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Резюме

Задача. Оценка переносимости, безопасности и иммуногенности 4-валентной конъюгированной менингококковой вакцины 

MenACYW-D, вводимой 2-кратно детям 1–2 года жизни в Российской Федерации. Участники исследования. 100 детей в воз-

расте 9–17 месяцев, ранее не привитых против менингококковой инфекции. Методы. Осуществлялось внутримышечное введе-

ние двух доз вакцины MenACYW-D с интервалом в 3–6 месяцев. Титры антител к менингококкам серогрупп A, C, W и Y определя-

ли с помощью теста бактерицидной активности сыворотки в присутствии человеческого комплемента до 1-й вакцинации и через 

28 дней после 2-й вакцинации. Участники с титрами ≥ 1:8 считались защищенными от менингококковой инфекции, вызванной 

соответствующей серогруппой менингококков. Результаты. После двукратной вакцинации уровень серопротекции в отношении 

указанных четырех серогрупп менингококков был достигнут у 92,9–99,0% привитых детей. Не сообщалось о немедленных неже-

лательных явлениях после любой из 2-х доз изучаемой вакцины. Частота местных и общих ожидаемых нежелательных реакций 

после любой из 2-х доз вакцины составила 45% и 40% соответственно, по выраженности они были преимущественно слабыми 

и исчезали в течение 3 дней. В целом не отмечено увеличения реактогенности вакцины после введения 2-й дозы по сравне-

нию с 1-й дозой. Неожидаемые нежелательные явления были зарегистрированы у 10% участников исследования, из которых 

только одно (диарея, прекратившаяся в течение одного дня) по заключению врача-исследователя было причинно-обусловленно 

изучаемой вакциной. Ни одно из нежелательных явлений не привело к досрочному завершению участия в исследовании. Заре-

гистрировано одно серьезное нежелательное явление, которое врач-исследователь определил как не имеющее причинно-обу-

словленной связи с изучаемой вакциной. Выводы. Двукратная иммунизация вакциной MenACWY-D у детей 1–2 года жизни в РФ 

была безопасной, хорошо переносилась и индуцировала выраженный бактерицидный гуморальный иммунный ответ против 

менингококков серогрупп A, C, W и Y.
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Abstract

Aim. Assessment of tolerability, safety and immunogenicity of the 4-valent conjugated meningococcal MenACYW-D vaccine, 

administered 2 times to children 1–2 years of age in the Russian Federation. Study participants. 100 children aged 9–17 months 

not previously vaccinated against meningococcal infection. Methods. Two doses of the MenACYW-D vaccine were administered 

intramuscularly at intervals of 3–6 months. Antibody titers for meningococci of serogroups A, C, W, and Y were determined using 

a serum bactericidal assay in the presence of human complement before the 1st vaccination and 28 days after the 2nd vaccination. 

Participants with titers ≥ 1:8 were considered protected from meningococcal infection caused by the corresponding serogroup of 

meningococci. Results. After two vaccinations, the level of seroprotection in relation to these four serogroups of meningococci was 

achieved in 92.9–99.0% of vaccinated children. No immediate adverse events were reported after any of the 2 doses of the vaccine 

studied. The frequency of local and general expected adverse reactions after any of the 2 doses of the vaccine was 45% and 40%, 

respectively, in terms of severity they were mostly weak and disappeared within 3 days. In general, there was no increase in the 

reactogenicity of the vaccine after administration of the 2nd dose compared to the 1st dose. Unexpected adverse events were recorded 

in 10% of the study participants, of which only one (diarrhea that stopped within one day) at the conclusion of the research physician 

was a causally related with the vaccine. None of the adverse events led to the early termination of participation in the study. One serious 

adverse event has been reported, which the physician has identified as not having a causal relationship with the vaccine being studied. 

Conclusions. Two dose immunization with the MenACWY-D vaccine in children 1–2 years of age in the Russian Federation was safe, 

well tolerated, and induced a pronounced bactericidal humoral immune response against meningococci of serogroups A, C, W, and Y.
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Введение
Менингококковая инфекция вызывается гра-

мотрицательным аэробным диплококком Neisseria 
meningitidis, который передается только от чело-
века к человеку. Менингококки колонизируют 
носоглотку у 10–20% здоровых взрослых людей 
и передаются воздушно-капельным путем [1]. 
Генерализованные формы менингококковой ин-
фекции (ГФМИ) характеризуются быстрым раз-
витием и нарастанием тяжести клинической 
симптоматики и высокими показателями леталь-
ности. Чаще всего ГФМИ проявляются в виде ме-
нингита, с быстрым возникновением лихорадки, 
головной боли и ригидности затылочных мышц, 
нередко сопровождаемых светобоязнью, тошно-
той, рвотой и нарушениями сознания различной 
степени тяжести. В 5–20% случаев ГФМИ разви-
вается менингококковый сепсис (без менингита), 
который характеризуется внезапной лихорадкой, 
сыпью и зачастую гипотензией, шоком, острым 

кровоизлиянием в надпочечники и полиорганной 
недостаточностью [2]. По имеющимся оценкам, не-
смотря на существующие методы лечения, ГФМИ 
приводят к смерти 10–15% заболевших; уровень 
же летальности при менингококковом сепсисе мо-
жет достигать 40% [2]. Кроме того, ГФМИ могут 
приводить к необратимым осложнениям, в том чис-
ле, к потере слуха, нарушениям зрения, моторным 
дефектам, судорожному синдрому, ампутации ко-
нечностей и к поведенческим расстройствам у при-
мерно 20% выживших пациентов [2,3].

Заболеваемость ГФМИ колебалась от 1–3 
(во многих развитых странах) до 10–25 на 100 тыс. 
населения (в некоторых развивающихся странах) 
[4]. В Российской Федерации заболеваемость 
ГФМИ снизилась с 5,0 (1989 г.) до 1,9 на 100 тыс. 
населения (2007 г.), однако заболеваемость у де-
тей младше 14 лет оставалась относительно ста-
бильной с 1997 по 2007 гг., в пределах от 8 до 
11 на 100 тыс. детей соответствующего возраста 

*  For correspondence: Goldstein Alexander, leading medical expert of Eurasia/Turkey region, Sanofi Pasteur, Moscow, Russia. alexander.goldstein@
sanofi.com. © Perminova OA et al.
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[5]. Кроме того, несмотря на то, что ГФМИ могут 
развиться в любом возрасте, наиболее высокая 
заболеваемость наблюдается у детей в возрас-
те до 5 лет – в 2016 г. она составила около 4 
на 100 тыс., что примерно в 27 раз выше, чем 
у взрослых (0,15 на 100 тыс.) [6].

Из 12 известных серогрупп менингококков шесть 
(A, B, C, W, X и Y) вызывают подавляющее боль-
шинство случаев ГФМИ в мире [7,8]. В Российской 
Федерации серогруппы A, B и C отвечают за боль-
шинство случаев ГФМИ инвазивной менингокок-
ковой инфекции [6]. Тем не менее, в России, как 
и в ряде других стран мира (Англия, Шотландия, 
Нидерланды, Испания, Швеция, Франция, Канада, 
Австралия, ЮАР, Чили и др.), в настоящее время 
наблюдается существенное нарастание доли ГФМИ, 
вызванных серогруппой W [9–17].

Конъюгированные вакцины являются более 
предпочтительными, чем полисахаридные, вслед-
ствие их более высокой иммуногенности (осо-
бенно у детей в возрасте младше 2 лет), более 
длительного сохранения иммунитета, формирова-
ния T-клеток памяти, а также снижения частоты 
носительства менингококков на слизистых носо-
глотки. Последнее может (при достижении доста-
точного охвата вакцинацией) обеспечивать 
эффект популяционного иммунитета [8,18,19]. 
Менингококковая вакцина против серогрупп А, 
С, W и Y, конъюгированная с дифтерийным ана-
токсином (MenACYW-D; Менактра, Санофи Пастер, 
США) в настоящее время одобрена для активной 
иммунизации против ГФМИ более чем в 60 стра-
нах мира [20]. Впервые данная вакцина была 
зарегистрирована в США в 2005 г. и одобрена 
для использования у детей в возрасте 9–23 меся-
цев по схеме: две дозы вакцины, вводимые с ин-
тервалом не менее 3 месяцев, а также для лиц 
в возрасте от 2 до 55 лет в виде однократной 
вакцинации [21].

В настоящее время в Российской Федерации 
и Индии зарегистрированы одно-, двух- и четы-
рехвалентные менингококковые вакцины про-
тив серогрупп A, AC и ACWY. На момент начала 
данного исследования в РФ и Индии вакцина 
MenACYW-D была зарегистрирована для лиц в воз-
расте 2–55 лет. В связи с этим было проведено 
исследование по оценке иммуногенности и безо-
пасности вакцины MenACYW-D для детей в возрас-
те от 9 до 23 месяцев. Спонсором исследования 
являлась компания Санофи Пастер. Исследование 
было международным и проводилось одновремен-
но в России и Индии. В настоящей публикации 
представлены результаты российской части иссле-
дования. Обобщенные результаты по двум странам 
были опубликованы ранее [22].

Материалы и методы
План исследования

С 25 июня 2013 г. по 9 апреля 2014 г. 
в четырех клинических центрах в РФ было 

проведено открытое, простое, исследование фазы 
III (NCT01890759; универсальный номер исследо-
вания базы данных ВОЗ: U1111-1122-2171).

Исследование осуществлялось в соответствии 
с этическими принципами Хельсинкской декла-
рации и правилами Надлежащей клинической 
практики и утверждено Советом по этике МЗ РФ, 
а также этическими комитетами каждого иссле-
довательского центра. Родитель/родители всех 
детей, участвовавших в исследовании, дали пись-
менное информированное согласие на участие 
своего ребенка в исследовании и присутствова-
ли при каждом визите в исследовательский центр 
в рамках исследования.

Участники исследования
Критерии для включения детей в исследование: 

гражданство Российской Федерации, в возрасте 
9–17 месяцев в момент отбора в исследование. 
Критерии для невключения детей в исследование: 
высокий риск развития менингококковой инфек-
ции в анамнезе; острое заболевание/инфекция 
любой степени тяжести; повышение аксиллярной 
температуры тела ≥ 37,0 °C в день вакцинации; 
нарушения гемостаза или применение антикоагу-
лянтов в предшествующие три недели; тромбоци-
топения или иммунодефицитные состояния. Кроме 
того, исключались дети, получавшие иммуносу-
прессивные препараты или другую вакцину в те-
чение четырех недель до или после исследуемой 
вакцины, а также дети, ранее привитые против 
менингококковой инфекции.

Объем выборки из 100 участников в Российской 
Федерации был произвольным для того, чтобы га-
рантировать 90 подлежащих оценке участников 
из Российской Федерации, учитывая предполагае-
мый уровень отсева, составляющий 10%.

Вакцинация
Участники получали по две дозы вакцины 

MenACYW-D (объем одной дозы – 0,5 мл) посред-
ством внутримышечной инъекции (в переднебо-
ковую поверхность бедра или в дельтовидную 
мышцу (введение вакцины в дельтовидную мышцу 
могло использоваться только у детей в возрасте 
≥12 мес.). Вторую дозу вакцины вводили через 
3–6 месяцев после 1-й дозы. Каждая доза вакци-
ны была приготовлена в изотоническом растворе 
хлорида натрия, забуференном фосфатом натрия, 
и содержала менингококковые капсульные поли-
сахариды (A, C, Y, и W: 4 мкг каждый) конъюгиро-
ванные с ~48 мкг дифтерийного анатоксина.

Оценка иммуногенности и безопасности
Пробы крови брали непосредственно перед 

введением 1-й дозы и через 28–35 дней после 
введения 2-й дозы, замораживали и хранили при 
температуре –20 °C до анализа на иммуногенность 
в центральной лаборатории компании-спонсора ис-
следования (Глобальная клинико-иммунологическая 
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лаборатория, Санофи Пастер, Свифтуотер, США). 
Титры антител к серогруппам менингококков A, C, 
W и Y определяли с помощью теста бактерицидной 
активности сыворотки в присутствии человеческо-
го комплемента (SBA-HC), выраженные среднеге-
ометрическим титров (СГТ) SBA-HC, как описано 
ранее [23]. В данном исследовании титры ≥ 1:8 
считались серопротективными, несмотря на име-
ющиеся данные о том, что титр 1:4 может считать-
ся протективным, более высокий титр был выбран 
в качестве критерия серологической защиты [24].

Безопасность оценивали с помощью монито-
ринга нежелательных реакций (НР) или явлений 
(НЯ). Мониторинг участников проводили в течение 
30 минут после каждой инъекции на предмет ре-
гистрации НР или НЯ немедленного типа. Кроме 
того, в течение первых семи дней после каждой 
дозы родители ребенка регистрировали в стандар-
тизованных дневниках наблюдения ожидаемые 
(т.е. по определению считающиеся причинно-обу-
словленными исследуемым препаратом и указан-
ные в дневниках наблюдения), общие (лихорадка, 
рвота, необычный плач, вялость, потеря аппетита 
и раздражительность) и местные (болезненность, 
покраснение и уплотнение в месте инъекции) не-
желательные реакции. Неожидаемые НЯ и НР 
регистрировали в течение первых 28 дней после 
каждой дозы. Неожидаемыми НЯ считали любые 
нежелательные явления, не указанные в дневниках 
наблюдения и возникшие в первые 28 дней после 
введения каждой дозы вакцины, вне зависимо-
сти от предположительной причинно-следственной 
связи между вакцинацией и развитием нежела-
тельного явления. В том случае, если, по мнению 
врача-исследователя, имелись основания предпо-
лагать наличие такой причинно-следственной свя-
зи, нежелательное явление классифицировалось 
как нежелательная реакция. Серьезные нежела-
тельные явления (СНЯ) регистрировали на всем 
протяжении периода исследования.

Статистический анализ проводили с помощью 
программного обеспечения SAS Версии 9.2 или бо-
лее поздней версии (Институт SAS, Кэри, Северная 
Каролина, США).

Все запланированные анализы были описа-
тельными, без проверки гипотез. Популяция для 

полного анализа (ППА) состояла из всех участни-
ков, которые получили как минимум 1 дозу ис-
следуемой вакцины; популяция для анализа 
безопасности состояла из всех участников из ППА 
с имеющимися данными по безопасности. Для каж-
дой серогруппы (A, C, W и Y), количество и доля 
участников с титрами ≥ 1:8 (серопротекция) до 1-й 
вакцинации и через 28–35 дней после 2-й вакци-
нации рассчитывалась при 95% доверительном ин-
тервале с помощью точного биномиального метода 
Клоппера-Пирсона.

Результаты и обсуждение
Исходные характеристики  
участников исследования

В 4 исследовательских центрах в Российской 
Федерации было включено 100 детей. 
Демографические характеристики включенных 
в исследование участников представлены в та-
блице 1. Все набранные российские участни-
ки получили первую дозу вакцины MenACYW-D, 
98 участников получили обе дозы вакцины 
MenACYW-D и завершили исследование. Два ре-
бенка прекратили участие в исследовании до по-
лучения 2-й вакцинации по решению родителей. 
В обоих случаях выбывание из исследования не 
было связано с развитием нежелательных явлений 
или нежелательных реакций после вакцинации.

Иммуногенность
До вакцинации показатели серопротекции (титр 

SBA-HC ≥ 1:8) против серогруппы A менингокок-
ка (40%) были выше, чем показатели для осталь-
ных серогрупп (диапазон 4–7% в обеих странах) 
(рис. 1). После 2-кратной вакцинации у 92,9–
99,0% детей (в зависимости от серогруппы) отмече-
на серопротекция в отношении четырех серогрупп 
менингококка, входящих в вакцину. Кроме того, 
у 80,6–90,8% участников отмечалось ≥4-кратное 
увеличение титров SBA-HC после 2-й вакцинации 
в сравнении с исходным уровнем.

Значение среднегеометрического титров SBA-
HC после 2-кратной вакцинации было значитель-
но выше, чем до вакцинации, в отношении всех 
четырех серогрупп (табл. 2). До вакцинации сред-
негеометрическое титров (в единицах обратных 

Таблица 1. Демографические характеристики участников исследования, n = 100
Table 1. Demographic characteristics of study participants, n=100 

Пол/Sex
М (%)/Ж (%) 
Males (%)/Females (%)

41,0/59,0

Соотношение по полу (М/Ж) 
Males:Females ratio

0,69

Возраст на момент набора в исследование, мес.
Age at the time of study enrollment, months
Средний (SD) / Mean (SD)
Медиана (диапазон) Median (range)

13,5 (2,7)

13,9 (9,0–17,9)

Примечание: SD – стандартное отклонение
Note: SD – standard deviation
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разведению) составляло в отношении серогруппы 
A 5,43 (95% ДИ 4,76–6,18); серогруппы C – 2,39 
(95% ДИ 2,19–2,62), серогруппы Y – 2,30 (95% 
ДИ 2,05–2,57), серогруппы W – 2,46 (95% ДИ 
2,14–2,83), увеличившись после 2-й вакцинации 
до 142 (95% ДИ 108–188), 59,6 (95% ДИ 42,7–
83,2), 55,6 (95% ДИ 42,7–72,3) и 99,9 (95% ДИ 
79,9–125) соответственно. Кратность нараста-
ния титра антител относительно исходного уровня 
после 2-й вакцинации колебалась – в 24,1 раза 
(95% ДИ 17,9–32,5 – серогруппа Y) до в 40,4 раза 
(95% ДИ 30,7–53,3 – серогруппа W).

Безопасность
Частота возникновения нежелательных явле-

ний и нежелательных реакций после любой из двух 
введенных доз вакцины представлена в таблицах 
3–5. После введения какой-либо из доз вакцины 
MenACYW-D не отмечалось нежелательных явле-
ний и нежелательных реакций немедленного типа 
(см. табл. 3). Как минимум одна ожидаемая по-
ствакцинальная реакция (местная или общая; по-
сле любой из 2-х доз вакцины) регистрировались 
в общей сложности у 61% участников. Среди ожи-
даемых нежелательных реакций наиболее часто 

отмечались покраснение в месте инъекции (у 35% 
привитых после любой из 2-х доз вакцины), раз-
дражительность (у 29% привитых) и уплотнение 
в месте инъекции (у 24% привитых) (см. табл. 4). 
Большинство ожидаемых реакций в месте инъ-
екции и ожидаемых общих реакций отмечались 
в течение первых трех дней после инъекции, по вы-
раженности относились к степени 1 (слабые) и ис-
чезали в течение трех дней. В целом не отмечалось 
увеличения реактогенности вакцины после введе-
ния 2-й дозы. Лихорадка после введения любой 
из 2-х доз вакцины отмечалась у 6% привитых.

Неожидаемые нежелательные явления были за-
регистрированы у 10% детей (см. табл. 3). Не ожи-
даемые НЯ в месте инъекции зарегистрированы 
не были. Только одно не ожидаемое НЯ было се-
рьезным (назофарингит, см. ниже). Также только 
одно неожидаемое несерьезное НЯ по заключе-
нию врача-исследователя имело причинно-связан-
ным с вакцинацией (диарея).

Наиболее частые неожидаемые нежелатель-
ные явления отмечались с частотой, ≤ 5% (табл. 5). 
Только одно неожидаемое нежелательное явление 
(диарея степени 3, которая прекратилась в течение 
одного дня) связывалось врачом-исследователем 

Рисунок 1. Серопротекция (доля участников с титром SBA-HC ≥1:8) до вакцинации и после 2-кратной вакцинации 
Figure 1. Seroprotection (percentage of participants with SBA-HC titer ≥1:8) at baseline and after dose 2
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с исследуемой вакциной и, таким образом, было 
переквалифицировано как неожидаемая не-
желательная реакция. Ни одно несерьезное не-
желательное явление не привело к досрочному 
выбыванию из исследования.

Четырнадцать неожидаемых несерьезных НЯ (в 
основном относящихся к инфекционным заболе-
ваниям) было зарегистрировано у 8 привитых (8%). 
Среди этих 14 неожидаемых несерьезных НЯ было 
отмечено 5 случаев назофарингита (у 4 участни-
ков), 3 случая респираторной инфекции (у 2 участ-
ников), 2 случая респираторной вирусной инфекции 
(у 1 участника), 2 случая ринита (у 2 участников), 

1 случай фарингита (у 1 участника) и 1 случай сину-
сита (у 1 участника). Два неожидаемых несерьез-
ных НЯ (диарея и ринит) были отнесены к степени 
3 по выраженности. Частота развития не ожидае-
мых НЯ и их природа были сходны после 1-го и 2-го 
введения вакцины.

Зарегистрировано одно серьезное нежела-
тельное явление: назофарингит, потребовавший 
госпитализации. Данное явление не было врачом-
исследователем признано в качестве имеющего 
связь с исследуемым препаратом. В ходе проведе-
ния исследования не было зарегистрировано слу-
чаев со смертельным исходом.

Таблица 2. Среднегеометрическое титров (СГТ) антител до и после вакцинации и кратность нарастания титров
Table 2. Geometric mean titer (GMT) of antibodies before and after vaccination and geometric mean titer ratio

Таблица 3. Доля участников с ≥ 1 нежелательной реакцией или явлением после введения любой из 2-х доз 
вакцины, n = 100
Table 3. Proportion of study participants with ≥ 1 adverse reaction or adverse event after administration  
of any of 2 vaccine doses, n = 100

СГТ до 1-й вакцинации
(n=100)

GMT before 1st vaccination
(n=100)

СГТ после 2-й вакцинации
(n=98)

GMT after 2nd vaccination
(n=98)

Кратность прироста титра
(n=98)

GMT ratio
(n=98)

Серогруппа А
Serogroup A

5,43
95% ДИ 4,76–6,18
95% CI 4,76–6,18

142,0
95% ДИ 108–188
95% CI 108–188

25,9
95% ДИ 19,1–35,1
95% CI 19,1–35,1

Серогруппа С
Serogroup C

2,39
95% ДИ 2,19–2,62
95% CI 2,19–2,62

59,6
95% ДИ 42,7–83,2
95% CI 42,7–83,2

24,8
95% ДИ 17,6–34,9
95% CI 17,6–34,9

Серогруппа Y
Serogroup Y

2,30
95% ДИ 2,05–2,57
95% CI 2,05–2,57

55,6
95% ДИ 42,7–72,3
95% CI 42,7–72,3

24,1
95% ДИ 17,9–32,5
95% CI 17,9–32,5

Серогруппа W
Serogroup W

2,46
95% ДИ 2,14–2,83
95% CI 2,14–2,83

99,9
95% ДИ 79,9–125
95% CI 79,9–125

40,4
95% ДИ 30,7–53,3
95% CI 30,7–53,3

Немедленные НР/НЯ, n (%)
Immediate  ARs/AEs, n (%)

0

Ожидаемые нежелательные реакции, n (%)
Solicited adverse reaction, n (%)
 Местные реакции, n (%)
 Local reactions, n (%)
 Общие реакции, n (%)
 Systemic reactions, n (%)

61 (61,0)

45 (45,0)

40 (40,0)

Не ожидаемые НЯ, n (%)
Unsolicited AEs, n (%)
 Несерьезные общие НЯ, n (%)
 Non-serious systemic AEs, n (%)

10 (10,0)

9 (9,0)

Не ожидаемые НР, n (%)
Unsolicited ARs, n (%)
 Несерьезные местные реакции, n (%)
 Non-serious local ARs, n (%)
 Несерьезные общие реакции, n (%)
 Non-serious systemic ARs, n (%)

1 (1,0)

0

1 (1,0)

Серьезные нежелательные явления, n (%)
Serious AEs, n (%)

1 (1,0)

Смерть, n (%)
Death, n (%)

0

Примечание: НР – нежелательные реакции, НЯ – нежелательные явления
Note: AR –adverse reaction, AE – adverse event



Э
п

и
де

м
и

ол
ог

и
я 

и
 В

а
кц

и
н

оп
р

оф
и

ла
кт

и
ка

. Т
ом

 1
9

, №
 2

/E
p

id
em

io
lo

gy
 a

n
d

 V
a

cc
in

a
l P

re
ve

n
ti

on
. V

ol
. 1

9
, N

o 
2

76

Практические аспекты эпидемиологии и вакцинопрофилактики 

Practical Aspects of Epidemiology and Vaccine Prevention

Проведенное исследование продемонстри-
ровало, что 2-кратная иммунизация вакциной 
MenACYW-D, вводимой с интервалом в 3–6 меся-
цев, хорошо переносится и индуцирует выработку 
бактерицидных антител в защитном уровне против 
каждой из четырех менингококковых серогрупп, 
входящих в вакцину, у ≥ 93% российских детей 
в возрасте 9–17 месяцев. В целом, СГТ против 
четырех серогрупп менингококков после заверше-
ния курса вакцинации возросло в 24–40 раза от 
исходного уровня, а у ≥ 81% участников отмечалось 
увеличение титров антител в 4 раза или более. 
Эти результаты хорошо согласуются с результатами 
других исследований вакцины MenACYW-D в той же 
возрастной группе [23,25] и в более старших воз-
растных группах [20,26].

Иммунизация вакциной MenACYW-D у де-
тей 9–24 мес. жизни может стать важным до-
полнением к стратегии контроля менингококковой 
инфекции в РФ, поскольку самые высокие по-
казатели ГФМИ в России регистрируются сре-
ди детей в возрасте до 5 лет [4–7]. Кроме того, 

вакцинацию против менингококковой инфекции 
в данной возрастной группе проще организовать, 
поскольку вакцина MenACWY-D может вводиться 
одновременно с другими стандартными вакцина-
ми Календаря прививок (например, с вакцинами 
против кори-паротита-краснухи, конъюгирован-
ной пневмококковой вакциной, комбинирован-
ной 5-компонентной вакциной), которые рутинно 
применяются в этой возрастной группе [23,25]. 
Необходимость дополнительных визитов родителей 
и ребенка в ЛПО в таком случае отсутствует. При 
одновременном введении с другими вакцинами 
MenACWY-D индуцирует выраженный иммунный от-
вет и, как правило, хорошо переносится; одновре-
менное введение MenACWY-D с перечисленными 
выше вакцинами не оказывает негативного эф-
фекта действия на их иммуногенность и профиль 
безопасности [23,25]. Расширение возрастных по-
казаний вакцины MenACWY-D для детей 9–23 ме-
сяцев позволяет обеспечить прямую защиту детей 
этого возраста от тяжелых форм ГФМИ, вызванных 
менингококками серогрупп A, C, W и Y. В России 

Таблица 4.  Доля участников с ≥1 ожидаемой нежелательной реакцией после введения любой из 2-х доз вакцины, 
n = 100
Table 4. Proportion of study participants with ≥1 solicited adverse reaction after administration of any of 2 vaccine 
doses, n = 100

Таблица 5. Доля участников с ≥1 не ожидаемым нежелательным явлением после введения любой из 2-х доз 
вакцины, n=100 
Table 5. Proportion of study participants with ≥1 unsolicited adverse event after administration of any 2 vaccine doses, 
n=100

Местные реакции, n (%)
Local reactions, n (%)
 Уплотнение, n (%)
 Induration, n (%)
 Покраснение, n (%)
 Redness, n (%)
 Припухлость, n (%)
 Swelling, n (%)

45 (45,0)

24 (24,0)

35 (35,0)

13 (13,0)

Общие реакции, n (%)
Systemic reaction, n (%)
 Лихорадка, n (%)
 Fever, n (%)
 Рвота, n (%)
 Vomiting, n (%)
 Необычный плач, n (%)
 Abnormal crying, n (%)
 Сонливость, n (%)
 Drowsiness, n (%)
 Потеря аппетита, n (%)
 Loss of appetite, n (%)
 Раздражительность, n (%)
 Irritability, n (%)

40 (40,0)

6 (6,0)

2 (2,0)

15 (15,0)

22 (22,0)

21 (21,0)

29 (29,0)

Диарея, n (%)
Diarrhea, n (%)
Рвота, n (%)
Vomiting, n (%)
Пирексия, n (%)
Pyrexia, n (%)
Назофарингит, n (%)
Nasopharyngytis, n (%)
Респираторная инфекция, n (%)
Respiratory infection, n (%)
Кашель, n (%)
Cough, n (%)

1 (1,0)

1 (1,0)

1 (1,0)

4 (4,0)

2 (2,0)

1 (1,0)
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в 2016 г. доля указанных 4-х серогрупп среди всех 
случаев ГФМИ с установленной серогруппой у де-
тей до 5 лет составила 57% (подсчитано на основа-
нии данных [26]). Вакцина MenACWY-D в настоящее 
время может быть использована у лиц в возрасте 
от 9 месяцев до 55 лет, обеспечивая возможность 
значительного влияния на заболеваемость менин-
гококковой инфекцией в популяции в целом.

Ограничениями исследования является его 
не слепой и не сравнительный дизайн. Кроме 
того, в отсутствие контрольной группы, вполне 
возможно, что частота некоторых зарегистриро-
ванных в ходе исследования нежелательных яв-
лений (в особенности, общих) может отражать их 
фоновые показатели, отмечаемые в популяции без 
какого-либо вмешательства. Исследование не иден-
тифицировало серьезных проблем, связанных с без-
опасностью вакцины. Кроме того, отсутствовали 

случаи выбывания из исследования вследствие 
нежелательных явлений/нежелательных реакций, 
а единственный случай серьезного нежелательного 
явления (назофарингит с госпитализацией) не был 
врачом-исследователем связан с вакциной.

Полученные в ходе исследования результаты 
согласуются с результатами предыдущих клиниче-
ских исследований вакцины MenACWY-D у детей 
9–23 месяцев и подтверждают возможность ее 
применения в данной возрастной группе.

Заключение
В ходе проведенного исследования, прове-

денного в Российской Федерации, продемонстри-
рована безопасность, хорошая переносимость 
и высокая иммуногенность конъюгированной ме-
нингококковой вакцины MenACWY-D при введении 
ее детям в возрасте 9–23 месяцев.
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