint Petersburg

Пермь
Perm

РФ
Russian Federation – 0,820** 

(р = 0,000)
0,991**

(р = 0,000)
0,994**

(р = 0,000)

Москва
Moscow

0,820**

(р = 0,000) – 0,621**
(р = 0,003)

0,843**

(р = 0,000)

Санкт-Петербург
Saint Petersburg

0,991**

(р = 0,000)
0,621**

(р = 0,003) – 0,975**

(р = 0,000)

Пермь
Perm

0,994**

(р = 0,000)
0,843**

(р = 0,000)
0,975**

(р = 0,000) –

Примечание: ** Корреляция значима на уровне 0,01 (односторонняя, тест Спирмена).
Note: ** Correlation is significant at the 0.01 level (one-tailed, Spearman test).
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курса вакцинации, что также не рассматривалось 
в рамках протокола исследования [5].

Через 28 дней и  в  течение 6  месяцев после 
законченного курса вакцинации, то есть в  сроки, 
рассматриваемые в  рамках протокола исследо­
вания, COVID-19  был зарегистрирован у 320  до­
бровольцев (12,8 % от общего числа вакциниро­
ванных). При этом среди лиц, получивших полный 
курс вакцинации, лабораторно подтвержденное 
заболевание было зарегистрировано у 313 добро­
вольцев (15,6  %), среди получивших двукратную 
вакцинацию с ревакцинацией – у 12 (4,6 %), трех­
кратную – у одного добровольца (0,3 %). 

Согласно литературным данным, после первой 
прививки против COVID-19  вероятность бессим­
птомной формы заболевания вырастает на 63  %, 
а  после второй  – на 94 % [8]. Учитывая, что эф­
фективность исследуемой вакцины оценивается 
в отношении COVID-19 с выраженной клинической 
симптоматикой, анализ случаев COVID-19 показал, 
что среди 320 добровольцев с COVID-19 выявлены 
12  добровольцев с бессимптомным течением за­
болевания, которые получили исследуемый пре­
парат двукратно с интервалом 21 день. 

Эти бессимптомные случаи не учитывались при 
расчете эффективности, согласно исходным тре­
бованиям протокола исследования и ввиду невоз­
можности учета бессимптомных случаев в  группе 
сравнения.

Таким образом, принимая во внимание время 
формирования поствакцинального иммунитета 
и  критерии оценки эффективности исследуемого 
препарата за период наблюдения, COVID-19  был 
зарегистрирован у 308 добровольцев (12,4 % от об­
щего числа вакцинированных). При этом среди лиц, 
получивших двукратную иммунизацию, клинически 
и  лабораторно подтвержденный COVID-19  был 
выявлен у 301 добровольца (15,1 %), среди по­
лучивших двукратную вакцинацию с ревакцина­
цией – у 12 (4,6 %), трехкратную – у одного добро­
вольца (0,3 %).

Оценка профилактической эффективности ис­
следуемого препарата подразумевает сравни­
тельный анализ заболеваемости среди привитых 
и  непривитых лиц. За исследуемый период (ян­
варь – май 2022 г.) в г. Перми количество невак­
цинированных лиц в  возрасте 18–60  лет соста­
вило 112 486 человек. При этом с января по май 
2022 г. зарегистрировано 27 099 заболевших, не­
привитых или привитых более 6  месяцев до воз­
никновения заболевания. Таким образом, среди 
непривитых лиц процент заболевших составил 
24,1 %, что достоверно выше в 1,9 раза, чем среди 
привитых.

Для оценки эффективности исследуемого пре­
парата был рассчитан относительный риск. Для 
этого было проведено сравнение количества за­
болевших в  группе исследования (n = 308) и  ко­
личества непривитых заболевших в  г. Перми 
(n  = 27  099). Статистический анализ полученных 

данных показал, что эффективность исследуемой 
вакцины против коронавирусной инфекции соста­
вила 51,1  % [95 % ДИ 46,0–56,8 %] (p < 0,0001). 
Таким образом, в рамках настоящего клинического 
исследования доказана профилактическая эффек­
тивность вакцины КовиВак в отношении COVID-19, 
так как вакцинация более чем в  2  раза снижает 
риск возникновения болезни.

Анализ заболеваемости COVID-19 по степени 
тяжести в поствакцинальном периоде в группе 
добровольцев

Анализ заболеваемости по степени тяжести те­
чения и  длительности заболевания COVID-19  у до­
бровольцев проводился в  двух группах. В  первую 
группу вошли 308 добровольцев, которые забо­
лели спустя 28 дней и не позднее 6 месяцев после 
полного курса вакцинации, т.е. добровольцы со 
сформировавшимся поствакцинальным иммуни­
тетом. Во вторую группу были включены 159  до­
бровольцев, которые заболели COVID-19  ранее 
28 дня (97 добровольцев) и  позднее 6  месяцев 
(62 добровольца) после проведения полного курса 
вакцинации, т.е. в  период формирования или сни­
жения иммунного ответа [5].

Легкие формы COVID-19  регистрировали 
в  1,2  раза чаще у добровольцев в  период сфор­
мировавшегося поствакцинального иммунитета 
(рис. 2А; χ2 = 14,756, p = 0,0001). Тяжелые и сред­
нетяжелые формы заболевания регистрирова­
лись в 1,9 и 6,5 раза соответственно (см. рис. 2А) 
чаще у  добровольцев без поствакцинального им­
мунитета (χ2  = 9,527, p = 0,002  и  χ2  = 4,928, p = 
0,026  соответственно). Таким образом, вакци­
нация добровольцев инактивированной цельно­
вирионной вакциной обеспечивает профилактику 
тяжелого и  среднетяжелого течения COVID-19, что 
согласуется с литературными данными [9]. 

Длительность течения COVID-19 у лиц со сформи­
ровавшимся поствакцинальным иммунитетом коле­
балась от 2 до 31 дня, медиана длительности пато­
логического процесса составила 12 дней. При этом 
у большинства заболевших (85,6  %) длительность 
заболевания составила от 6 до 17 дней (см. рис. 3Б). 
Среди заболевших ранее 28-го дня и позднее 6 ме­
сяцев после вакцинации длительность заболевания 
COVID-19  колебалась от 1  до 52  дней, медиана со­
ставила 13  дней (см. рис.  3Б). При этом доля слу­
чаев с длительным течением COVID-19  (18  и  более 
дней) достоверно ниже в  группе добровольцев с 
активным поствакцинальным иммунитетом: 12,2  % 
против 20,6 % (см. рис. 3Б, χ2 = 4,820, p = 0,028). Это 
наблюдение также подтверждает, что иммунизация 
инактивированной цельновирионной вакциной обе­
спечивает более легкое течение новой коронави­
русной инфекции, что согласуется с литературными 
данными [9].

Всего среди заболевших доля госпитализиро­
ванных составила 4,6  %. При этом все госпитали­
зируемые участники исследования находились или 
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в периоде формирования поствакцинального иммуни­
тета (менее 28 дней после введения 1-й прививки), 
или в период низкого уровня поствакцинального 
иммунитета или его отсутствия (более 6 месяцев 
после введения препарата). Среди добровольцев, 
у  которых был подтвержден COVID-19  в  период 
сформировавшегося поствакцинального имму­
нитета (с 28-го  дня по 6-й  месяц после полного 
курса вакцинации), госпитализаций в  инфекци­
онный стационар зарегистрировано не было, что 
свидетельствует о  профилактическом действии 
вакцины КовиВак в  отношении утяжеления ин­
фекционного процесса (χ2  = 16,659, p = 0,000), 
что согласуется с  российскими и  мировыми дан­
ными [8,10,11].

В период наблюдения за добровольцами, уча­
ствующими в  клиническом исследовании, был за­
регистрирован смертельный исход, что составило 
0,3  % от общего количества вакцинированных до­
бровольцев. Смертельный случай был зарегистри­
рован у мужчины 44 лет, который был вакцини­
рован двукратно. Через 62 дня после полного курса 

вакцинации у этого добровольца был зарегистри­
рован COVID-19. Пациент был госпитализирован 
в стационар на ранних сроках заболевания, однако 
в  динамике наблюдения отмечалось прогрессиро­
вание болезни с присоединением бактериальной 
инфекции с последующим развитием сепсиса, что 
и  явилось причиной летального исхода. При про­
хождении скрининга доброволец был верифици­
рован как «здоров», у него отсутствовали хрониче­
ские заболевания и иммунодефицитные состояния. 
Лабораторные исследования не выявили скрытых 
патологий, все показатели находились в  пределах 
референтных значений. Согласно данным мировой 
литературы, летальные исходы при COVID-19  на­
блюдались у пациентов разных возрастов, 
с разным преморбидным фоном, вне зависимости 
от вакцинного статуса, т.е. летальные исходы реги­
стрировались как у привитых, так и  у  непривитых 
лиц. В  среднем летальность среди привитых со­
ставляет 3,0–12,5 % против 31,4–64,2  % среди 
непривитых [12]. Смертельный случай в настоящем 
исследовании укладывается в мировые тенденции, 

Рисунок 3. Течение COVID-19 у добровольцев в зависимости: А) от тяжести заболевания и Б) длительности 
заболевания в период наличия и отсутствия поствакцинального иммунитета. Статистическая оценка критерий 
Хи-квадрат, значения р представлены сверху плашек
Figure 3. The course of COVID-19 in volunteers depending on A) the severity of the disease and Б) the duration of the 
disease during the period of presence and absence of post-vaccination immunity. Statistical evaluation: Chi-square 
test; p values ​​are shown at the top of the bars
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однако требует детального изучения преморбид­
ного фона пациента и выявления наличия потенци­
альных факторов риска смертельного исхода.

Заключение
Проведенные клинические исследования по оцен- 

ке эффективности инактивированной цельно­
вирионной вакцины против новой коронави­
русной инфекции (КовиВак, ФГАНУ «ФНЦИРИП 
им. М.П. Чумакова РАН» (Институт полиомиелита)) 
с участием здоровых добровольцев в возрасте от 
18  до 60  лет показали, что полный курс вакци­
нации (двукратная/двукратная + ревакцинация/
трехкратная) способствует снижению количества 

заболевших COVID-19. При этом профилактичес- 
кая эффективность вакцинации составила 
51,1  %. Также показано, что у вакцинированных 
снижается доля среднетяжелых и  тяжелых форм 
болезни, а также доля заболевших с длительным 
течением инфекции и  число случаев госпитали­
заций. 

Таким образом, в  рамках настоящего клини­
ческого исследования вакцина КовиВак проде­
монстрировала высокую профилактическую эф­
фективность в  отношении COVID-19  у здоровых 
добровольцев в возрасте 18–60 лет, а также спо­
собствует снижению тяжести и длительности забо­
левания.
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