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Резюме

В настоящем обзоре проанализированы методологические причины неоднородности результатов оценки эпидемиологической 

эффективности вакцинопрофилактики клещевого энцефалита (КЭ) с использованием таких показателей, как коэффициент 

эффективности (КОЭФ) и индекс эффективности (ИЭФ), и их расхождение с аналогичными показателями иммунологической 

эффективности вакцин. Показано, что расчет КОЭФ и ИЭФ, по данным официальной статистической отчетности, неправомерен 

в связи возникновением систематических ошибок отбора из-за невозможности ретроспективного формирования сравнивае-

мых групп привитых и непривитых, сопоставимых по риску заражения и заболевания. Кроме того, КОЭФ и ИЭФ не позволяют 

сравнивать результативность вакцинации на разных территориях в натуральных и денежных единицах. На основании анализа 

данных литературы об иммуногенности современных вакцин против КЭ, защитном титре антител и результатах полевых испыта-

ний действенности вакцин в условиях массового охвата населения прививками, авторы заключают, что вакцины III-го поколения 

против КЭ защищают от заболевания 95–98% лиц, подвергшихся нападению клещей. Для сравнительной оценки эффективности 

вакцинации как противоэпидемического мероприятия на различных территориях предложен алгоритм расчета количества пред-

упрежденных случаев заболеваний КЭ.
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Summary

This review analyzes the methodological reasons for the heterogeneity of the results of the evaluation of the epidemiological 

effectiveness of vaccine prophylaxis of tick-borne encephalitis (TBE) using indicators such as the efficiency coefficient (COEF) 

and the efficiency index (IEF), and their discrepancy with similar indicators of the immunological effectiveness of vaccines. It is shown 

that the calculation of COEF and IEF according to official statistical reporting is illegal in connection with the emergence of systematic 

errors of selection due to the impossibility of retrospective formation of compared groups of vaccinated and unvaccinated, comparable 

in risk of infection and disease. In addition, COEF and IEF do not allow to compare the efficiency of vaccination in different areas 

in physical and monetary units.

Based on the analysis of the literature data on immunogenicity of modern vaccines against TBE, protective titer of antibodies 

and results of field tests of vaccine efficacy in the conditions of total coverage of the population with vaccinations, the authors conclude 

that the third generation vaccines against TBE protect against disease 95–98% of persons attacked by ticks. Algorithm for calculating 

the number of preventable cases of TBE diseases is proposed for a comparative evaluation of the effectiveness of vaccination 

as an anti-epidemic measure in different areas.
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Вакцинопрофилактика клещевого энцефали-
та (КЭ) составляет один из наиболее трудоемких 
и ответственных разделов работы противоэпиде-
мической службы в регионах, на территории кото-
рых существуют природные очаги КЭ. Совершенно 
естественно, что перед организаторами здравоох-
ранения постоянно возникает вопрос об объектив-
ной оценке эффективности вакцинопрофилактики, 
требующей значительные материальные средства, 
время, квалифицированные кадры. Вместе с тем, 
в методологии оценки эффективности этого мас-
сового противоэпидемического мероприятия суще-
ствуют не решенные и дискуссионные вопросы [1].

Согласно современным представлениям, 
«под эпидемиологической эффективностью про-
тивоэпидемических мероприятий понимают ко-
личественную характеристику предотвращенных 
инфекционных заболеваний населения и свя-
занных с заболеваемостью явлений» [2]. В каче-
стве количественной характеристики применяют 
те же показатели, что и для оценки защитной спо-
собности препаратов: коэффициент эффектив-
ности (КОЭФ)1 и индекс эффективности (ИЭФ)2, 
рассчитываемые на основании данных о разли-
чии заболеваемости в группах лиц, получивших 
и не получивших введение препарата (например, 
вакцины или иммуноглобулина). Данные методоло-
гический подход сегодня является общепринятым. 
Вместе с тем, при анализе публикаций, посвящен-
ных вопросам профилактики трансмиссивных при-
родно-очаговых инфекций [3–6], обращает на себя 
внимание тот факт, что указанные показатели эпи-
демиологической эффективности вакцинации про-
тив КЭ в разных регионах или в одном регионе, 
но в разное время, не только заметно различаются 
между собой, но порой значительно ниже анало-
гичных показателей иммунологической эффектив-
ности применяемых вакцин. Это обстоятельство 
может приводить к ошибочным представлениям 
о возможностях препаратов и о целесообразности 
их массового использования, иными словами, мо-
жет стать причиной сомнений в качестве вакцин 
и эффективности вакцинации против КЭ как проти-
воэпидемического мероприятия.

Базовые положения доказательной медицины 
позволяют предположить, что значительная вариа-
бельность оценочного показателя, рассчитываемо-
го по одним и тем же формулам, но на основании 
данных, полученных в разных регионах или в раз-
ное время, обусловлена влиянием неких факторов, 
не учитываемых при организации эпидемиологиче-
ских наблюдений.

Цель настоящего обзора – выявление мето-
дологических причин неоднородности результа-
тов оценки эпидемиологической эффективности 

1  КОЭФ обозначает на сколько процентов заболеваемость среди 
привитых ниже заболеваемости непривитых.

2  ИЭФ обозначает во сколько раз заболеваемость привитых ниже 
заболеваемости непривитых. Значения ИЭФ могут быть переведе-
ны в КОЭФ и обратно: КОЭФ = 100% (ИЭФ-1) / ИЭФ; ИЭФ = 100 / 
(100-КОЭФ). 

вакцинопрофилактики КЭ с использованием отно-
сительных показателей КОЭФ и ИЭФ. Кроме того, 
представляется важным предложить альтернатив-
ный способ количественной характеристики эффек-
тивности вакцинации, который позволит проводить 
сравнительную оценку этого противоэпидеми-
ческого мероприятия в натуральных и денежных 
единицах на разных территориях, отличающихся 
по степени эпидемической опасности.

Известно, что при изучении эффективности 
лечебных или профилактических вмешательств 
наиболее доказательными являются результаты, 
полученные в ходе заранее спланированных (про-
спективных) наблюдений, в которых обеспечена 
максимальная сопоставимость опытной (с вме-
шательством) и контрольной (без вмешательства) 
групп по всем параметрам (физиологическим, со-
циально-экономическим, наличию сопутствующей 
патологии и т. д.) с единственным отличием в воз-
действии изучаемого фактора [7]. Эти требования 
справедливы и в отношении организации полевых 
испытаний эпидемиологической эффективности 
вакцин [8]. Очевидно, что применительно к оценке 
противоинфекционных средств, особое значение 
следует уделять равнозначности сравниваемых 
групп по степени риска заражения и риска заболе-
вания. Последний зависит от инфицирующей дозы, 
степени вирулентности возбудителя, наличия грунд-
иммунитета и преморбидного состояния организма 
инфицированных. Вместе с тем, эффективность 
вакцинопрофилактики КЭ как противоэпидеми-
ческого мероприятия оценивают ретроспектив-
но, используя данные официальной отчетности 
о заболеваемости, количестве привитых и не-
привитых против КЭ среди населения и в общей 
структуре заболевших КЭ на изучаемой терри-
тории за определенный период времени. К со-
жалению, существующие формы статистической 
отчетности не содержат информации, позволя-
ющей выделить необходимую для расчета КОЭФ 
или ИЭФ «контрольную» группу не привитых 
против КЭ лиц, которые при этом не обладали 
бы иммунитетом к данной инфекции, полученным 
в результате латентной иммунизации, и подвер-
гались бы риску заражения в той же степени, что 
и группа лиц, привитых против КЭ. Иными сло-
вами, при ретроспективных расчетах КОЭФ или 
ИЭФ, по данным официальной статистической 
отчетности, весьма вероятно возникновение си-
стематической ошибки отбора, а, следовательно, 
ошибочных выводов в результате невозможно-
сти сформировать «опытную» и «контрольную» 
группы, сопоставимые между собой не только 
по полу и возрасту, но и по уровню иммунной 
прослойки и риску заражения.

В качестве примера влияния систематической 
ошибки отбора на величину КОЭФ приведем ре-
зультаты оценки эпидемиологической эффек-
тивности вакцинации против КЭ в Свердловской 
области, в сопоставлении с объемами вакцинации 
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на этой территории в тот же период време-
ни [3, 4, 9] (табл. 1).

Согласно данным, приведенным в таблице 1, по-
казатель эпидемиологической эффективности им-
мунопрофилактики на протяжении двенадцати лет 
неуклонно растет от 48,7–55,2% (2000–2001 гг.) 
до 98,0% (2011 г.) параллельно с увеличением ох-
вата населения вакцинацией, ростом показателя 
привитости (с 46 до 80%) и снижением заболева-
емости в группе привитых (с 5,9 ± 1,1 до 0,4 ± 0,2 
на 100 тыс. привитых). В публикации 2005 г. авто-
ры объясняли последний факт изменением увели-
чением доли более качественных препаратов [10]. 
Вместе с тем аналогичная закономерность сохра-
нилась и в последующие годы на фоне применения 
сопоставимых и взаимозаменяемых по иммуно-
генности и безопасности вакцин III-го поколения. 
По нашему мнению, причиной различий в показа-
телях КОЭФ может быть систематическая ошибка 
отбора, возникшая в связи с тем, что доля лиц, 
подверженных высокому риску заражения, в груп-
пе привитых тем больше, чем ниже показатель 
охвата вакцинацией всего населения. По мере 
увеличения массовости иммунизации группа 
привитых увеличивается за счет людей с низким 
риском заражения, поэтому заболеваемость при-
витых снижается. Поскольку заболеваемость среди 

непривитых при этом из года в год остается относи-
тельно постоянной (варьирует в пределах ошибки 
доли), показатель КОЭФ увеличивается.

Еще один пример ошибочной методологии ис-
пользования показателя КОЭФ для ретроспектив-
ной оценки эффективности вакцинации населения 
против КЭ, по данным официальной статистиче-
ской отчетности, приведен в таблице 2.

В данном примере систематическая ошиб-
ка отбора приводит к тому, что показатели 
КОЭФ в разных ландшафтно-географических зо-
нах имеют разные значения. При этом в зоне 
ЮЛС (наименьший риска заражения) заболе-
ваемость среди вакцинированных оказалась 
выше, чем среди не вакцинированных, и по-
этому показатель имеет знак «минус». Если при-
держиваться мнения, что КОЭФ характеризует 
эффективность вакцинации как противоэпидеми-
ческого мероприятия, то можно прийти к выводу, 
что это мероприятие в зоне ЮТ (зона наивысшей 
эпидемической опасности, что видно по заболе-
ваемости среди непривитых) менее целесообраз-
но, чем на территории меньшей эпидемической 
опасности, например, в зоне северной лесосте-
пи (СЛС). Подобный вывод противоречит логике. 
Источников систематических ошибок несколько 
и, прежде всего, несопоставимость сравниваемых 

Таблица 1.
Заболеваемость КЭ среди привитых и непривитых контингентов населения Свердловской области  
в 2000–2012 гг. в сравнении с объемами вакцинации [3, 4, 9]
TB morbidity among vaccinated and unvaccinated contingents of the population of Sverdlovsk region  
in 2000 – 2012 in comparison with the volumes of vaccination [3, 4, 9]

Годы

Охват* населения 
вакцинацией

Vaccination 
coverage* 

%

Привитость** 
Vaccination**

%

Заболеваемость 
КЭ на 100 тыс. 

привитых**
Morbidity TBE in 100 

thousand vaccined

Заболеваемость 
КЭ на 100 тыс. 

непривитых
Morbidity TBE 

in 100 thousand 
nonvaccined

Коэффициент эпи-
демиологической 

эффективности, %
Epidemiological 

efficiency 
coefficient

2000 55 46 5,9 ± 1,1 13,2±1,5 55,2

2001 56 48 6,2±1,1 12,1±1,4 48,7

2002 58 50 4,2 ± 0,9 14,3 ± 1,6 70,7

2003 63 56 2,5 ± 0,6 14,0 ± 1,6 82,0

2004 66 58 2,2 ± 0,6 12,6 ± 1,6 82,6

2005 68 68 3,1 ± 0,6 25,2 ± 2,7 87,6

2006 72 69 1,6 ± 0,5 13,8 ± 2,0 88,7

2007 Н.д.*** 70 0,9 ± 0,4 15,6 ± 2,2 94,2

2008 Н.д. 71 0,3 ± 0,2 12,4 ± 2,0 97,3

2009 78 74 0,5 ± 0,3 18,6 ± 2,6 97,2

2010 Н.д.  76 0,5 ± 0,3 13,1 ± 2,3 96,2

2011 Н.д. 78 0,5 ± 0,3 26,0 ± 3,4 98,0

2012 Н.д. 80 0,4 ± 0,2 16,3 ± 2,8 97,6

Примечание:  * Включены лица, привитые по полной схеме и ревакцинированные, и лица, имеющие только 2 прививки. Was included persons     
   fully vaccinated and revaccinated are included, and those who have only 2 doses of vaccine. 
** Включены вакцинированные лица, имеющие 1 и более ревакцинации. Included are vaccinated individuals who have 1 or more  
     revaccinations. 
*** Нет данных. No information
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групп по риску заражения и наличию иммунной 
прослойки.

В связи с невозможностью вакцинировать 
95% населения, в первую очередь, прививают лиц 
с высоким риском заражения и, соответственно, 
заболевания КЭ. Поэтому в «опытной» группе (при-
витые) оказываются люди, многократно подвер-
гающиеся нападению переносчиков в природном 
очаге, а в «контрольной» (непривитые) – люди, 
которые контактируют с природным очагом лишь 
изредка (за весь эпидемический сезон может 
быть ни разу не снимали с себя клещей). В этом 
случае, даже при высокой иммуногенности вакци-
ны, заболеваемость среди вакцинированных мо-
жет оказаться не только не ниже, но даже выше, 
чем среди не привитых, как в нашем примере 
для зоны ЮЛС: 2,6 и 1,7 на 100 тыс. населения 
среди вакцинированных и не вакцинированных 
соответственно. Кроме того, прежде чем считать 
КОЭФ по ретроспективным данным, следует об-
ратить внимание на долю вакцинированных среди 
всего населения. При вакцинации только угрожа-
емых контингентов, этот показатель, как прави-
ло, низок (в нашем примере – около 7% в зоне 
ЮЛС). Таким образом, вместе с тем, что не учиты-
вается различие в риске заражения, нарушается 
еще одно правило доказательности – численность 
сравниваемых групп абсолютно не сопоставима: 
лиц в «опытной» группе во много раз меньше, 
чем в «контрольной».

Отсутствие учета различий в риске заражения 
привитых и непривитых является причиной низ-
кого КОЭФ вакцинации (29%) против КЭ жителей 
г. Омска (см. табл. 2). Причина в том, что зара-
жение вирусом КЭ жителей г. Омска происходит 
за пределами города, а сравниваемые группы 

сформированы из всего населения, большая часть 
которого не посещает эндемичные районы области.

Из чего можно заключить, что при проведении 
ретроспективных исследований (как и проспек-
тивных) отсутствие учета различий риска зараже-
ния в группах привитых и непривитых, а также 
их несопоставимость по численности, может при-
водить либо к заниженной оценке эффективно-
сти препарата, либо к абсурдному выводу о том, 
что данный вид профилактики бесполезен и даже 
вреден. К ошибочному выводу можно прийти, если 
попытаться установить связь между показателями 
привитости и заболеваемости на разных террито-
риях без учета различий в степени их эпидемиче-
ской опасности (популяционном риске заражения). 
В нашем примере (см. табл. 2) в зоне ЮТ приви-
тость населения в 5,6 раза выше, чем в зоне ЮЛС 
(41,4 и 7,4% соответственно), но, несмотря на это, 
заболеваемость КЭ выше в 10 раз (17,5 и 1,7 
на 100 тыс. населения соответственно). Однако это 
не означает, что вакцинация не противодействует 
заболеванию КЭ, поскольку риск заражения ви-
русом КЭ жителей ЮТ значительно выше, чем жи-
телей южной лесостепи в связи с более частым 
контактом с клещами и более высокими показа-
телями вирусофорности переносчиков [11]. Чтобы 
судить о влиянии объемов профилактических ме-
роприятий на заболеваемость, необходимо, чтобы 
сравниваемые территории, как и группы испытуе-
мых при определении эффективности препаратов, 
были максимально сопоставимы по риску зараже-
ния людей. При оценке эффективности мероприя-
тий речь идет о популяционном риске, а при оценке 
препаратов – об индивидуальном риске заболева-
ния, но принципы доказательности должны быть 
одни и те же.

Таблица 2.
Пример ошибочной методологии использования показателя «коэффициент эпидемиологической эффективности» 
для ретроспективной оценки эффективности вакцинации населения против КЭ
An example of an erroneous methodology for using the «epidemiological efficiency coefficient» indicator 
for a retrospective assessment of the effectiveness of vaccination against TBE

Ландшафтно-
географиче-

ская зона
Landscaping 

and 
geographical 

zone

Среднемноголетние показатели за 1999–2009 гг. 
Average long-term indicators for 1999-2009. [11]

КОЭФ
how many 
percent of 
incidence 
among the 
vaccinated 

lower 
incidence of 

unvaccinated %

численность 
населения
population

привитость 
vaccination%

Заболеваемость КЭ на 100 тыс. населения 
Morbidity TBE in 100 thousand population

привитые 
vaccined непривитые 

nonvaccined
всего
total

ЮТ* 111920 41,4 6,9 24,8 17,5 72,2

ОБЛ** 87576 33,4 5,3 15,0 11,7 64,7

СЛС*** 121192 25,3 1,5 9,3 7,3 83,9

ЮЛС**** 94274 7,4 2,6 1,7 1,7 -52,3

г. Омск 1144187 3,2 0,5 0,7 0,7 29,0

Примечание:  * ЮТ – зона южной тайги (southern taiga zone),  
** ОБЛ – зона осиново-березовых лесов (aspen-birch forests zone),  
*** СЛС – зона северной лесостепи (northern forest-steppe zone),  
**** ЮЛС – зона южной лесостепи (southern forest-steppe zone).
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Систематическая ошибка отбора может возни-
кать не только в связи с отсутствием учета раз-
личий в риске заражения между сравниваемыми 
группами, но и в результате отсутствия учета уров-
ня иммунной прослойки в сравниваемых группах 
привитых и непривитых.

При ретроспективном формировании «опыт-
ной» группы привитых, по данным официальной 
отчетности, в неё не попадают вакцинированные, 
но не прошедшие ревакцинацию в положенные 
сроки, поскольку согласно пункту 6.3.4. Санитарных 
Правил 3.1.3.2352-08 «Привитым против КЭ счита-
ется лицо, получившее законченный курс вакцина-
ции и одну (или более) ревакцинацию». Согласно 
пункту 6.13 «При нарушении курса вакцинации 
(отсутствии документально подтвержденного пол-
ноценного курса) необходимо проводить сероло-
гическое исследование крови на напряженность 
постпрививочного иммунитета; при обнаружении 
в сыворотке крови обследуемого антител (АТ) к ви-
русу КЭ (IgG) в защитном титре (1:100 и более)3 сле-
дует продолжить курс вакцинации; при отсутствии 
защитного титра антител у ранее привитого или 
отсутствии возможности проведения данных иссле-
дований – проводится вакцинация по первично-
му курсу» [12]. К сожалению, в рутинной практике 
чаще всего нет возможности исследовать постпри-
вивочный иммунитет при нарушениях схем вакци-
нации.

Показатель привитости против КЭ всегда мень-
ше показателя охвата населения вакцинацией, 
например, в Свердловской области (см. табл. 1) – 
на 4–12% (в среднем на 7% в год) [3], в Приморском 
крае – на 7–10% [15], в Челябинской области – 
на 10–20% [16]. Это означает, что численность 
группы непривитого населения может быть завы-
шена на четыре, десять и более процентов, а за-
болеваемость в этой группе окажется заниженной, 
поскольку у определенной части лиц, получивших 
только первичный курс прививок без ревакцина-
ции и даже только одну прививку современными 
вакцинами, отмечают наличие защитного уровня 
антител. Через 14 дней после первого введения 
вакцин III-го поколения у 50–56% привитых, а че-
рез 14 дней после второго введения – у 94–
100% привитых формируются специфические IgG. 
При этом развитие защитных ранних антител клас-
са IgM отмечают еще чаще и с достаточно высоки-
ми титрами в ИФА (1:1200 – 1:1500) – у 60–81% 
однократно привитых. Через две недели после вто-
рой прививки специфические IgM выявляли в титре 
1:3500 у 86–97% обследованных. Таким образом, 
уже после первичной вакцинации у большинства 
привитых активно формируется иммунный ответ 
за счет выработки параллельно и в одни сроки 

3  По мнению Леоновой Г.Н. (2011), результаты экспериментального 
изучения протективных свойств сывороток привитых против КЭ 
людей в РН in vitro и in vivo позволяют считать нижним порогом 
защитного уровня титр специфических IgG в ИФА 1:400, а титр 
1:100 – нижним порогом иммунологической памяти [13], что под-
тверждают более поздние исследования [14]. 

специфических IgG и IgM, обеспечивая раннюю за-
щиту от вируса КЭ [17]. Титр специфических анти-
тел класса G уже после первой прививки в ряде 
случаев может достигать 1:400 и выше [3, 18, 19]. 
После второго введения вакцин III-го поколения 
у 20–25% лиц с сероконверсией титры IgG равны 
или превышают 1:400 [3, 18, 20, 21]. Согласно на-
блюдениям М. Ф. Ворович с соавт. (2017), после 
второй инъекции вакцин «Клещ-Э-вак» и «Энцевир» 
уровень серопротекции, по данным ИФА, дости-
гал 90–100%, средняя геометрическая величина 
титра – не менее 1:500 [19]. Интересен факт об-
наружения вируснейтрализующих антител у 90% 
исходно серонегативных обследуемых на 14-й день 
после первого введения вакцины. При этом только 
в половине случаев удавалось обнаружить АТ к ви-
русу КЭ не только в реакции нейтрализации (РН), 
но и методом ИФА [22].

Длительность поствакцинального иммунитета 
может значительно превышать временной интер-
вал, рекомендуемый для ревакцинации (3 года 
или 5 лет в зависимости от производителя вакци-
ны). Неоднократно продемонстрировано длитель-
ное сохранение специфических антител к вирусу 
КЭ в течение 5–10, 15, 19 и 36 лет при отсутствии 
ревакцинаций [4, 13, 14, 23–28]. Причем IgG 
в защитном титре от 1:400 и выше обнаружива-
ются на протяжении 6–9 лет почти у трети лиц, 
привитых по полной схеме и ревакцинированных 
1–2 раза, и у 65,7% лиц, получивших 3–7 ревак-
цинаций [26]. Показатель серопротекции (в РН) 
через 8 лет (n = 178) и 10 лет (n = 183) после 
введения последней бустерной дозы у лиц, полу-
чивших основную вакцинацию и ревакцинацию, 
составил соответственно 86,8 и 77,3% [24]. По дан-
ным М. С. Щербининой с соавт. (2018), специ-
фические IgG к вирусу КЭ в титре 1:400 и выше 
обнаруживаются у 34% лиц, получивших 3 привив-
ки и пропустивших одну ревакцинацию, и у 28% 
лиц, пропустивших 2–3 ревакцинации. Только 
у 17–18% пропустивших 1–3 ревакцинации не об-
наруживали IgG к вирусу КЭ [14]. С другой сторо-
ны, даже не обнаружение циркулирующих антител 
в поздние сроки после вакцинации не всегда оз-
начает отсутствие защиты, которая может реа-
лизоваться за счет клеток иммунной памяти [1]. 
В отношении вакцинированных против КЭ пока-
зано, что при нулевом титре антител через 5 лет 
после полного курса вакцинации, однократная 
ревакцинация дает сероконверсию до 1:800 
в ИФА [27]. Кроме того, следует иметь в виду, что 
метод ИФА, обычно применяемый для определения 
антител к вирусу КЭ, не всегда точно характери-
зует уровень гуморальной противовирусной защи-
ты. Например, среди вакцинированного населения 
Приморского края в 2005 г. доля иммунных к ви-
русу КЭ, по данным ИФА, составляла 84%, а в РН – 
93,5% [29]. Среди невакцинированных взрослых 
жителей Свердловской области (n = 127) у 56,7% 
обнаруживали в РН АТ к вирусу КЭ, и только 
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у 30,6% – в ИФА [22]. В РН, после первой и второй 
прививок всегда обнаруживается больше защи-
щенных, чем в ИФА [22, 30]. 

Таким образом, при ретроспективном разде-
лении населения на две сравниваемые группы 
по принципу «привитости», показатель защищен-
ности (КОЭФ) будет всегда ниже показателя имму-
нологической эффективности вакцины, поскольку 
численность «опытной» (иммунизированной) груп-
пы оказывается заниженной, а, следовательно, 
заболеваемость в ней – завышенной. При этом 
заболеваемость в «контрольной» группе неприви-
тых (якобы не иммунных) будет меньше за счет 
лиц, имеющих иммунитет к вирусу КЭ в результате 
отдаленных вакцинаций и (или) латентной иммуни-
зации. Уровень последней в ходе ретроспективно-
го анализа учесть невозможно, так как изучение 
иммунной прослойки не является обязательным 
в системе эпидемиологического надзора за КЭ. 
Вместе с тем, чем больше ежегодный охват вак-
цинацией, тем большее число людей в связи с не-
избежными нарушениями в схемах ревакцинации 
в последующие годы необоснованно попадает 
в число «неиммунных» (непривитых). Кроме того, 
чем выше эпидемическая опасность территории, 
тем чаще население контактирует с клещами и, со-
ответственно, тем выше уровень проэпидемичи-
вания (латентной иммунизации). Иными словами, 
иммунная прослойка среди населения высокоэн-
демичных по КЭ территорий, как правило, выше, 
чем показатель привитости. Например, в Омской 
области в 1999–2009 гг. среднемноголетний по-
казатель привитости среди взрослых составлял: 
в зоне ЮТ – 37,7%, в зоне ОБЛ – 29,9%, в зоне 
СЛС – 22%, а уровень иммунной прослойки: 50,0%, 
48,1% и 27,9% соответственно. Среди детей доля 
иммунных к вирусу КЭ лиц во всех зонах была 
меньше, чем показатель привитости [11].

В Челябинской области к 2013 г. привитость 
составила 11,7%, а уровень иммунной прослойки – 
23,9%. При этом в структуре популяционного им-
мунитета к вирусу КЭ только 35,9% приходилось 
на долю привитых, что, по мнению авторов, свиде-
тельствует о превалировании естественной актив-
ной иммунизации [16].

В Костромской области уровень иммунной 
прослойки среди непривитых и неболевших лиц 
в 2011–2014 гг. составлял 11,8–14,7%, доля вак-
цинированных в популяции иммунных – 3,3% [31].

В Республике Алтай в 2012 г. было вакци-
нировано 15,7% населения, в 2013 г. – 11,8%, 
2014 г. – 11,7%, а иммунная прослойка сре-
ди доноров, которых дополнительно против КЭ 
не вакцинируют, составила 61,4 (2012 г.) и 63,2% 
(2013–2014 гг.) [28].

Многочисленные данные литературы свиде-
тельствуют о том, что в природных очагах КЭ при 
условии частичного охвата населения вакцина-
цией, иммунная прослойка формируется не толь-
ко и не столько за счет вакцинации, сколько 

благодаря латентной иммунизации в результате 
контактов с переносчиками. Число таких контактов 
прямо пропорционально степени эпидемической 
опасности территории, возрасту жителей и длитель-
ности их проживания в природном очаге. Это озна-
чает, что без учета факта проэпидемичивания при 
ретроспективном формировании «контрольной» 
группы непривитых в неё попадут люди, иммунные 
к вирусу КЭ, тем самым рассчитываемый пока-
затель КОЭФ окажется заниженным. Причем тем 
ниже, чем выше уровень латентной иммунизации 
на данной территории.

Таким образом, при ретроспективном форми-
ровании групп привитых и непривитых, по данным 
официальной статистической отчетности, весь-
ма высока вероятность возникновения система-
тической ошибки отбора из-за невозможности 
учесть степень риска заражения, наличие грунд-
иммунитета, преморбидное состояние заболевших 
и не заболевших, а также другие факторы, кото-
рые могли повлиять на вероятность заболевания 
в сравниваемых контингентах. Это ставит под со-
мнение не только ретроспективно рассчитываемые 
величины показателя «коэффициент эффективно-
сти», но и саму правомерность его использования 
для характеристики эпидемиологической эффек-
тивности вакцинации как противоэпидемического 
мероприятия.

Различие в заболеваемости вакцинированных 
и невакцинированных является критерием эф-
фективности вакцины и основой для определения 
ее защитного эффекта, который принято выражать 
в процентах. КОЭФ – это снижение относитель-
ного риска заболевания конкретного человека, 
благодаря защитному действию препарата. Иными 
словами, КОЭФ характеризует снижение индивиду-
ального риска заболевания. Это относительный по-
казатель, который при условии стандартности всех 
серий препарата, соблюдении правил его примене-
ния и равноценности сравниваемых групп по всем 
признакам кроме факта вакцинации должен быть 
примерно одинаковым и при этом не зависеть 
от степени эпидопасности территорий, так как 
заболеваемость и привитых и непривитых будет 
выше в зонах высокой эпидемической опасности 
и ниже в зонах меньшей эпидемической опасно-
сти, а КОЭФ – такой же, как на других территориях. 
Поэтому КОЭФ не может характеризовать сравни-
тельную результативность (в натуральных и денеж-
ных единицах) вакцинации на разных территориях.

В том случае, когда целью исследования явля-
ется изучение (оценка) снижения популяционного 
риска заболевания, то есть оценка эффективно-
сти противоэпидемического мероприятия, крите-
рием эффективности должно быть положительное 
влияние на уровень заболеваемости КЭ на кон-
кретной территории (например, усиление цикли-
ческого спада заболеваемости, предотвращение 
её подъема и пр.). При этом требуется доказать, 
что именно этот вид профилактики, а не другие 
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факторы (другие виды профилактики, природные 
или социальные факторы) обеспечил снижение 
заболеваемости. В этой связи доказательство 
противоэпидемической эффективности вакци-
нации против КЭ на основе сопоставления забо-
леваемости до и после введения иммунизации 
представляет значительные трудности, так как 
заболеваемость этой тяжелой нейроинфекцией 
подвержена цикличности и зависит от многих био-
тических и не биотических факторов. Различные 
авторы отмечают, что периоды таких колебаний 
заболеваемости КЭ могут составлять 3–5, 8–10, 
14–17, 20–25, 30 лет [32–36]. Поэтому при про-
ведении профилактических мероприятий на волне 
циклического спада или подъема заболеваемости 
существует опасность как недооценки, так и пере-
оценки значимости вакцинации.

По нашему мнению, количественные показате-
ли и единицы измерения эффективности (защитной 
способности) вакцины и эффективности вакцинации 
как мероприятия должны быть разными. Защитная 
способность вакцины должна быть выражена ко-
эффициентом, показывающим какая часть (доля) 
инфицированных людей, подверженных риску за-
болевания, осталась здоровой, благодаря ее при-
менению (КОЭФ). Эффективность вакцинации или 
экстренной профилактики как мероприятия, в ко-
нечном итоге, может быть охарактеризована абсо-
лютными показателями, то есть количеством людей, 
защищенных от КЭ. Количество предупрежденных 
случаев заболеваний можно рассчитать, зная КОЭФ 
препарата, который должен быть определен ранее в 
специально организованных проспективных иссле-
дованиях с соблюдением всех принципов доказа-
тельной медицины. Зная затраты на лечение одного 
больного КЭ, затраты на проведение профилакти-
ки, экономический ущерб от каждого случая и ко-
личество предупрежденных случаев заболеваний, 
можно оценить экономическую результативность 
проведенного мероприятия.

Чтобы определить количество предупрежден-
ных случаев КЭ, нужно знать число заболевших 
среди вакцинированных и КОЭФ применяемой 
вакцины. Определение коэффициента защищен-
ности, который может обеспечить вакцина, в ран-
домизированных клинических испытаниях среди 
лиц, инфицированных вирусом КЭ, никогда не про-
водили. В связи с неэтичностью организации по-
добных исследований, активность вакцин принято 
оценивать по иммуногенным свойствам, кото-
рые позволяют предполагать, каков может быть 
этот показатель. Точность такого предположения 
зависит от знания уровня и функциональности 
антител как коррелятов возможной защиты у лю-
дей [1]. Однозначного мнения относительно за-
щитного уровня антител против КЭ сегодня нет. 
Н. В. Медуницын и А. Н. Миронов (2012) оценивали 
при вакцинации против КЭ титр антигемагглюти-
нинов 1:20 как защитный, титр 1:60 и более – 
как максимальный [37].

Не вызывает сомнения тот факт, что исход зара-
жения зависит не только от состояния гуморального 
и клеточного иммунитета пострадавшего, но и от ин-
фицирующей дозы и молекулярно-биологических 
свойств вируса [13, 14, 31, 38–40]. В действую-
щих СП 3.1.3.2352-08 (2008) защитным назван титр 
IgG в ИФА 1:100 [12]. Однако сегодня этот уровень 
предложено считать нижним порогом иммунологи-
ческой памяти, а титр 1:400 (соответствует титру 
1:20 в РН) – нижним порогом защитного действия 
антител, при котором необходима ревакцинация 
[13, 14, 31]. Некоторые авторы считают, что даже 
при титре 1:200 ревакцинация не обязательна. 
Введение одной ревакцинирующей дозы лицам 
с титрами 1:100–1:200 через 5–10 лет после пер-
вичного курса вакцинации вызывало сероконвер-
сию IgG в пределах 1:1600–1:3200 [27].

Результаты исследований, проведенных 
в ходе выполнения региональной программы 
«Вакцинопрофилактика клещевого энцефа ли-
та» в Свердловской области, где применяли все 
зарегистрированные в РФ вакцины против 
КЭ: вакцина производства ФГБНУ «ФНЦИРИП 
им. М. П. Чумакова РАН», «ФСМЕ-Иммун» (Австрия), 
«Энцевир» (НПО «Микроген») и «Энцепур» (Герма-
ния)4− [3, 4], позволяют считать, что полный курс 
вакцинации против КЭ современными препара-
тами III-го поколения защищает от заболевания 
95–98% лиц, подвергшихся нападению клещей 
(коэффициент эффективности вакцины равен 
95–98%). Средний уровень сероконверсий по-
сле введения третьей дозы вакцины составлял 
97,1 ± 0,8%, при этом у половины обследован-
ных титры антител были равны или превышали 
1:1600 [3].

Известно, что для зоонозов и сапронозов, 
при которых заболевший (или переболевший) чело-
век не является источником инфекции для других 
людей, эффективность иммунизации как профилак-
тического мероприятия прямо пропорциональна 
защитной способности вакцины и количественно-
му охвату иммунизацией угрожаемого контингента. 
Коэффициент эпидемиологической эффективности 
(защищенности) для таких инфекций, рассчиты-
ваемый на основании ретроспективных данных о 
количестве заболевших среди привитого и не при-
витого населения, может быть равен истинной 
защитной способности вакцины (КОЭФ вакцины) 
только при условии 100% охвата иммунизацией 
угрожаемого контингента [42]. Уникальные опы-
ты массовой вакцинации населения против КЭ 
в Австрии и в Свердловской области подтверж-
дают это положение. По данным Ф. Хайнц с со-
авт. (2008), в Австрии коэффициент эффективности 

4  Экспериментальные исследования на мышах линии BALB/с пока-
зали, что обе отечественные вакцины и вакцина «ФСМЕ-Иммун» 
(Австрия) обладают высокой протективной активностью против 
основных генотипов вируса КЭ, циркулирующих на территории РФ 
(сибирского, дальневосточного и европейского). Выявлена более 
низкая протективная активность вакцины «Энцепур» (Германия) 
в отношении штаммов вируса КЭ сибирского и дальневосточного 
генотипов [41]. 
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вакцин «ФСМЕ-Иммун Инжект» (90% всего объёма 
применяемых вакцин) и «Энцепур» (10% объёма 
применяемых вакцин) составил 98% без стати-
стически значимых различий между возрастными 
группами для регулярно вакцинируемых (58% насе-
ления) и 95% для вакцинированных с нарушениями 
схем и сроков ревакцинации (30% населения) [43]. 
КОЭФ, рассчитанный по результатам сопоставле-
ния данных о заболеваемости КЭ среди привитых и 
непривитых в Свердловской области в период, ког-
да иммунопрофилактикой с использованием всех 
4-х зарегистрированных в России вакцин было ох-
вачено более 80% населения, составил 98% [4].

Таким образом, чтобы определить количество 
предупрежденных случаев КЭ на той или иной 
территории и тем самым количественно оха-
рактеризовать эпидемиологическую эффектив-
ность вакцинации против КЭ можно с полным 
правом принять КОЭФ современных вакцин рав-
ным 95–98%. Если коэффициент эффективности 
вакцины составляет 95%, то значит из общего 
числа вакцинированных, которые заболели бы 
при отсутствии вакцинации, только у 5% разо-
вьется манифестная форма КЭ. Удельный вес 
заболевших КЭ среди вакцинированных ра-
вен разности между 100% и КОЭФ вакцины, то 
есть 5% при КОЭФ, равном 95%, и 2% при 98% 
КОЭФ. Зная абсолютное число вакцинирован-
ных, заболевших КЭ, можно рассчитать, сколь-
ко случаев КЭ было предупреждено благодаря 
вакцинации. Для этого количество больных КЭ 

из числа вакцинированных нужно разделить 
на (100-КОЭФ) и умножить на КОЭФ.

Пример оценки эпидемиологической эффек-
тивности вакцинации против КЭ по числу пред-
упрежденных случаев КЭ на территориях разной 
степени эпидемической опасности приведён в та-
блице 3. Расчеты показывают, что в наиболее эпи-
демически опасной ландшафтно-географической 
зоне Омской области вакцинация и своевремен-
ная ревакцинация населения в 1999–2009 гг. по-
зволила предупредить от 60 (если КОЭФ = 95%) 
до 156 (если КОЭФ = 98%) заболеваний КЭ в год, 
то есть от 660 до 1716 случаев КЭ за 11 лет. В зо-
нах с меньшей эпидемической опасностью массо-
вая вакцинация обеспечила значительно меньшее 
число предупрежденных случаев КЭ: в зоне ОБЛ – 
минимум 29, максимум 76; в зоне СЛС – минимум 
8, максимум 22 случаев КЭ за один год.

Таким образом, чем больше эпидемическая 
опасность территории, тем большее число случаев 
КЭ удается предупредить благодаря наращиванию 
объемов вакцинации, и тем более оправданы фи-
нансовые затраты на организацию и проведение 
этого мероприятия.

В качестве заключения отметим, что неодно-
родность результатов оценки эпидемиологической 
эффективности вакцинопрофилактики КЭ на раз-
ных эндемичных территориях с использованием 
в качестве количественной характеристики КОЭФ, 
рассчитанного по данным официальной статисти-
ческой отчетности, обусловлена возникновением 

Таблица 3.
Пример оценки эффективности вакцинации против КЭ по числу предупрежденных случаев КЭ 
в ландшафтно-географических зонах Омской области разной степени эпидемической опасности
An example of evaluating the effectiveness of vaccination against TBE by the number of prevented cases of TBE 
in landscape-geographical zones of the Omsk region of varying degrees of epidemic danger

Ландшафтно-
географическая 

зона
Landscape-

geographical zone

Степень эпиде-
мической опас-

ности
Degree of 

epidemic danger

Среднемноголетние показатели 
за 1999–2009 гг.

Average long-term indicators for 
1999–2009

Среднее число предупрежденных 
случаев КЭ в год при разных значе-

ниях КОЭФ вакцины
The average number of warned cases 

of TBE per year for different values 
how many percent of incidence among 

the vaccinated lower incidence of 
unvaccinated

привитость
vaccination

%

число случаев КЭ 
среди привитых, 

абс. 
number of cases 

of TBE among 
vaccinated, abs.

95% 98%

ЮТ
Southern taiga Очень высокая 41,4 3,2 60,6 156,1

ОБЛ
Аspen-birch 
forests

Высокая 33,4 1,6 29,3 75,6

СЛС
Northern 
forest-steppe 

Умеренная 25,3 0,5 8,6 22,2

ЮЛС
Southern 
forest-steppe 

Низкая 7,4 0,1 1,7 4,4
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систематических ошибок отбора из-за невозмож-
ности ретроспективного формирования сравнива-
емых групп привитых и непривитых, сопоставимых 
по риску заражения и заболевания.

Показатель, получивший название «коэффициент 
эпидемиологической эффективности вакцинации», 
может служить только для оценки эффективности 
(действенности) препарата, например, вакцины, 
но не подходит для оценки вакцинации, как про-
ти во эпи де ми чес ко го мероприятия. Определение 
«эпидемиологическая эффективность» не означа-
ет оценки влияния на проявления эпидемического 
процесса, а указывает только на то, что действен-
ность препарата оценивают в условиях реальной 
эпидемической обстановки.

В случае низкого охвата населения иммунопро-
филактикой, сравнение интенсивных показателей 
заболеваемости, рассчитанных ретроспективно 
по данным статистической отчетности, среди тех, 
кто ее получил, и тех, кто ее не получил, может 
привести к искаженному представлению о дей-
ственности препарата и целесообразности его 
применения. Негативным настроениям относи-
тельно вакцинопрофилактики способствует еще 
один, ошибочный с точки зрения методологии, спо-
соб оценки её эффективности по удельному весу 

вакцинированных среди общего числа заболевших 
без учета того, что этот экстенсивный показатель 
не может характеризовать эффективность препа-
рата, а лишь отражает широту охвата населения 
этим видом профилактики. Если представить, что 
когда-нибудь 100% населения будет вакцинирова-
но против КЭ, то в структуре больных абсолютно 
все будут вакцинированными.

Высокая защитная способность современных 
вакцин не вызывает сомнений. При условии ох-
вата населения вакцинацией, близком к 100%, 
уровень снижения заболеваемости будет равным 
коэффициенту эффективности вакцины. Однако 
100% охват вакцинацией всего населения энде-
мичных по КЭ территорий (около половины насе-
ления России) невозможна по множеству причин. 
Поэтому в существующей финансовой обстановке 
важнейшими условиями эпидемиологической эф-
фективности мероприятий с применением средств 
иммунопрофилактики являются рациональный вы-
бор и полнота охвата контингентов наибольшего 
риска. Именно на эти критерии качества вакци-
нопрофилактики как противоэпидемического ме-
роприятия должно быть направлено внимание 
исследователей и специалистов эпидемиологиче-
ского надзора.
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ИНФОРМАЦИЯ РОСПОТРЕБНАДЗОРА

Об итогах летнего сезона по инфекциям, передающимися клещами  
(пресс-релиз от 02.10.2018)

Федеральная служба по надзору в сфере защиты 
прав потребителей и благополучия человека сообщает, 
что по итогам еженедельного мониторинга за инфек-
циями, передающимися клещами (клещевой вирусный 
энцефалит (КВЭ), иксодовый клещевой боррелиоз, 
крымская геморрагическая лихорадка и др.), начатого 
с середины марта текущего года, количество обратив-
шихся по поводу присасывания клещей и заболевших 
лиц в сезон 2018 г. находилось в пределах среднемно-
голетних значений. Продолжилась тенденция к сниже-
нию показателей заболеваемости клещевым вирусным 
энцефалитом и другими инфекциями, наблюдаемая 
в последние годы.

Стабилизация ситуации по инфекциям, передающих-
ся клещами, достигнута благодаря системно проводимым 
профилактическим и противоэпидемическим меропри-
ятиям – контролю за проведением и эффективностью 
акарицидных обработок, вакцинации против клещевого 
вирусного энцефалита, увеличению экспресс-лаборато-
рий по исследованию клещей, информированию населе-
ния, проведению административных мероприятий и др.

Продолжилось увеличение объемов дезинсекционных 
мероприятий: в течение всего сезона 2018 г. обработа-
но 193,6 тыс. га зон массового отдыха, парков, скверов 
и летних оздоровительных учреждений, что в 3,8 больше, 
чем за аналогичный период 2010 г.

Ежегодно корректируется численность контингентов 
профессиональных групп, подлежащих иммунизации про-
тив КВЭ, за последние три года отмечается тенденция 
к увеличению количества вакцинируемых против клещево-
го вирусного энцефалита.

В 2018 г. экспресс-диагностика клещей проводилась 
в 258 лабораториях в 79-ти субъектах Российской Фе-
дерации. Адреса лабораторий для проведения исследо-
вания клещей размещены на сайтах территориальных 
управлений Роспотребнадзора.

В эпидсезон 2018 г. удельный вес клещей из окружа-
ющей среды, являющихся переносчиками вируса клеще-
вого вирусного энцефалита, составил 0,61%, а клещей, 
зараженных боррелиями – 11%, что является характер-
ным для последних лет.

Отдельное внимание уделялось разъяснительной 
работе с населением. В течение сезона с участием 
специалистов Роспотребнадзора на федеральных и реги-
ональных телеканалах вышло более 3000 сюжетов, опу-
бликовано свыше 6700 статей, издано более 534 тыс. 
листовок, регулярно размещалась информация на сай-
тах управлений Роспотребнадзора.

Ситуация остается на контроле Федеральной службы 
по надзору в сфере защиты прав потребителей и благо-
получия человека.

Источник: http://www.rospotrebnadzor.ru


