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Резюме

Актуальность. В 2021 г. Всемирная ассамблея здравоохранения призвала государства-члены ВОЗ усилить роль геномного эпиде-

миологического надзора. Цель. Представить революционный спектр технологического инструментария, определяющего успешность 

геномномного эпидемиологического надзора Результаты и обсуждение. К числу подходов, способных вывести на новый технологи-

ческий уровень геномный эпидемиологический надзор, относятся быстрые методы амплификации нуклеиновых кислот, в том числе 

методы изотермической амплификации, метагеномный и таргетный анализ с применением технологий высокопроизводительного 

секвенирования, система направленного редактирования генома, а также диагностические решения на ее основе, развитие баз 

данных геномных последовательностей. Кроме того, необходимо отметить важность разработки и внедрения комплексного подхода 

к реализации системы геномного эпидемиологического надзора с учетом стремительного развития ряда смежных с эпидемиологией 

фундаментальных биологических наук, а также широкое применение информационных технологий в обработке больших массивов 

данных. Заключение. Общемировые тренды уверенно демонстрируют сокращение времени перехода технологии от научной раз-

работки до широкого практического применения, необходимого для защиты населения в условиях эпидемического распространения 

инфекций, вызываемых не известными ранее возбудителями. Для своевременного прогноза и оперативного реагирования на биоло-

гические угрозы и обеспечения санитарно-эпидемиологического благополучия в Российской Федерации успешно применяется триада 

технологий: геномный эпидемиологический надзор, мобильные технологии и аналитика больших данных.

Авторы рассматривают биотехнологические направления и технологии, совершенствование которых позволит обеспечить 

технологическое лидерство Российской Федерации в области геномного эпиднадзора.
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Abstract

Relevance. In 2021, the World Health Assembly called on WHO Member States to strengthen the role of genomic epidemiological surveillance. 

Objective. To present a revolutionary range of technological tools that determine the success of genomic epidemiological surveillance. 

Results and discussion. Approaches that can take genomic epidemiological surveillance to a new technological level include rapid 

nucleic acid amplification methods, including isothermal amplification methods, metagenomic and targeted analysis using high-throughput 

sequencing technologies, a targeted genome editing system, as well as diagnostic solutions based on it, and the development of genomic 

sequence databases. In addition, it is necessary to note the importance of developing and implementing a comprehensive approach to the 

implementation of the genomic epidemiological surveillance system, taking into account the rapid development of a number of fundamental 

biological sciences related to epidemiology, as well as the wide application of information technologies in the processing of large data sets. 

Conclusion. Global trends confidently demonstrate a reduction in the time it takes for a technology to transition from scientific development to 

https://doi.org/10.31631/207330462025243413

*  Для переписки: Акимкин Василий Геннадьевич, академик РАН, д. м. н., директор, ФБУН Центральный НИИ эпидемиологии Роспотребнадзо-
ра, 111123, Россия, Москва, ул. Новогиреевская, 3а. +7 (495) 974-96-46 доб. 12-15, vgakimkin@yandex.ru, crie@pcr.ru. ©Акимкин В. Г. и др.

**  For correspondence: Akimkin Vasily G., Academician of the Russian Academy of Sciences, Dr. Sci. (Med.), Director, Central Scientific Research 
Institute of Epidemiology of Rospotrebnadzor, 3a, st. Novogireevskaya, Moscow, 111123, Russia. +7 (495) 974-96-46 add. 12-15, vgakimkin@
yandex.ru, crie@pcr.ru. ©Akimkin VG, et al.



Э
п

и
дем

и
ологи

я и
 В

а
кц

и
н

оп
р

оф
и

ла
кти

ка
. Том

 2
4

, №
 3

/E
p

id
em

iology a
n

d
 Va

ccin
a

l P
reven

tion
. Vol. 2

4
, N

o 3

5

Проблемные статьи 

Problem-Solving Article

   

widespread practical application necessary to protect the population in the context of an epidemic spread of infections caused by previously 

unknown pathogens. For timely forecasting and prompt response to biological threats and ensuring sanitary and epidemiological well-being, 

the Russian Federation has successfully applied a triad of technologies: genomic epidemiological surveillance, mobile technologies and 

big data analytics. The authors consider biotechnological areas and technologies, the improvement of which will ensure the technological 

leadership of the Russian Federation in the field of genomic epidemiological surveillance. 
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Введение
Пандемия COVID19 явилась серьезным испы

танием для мировой системы здравоохранения 
и подчеркнула настоятельную необходимость мо
дернизации и укрепления эпидемиологического 
надзора с использованием научных инновацион
ных решений. Одними из критически важных на
правлений борьбы с COVID19 и другими новыми 
и возвращающимися инфекциями стали разра
ботка и внедрение системы молекулярногенети
ческого мониторинга на основе геномных техно
логий [1].

В рамках разработанной ВОЗ новой Глобальной 
стратегии на 2022–2032 гг. [2] отмечено, что ге
номный эпидемиологический надзор существен
ным образом меняет работу системы здравоох
ранения, обеспечивая более глубокое понимание 
природы, эволюции и путей циркуляции возбудите
лей инфекционных заболеваний. Геномные данные 
об эволюционирующих возбудителях болезней, об
ладающих пандемическим и эпидемическим потен
циалом, в сочетании с клиническими, эпидемиоло
гическими и другими данными, являются мощным 
инструментом для решения задач общественного 
здравоохранения по обеспечению готовности 
и осуществлению мер реагирования на возника
ющую биологическую опасность [2]. Новые техно
логии, появившиеся в последние годы, позволили 
развитым странам добиться значительного про
гресса в создании и укреплении своего потенциала 
в обеспечении биобезопасности.

В феврале 2024 г. в рамках деловой про
граммы Форума будущих технологий руководи
телем Роспотребнадзора А. Ю. Поповой была 
проведена сессия «Триада будущей биобезопас
ности», включенная в тематический трек форума 
«Технологический суверенитет в области обеспе
чения биологической безопасности». Эксперты от
метили, что вековой опыт и уникальная научная 
составляющая российской эпидемиологии, микро
биологии и вирусологии сегодня дополняется три
адой технологий будущего, включающей геномный 
эпидемиологический надзор, мобильные техноло
гии и аналитику больших данных [3]. Эта технологи
ческая триада успешно применяется в России для 
своевременного прогноза и оперативного реаги
рования на биологические угрозы и анализа сани
тарноэпидемиологической обстановки в режиме 
реального времени.

Для решения задач геномного эпидемиологи
ческого надзора по расшифровке вспышек инфек
ционных болезней – выявление и идентификация 
возбудителя, определение его происхождения, 
источника заражения – требуются разработка 
и внедрение современных технологий в практику 
надзорных и мониторинговых служб. К таким техно
логиям в полной мере могут быть отнесены методы 
амплификации нуклеиновых кислот, метагеномный 
и таргетный анализ с применением высокопроиз
водительного секвенирования, быстрые тесты, по
зволяющие выявлять антигенные детерминанты 
патогенов (иммуноферментный и иммунохромато
графический анализы, аптамеры), использование 
методов генетического редактирования и т. д. [4,5].

Сформировавшаяся по итогам пандемии 
COVID19 потребность в разработке быстрых, точ
ных и надежных методов диагностики возросла 
в геометрической прогрессии, что отражает ми
ровую тенденцию, которая, вероятно, усилится 
в ближайшие годы. Для всесторонней оценки эпи
демических процессов необходимо применение 
нескольких принципиально различных методов ди
агностики [6], а также привлечение искусственного 
интеллекта для анализа больших массивов данных, 
позволяющих проводить оценку экономической 
эффективности методов в зависимости от ситуа
ции. Кроме того, в условиях поддержания техноло
гического и научного суверенитета полноценная 
локализация разработки и производства ключевых 
диагностикумов является стратегической задачей 
для биобезопасности Российской Федерации.

За последние 10 лет мировая биотехнологиче
ская индустрия достигла большого прогресса в сво
ем развитии. Разработаны и внедрены в практи
ку платформенные решения для создания вакцин: 
мРНКвакцины, вакцины на основе аденовирусов, 
генноинженерные вакцины. Широко применяет
ся разработка штаммовпродуцентов для получе
ния различных белков/ферментов/антител, необ
ходимых для медицинских и биотехнологических 
нужд. Созданы решения для редактирования ге
нома любых организмов, в том числе генома че
ловека. Повсеместное распространение получили 
биологические сенсоры, позволяющие в режиме 
реального времени контролировать течение хрони
ческого заболевания, а также технологии диагнос
тики, связанные с ДНК или белковыми чипами. 
Общемировые тренды уверенно демонстрируют 
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сокращение времени перехода технологии от науч
ной разработки до широкого практического приме
нения. Кроме того, наблюдается тенденция к повы
шению чувствительности диагностических решений 
(например, выявление единичных молекул ДНК/
РНК), в снижении времени и себестоимости анали
за (например, для метода NGS – полногеномного 
высокопроизводительного секвенирования (англ. 
Nextgeneration sequencing), для изотермической 
амплификации), а также к более широкому приме
нению информационных технологий в обработке 
больших массивов данных.

Цель работы – представить основные биотех
нологические возможности в области молекуляр
ной диагностики.

Биотехнологии для диагностики  
инфекционных заболеваний
Методы амплификации нуклеиновых кислот 
(МАНК)

Данные методы развиваются, прежде все
го, в направлении снижения времени анализа 
и упрощения процедуры детекции. Так, методы 
изотермической амплификации делают возмож
ным использование более простого оборудова
ния, при этом время реакции составляет от 10 до 
40 мин для различных вариантов. Наиболее по
пулярные направления – это петлевая изотерми
ческая амплификация (Loopmediated isothermal 
amplification) [7,8], хеликазозависимая ампли
фикация [9,10] и рекомбиназная полимеразная 
амплификация [11,12]. Сочетание этих методов 
с технологиями бесприборной детекции резуль
тата за счет изменения окраски реакционной 
смеси, ее помутнения или упрощенной детекции 
флуоресценции дают возможность применения 
таких тестов в полевых условиях или в формате 
«у постели больного» [13]. Подобные диагности
ческие инструменты позволяют существенно уве
личить пропускную способность лабораторий за 
счет сокращения времени амплификации, а так
же применять методы диагностики в «полевых 
усло виях».

Упрощение процесса выявления патогена так
же возможно благодаря использованию биосен
соров – устройств, содержащих молекулы рас
познавания: ферменты, антитела, пептидные или 
нуклеотидные последовательности, ДНКаптамеры 
[14]. Эти молекулы интегрированы с преобразова
телем и детектором подают сигнал (оптический, 
электрический или электрохимический), когда це
левой аналит распознается биосенсорным устрой
ством. Повышение чувствительности сенсора до
стигается с помощью систем усиления сигнала. 
Биосенсоры обладают достаточно высокой на
дежностью, чувствительностью, специфичностью, 
а также быстротой и удобством применения. К не
достаткам метода можно отнести высокую науко
емкость разработки и себестоимость производст
венного оборудования. Однако, несмотря на это, 

метод успешно применяется в молекулярной диа
гностике [15].

Еще одним перспективным направлением 
развития методов быстрой диагностики инфек
ционных заболеваний является использование 
ДНКаптамеров [16]. Аптамер – это небольшая 
одноцепочечная ДНК (оцДНК) или РНК, подобран
ная таким образом, чтобы обеспечивать высокую 
специфичность анализа и аффинность связывания 
с детектируемой мишенью. Эта технология позво
ляет выявлять как нуклеиновые кислоты возбу
дителя, так и белкиантигены, вирусные частицы 
и клетки бактерий. Детекция сигнала после свя
зывания аптамера с мишенью может проводиться 
с использованием методов хемилюминесцентной, 
электрохимической или флуоресцентной детекции. 
Популярный подход – это сочетание технологии ап
тамеров с биосенсорами. Одним из важных досто
инств технологии является быстрота анализа, в за
висимости от модификации метода время анализа 
может достигать 15 мин.

Развитие приборостроения также играет сущест
венную роль в совершенствовании технологий вы
явления инфекционных заболеваний. Принципы 
работы практически всех современных приборов 
были разработаны еще в XIX–XX веках, современ
ные технологии позволили на порядок повысить 
чувствительность и точность работы приборов, что, 
в конечном счете, привело к возможности детекти
ровать сигналы, исходящие от единичных клеток или 
даже единичных молекул. Таким образом, вектор 
развития биотехнологий направлен в сторону повы
шения информативности анализа за счет совершен
ствования технологичности оборудования.

Важным компонентом множества диагностиче
ских систем, особенно систем на основе МАНК, 
являются ферменты. Разнообразие природных 
и модифицированных ферментов с различными 
свойствами открывает перед разработчиками ши
рокие возможности по корректировке свойств диа
гностической системы в зависимости от использу
емого фермента. Методы направленного дизайна 
структуры белков, получение химерных ферментов 
и их химическая или физическая модификация, 
лиофилизация – все это позволяет получать эф
фективные ферменты с улучшенными свойствами 
[17]. При этом введение модификаций также мо
жет быть направлено на снижение себестоимости 
получения ферментных препаратов и повышение 
стабильности их выпуска в промышленных услови
ях [18].

К ключевым компонентам диагностических тех
нологий можно также отнести синтетические олиго
нуклеотидные праймеры и флуоресцентные зонды. 
Эти молекулы применяются в МАНК, в секвениро
вании, используются в аптасенсорах и ДНКчипах. 
Все это стало возможным благодаря развитию про
мышленных технологий твердофазного химическо
го синтеза молекул ДНК и РНК длиной до 100 ос
нований. Как известно, молекулы одноцепочечной 
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ДНК и, в особенности, РНК не обладают высокой 
химической стабильностью, поэтому ученые ведут 
системную разработку различных методов модифи
кации ДНК и РНК для последующего применения 
в молекулярной диагностике. Отдельно стоит отме
тить работы ученых, направленные на развитие хи
мии флуоресцентных красителей и красителей для 
Рамановской спектроскопии, которые ковалентно 
присоединяются к олигонуклеотидам. Основной 
задачей такой работы является повышение кван
тового выхода красителей, что как следствие при
водит к повышению чувствительности работы диа
гностикума.

С помощью набора олигонуклеотидов и специ
ализированных ферментов также решается зада
ча синтеза генноинженерных конструкций, сбор
ки последовательностей генов и даже небольших 
геномов. Этот процесс является основой так на
зываемой синтетической биологии, которая по
зволяет создавать микроорганизмы с заданными 
свой ствами.

Система направленного редактирования генома
Научный интерес к программируемым нуклеа

зам в последнее десятилетие растет, и чаще всего 
появляются научные работы, посвященные раз
работке и изучению нуклеаз CRISPR/Cas. Прошло 
больше 10 лет с момента разработки CRISPR/
Cas9 как инструмента редактирования генома, 
а Дженнифер Дудна и Эммануэль Шарпантье были 
удостоены Нобелевской премии по химии 2020 г. 
за открытие одного из самых известных инструмен
тов генетических технологий: генетических ножниц 
CRISPR/Cas9 [19].

Система CRISPR/Cas направлена на редактиро
вание генома и представляет собой локусы бакте
рий и архей, состоящие из прямых повторяющихся 
последовательностей, которые разделены уникаль
ными по своей структуре спейсерами. Cas белки – 
нуклеазы, которые после распознавания разреза
ют чужеродную ДНК (фаговую, плазмидную и т.д.) 
и уничтожают ее, защищая клетку от инфекции. 
Таким образом, эта система представляет собой 
механизм адаптивного иммунитета бактериальной 
клетки, защищая ее от воздействия бактериофагов 
(вирусов бактерий). В последние годы было вы
яснено, что CRISPR/Cas система может быть ис
пользована в генной инженерии для тонкого на
правленного редактирования геномов бактерий 
и эукариот [19].

Редактирование генома с применением CRISPR/
Cas за короткое время заняло лидирующие пози
ции среди технологий модификации генома и сей
час широко используется в различных областях 
биотехнологии, применяемых в различных сферах 
здравоохранения. В настоящее время системы на
правленного редактирования генома CRISPR/Cas 
широко используются для разработки высокотех
нологичных лекарственных препаратов для тера
пии инфекционных заболеваний человека, а также 

наследственных и приобретенных заболеваний, 
среди которых онкологические заболевания, ауто
иммунные и орфанные заболевания. В 2016 г. было 
начато первое клиническое исследование кан
дидатного терапевтического препарата на основе 
CRISPR/Cas. На сегодняшний день в литературе упо
минается о более чем 130 клинических испытаниях 
по редактированию генома, из них ~50% – это кли
нические испытания препаратов на основе CRISPR/
Cas [19]. Эта технология развивается достаточно эф
фективно в отношении разработки средств лечения 
некоторых болезней, несмотря на ряд трудностей, 
связанных с потенциальным возникновением не
предвиденных мутаций. При углубленных исследо
ваниях в области применения CRISPR/Casсистемы, 
было выяснено, что она может быть использова
на для тонких диагностических процедур при вы
явлении опасных для человека вирусов и бактерий, 
а также их генотипирования. Сегодня с применени
ем белков CRISPR/Cas решаются задачи по разра
ботке современных ультрачувствительных средств 
своевременной диагностики заболеваний человека 
(инфекционных, наследственных, онкологических, 
орфанных и т.д.) [19].

Важным эпидемиологическим приложением 
для CRISPR является идентификация бактериаль
ных патогенов и детекция специфических бак
териальных генов. На примере Escherichia соli 
и Pseudomonas aeruginosa с помощью системы 
CRISPR/Cas удалось корректно генотипировать 
ряд штаммов при низкой перекрестной реактив
ности. Кроме того, CRISPR/Cas использована для 
дифференциации клинических изолятов Klebsiella 
pneumoniae с двумя различными генами устойчи
вости – к карбапенемазе и NDM1 металлобе
талактамазе, что открывает значительные пер
спективы к созданию систем для одновременной 
идентификации бактерий и выявления у них генов 
антибиотикорезистентности [20].

Антибиотикоустойчивые патогенные микро
организмы представляют собой одну из важных 
проблем современного здравоохранения, так как 
устойчивость к антибиотикам приводит к увеличе
нию медицинских расходов, длительному пребы
ванию в стационаре и увеличению смертности, что 
пагубно влияет на экономику. В связи с этим край
не актуальной является задача разработки новых 
эффективных методик выявления генов антибио
тикоустойчивости у бактериальных патогенов, ос
нованных на генетических технологиях, таких как 
CRISPR/Cas.

В Российской Федерации технологии направ
ленного редактирования генома в основном раз
виваются в рамках реализации Программ созда
ния и развития Центров геномных исследований 
мирового уровня Федеральной научнотехниче
ской программы развития генетических техно
логий на 2019–2030 гг. Учеными ведутся поиск 
и разработка новых улучшенных инструментов 
направленного редактирования генома и работы 
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по созданию терапевтических и диагностических 
препаратов на основе CRISPR/Cas. Так, разра
ботана технология выявления единичных копий 
нуклеиновых кислот возбудителей инфекционных 
заболеваний, основанная на CRISPR/Cas детек
ции, которая позволяет ультрачувствительно вы
являть единичные копии нуклеиновых кислот в об
разцах после предварительной амплификации. 
Технология апробирована на ДНК/РНК ВИЧ1, 
РНК SARSCoV2, ДНК вируса Джона Каннингема, 
ДНК вируса гепатита B, РНК вируса гепатита C 
[21–27].

В ЦНИИ Эпидемиологии Роспотребнадзора 
разработана технология, основанная на 
CRISPR/Cas детекции, для ультрачувствитель
ного выявления единичных копий генов анти
биотикоустойчивости у синегнойной палочки 
(blaVIM2, exoU) и золотистого стафилококка 
(mecA) [28–30].

Перспективы внедрения секвенирования геномов 
патогенов для решения задач эпидемиологии 
и диагностики инфекционных заболеваний

Развитие эпидемиологии и диагности
ки инфекционных заболеваний вышло на но
вый уровень благодаря появлению, внедрению 
и постоянному развитию методов высокопроиз
водительного секвенирования нового поколения 
[31,32]. Эти передовые технологии позволяют 
с высокой точностью и скоростью получать и ана
лизировать огромные массивы генетической ин
формации о вирусных, бактериальных и грибко
вых патогенах [33]. Метод NGS уже несколько 
лет играет ключевую роль в быстрой идентифи
кации возбудителей, мониторинге их генетиче
ской изменчивости и в оперативном реагирова
нии на вспышки инфекций, что особенно важно 
для поддержания биологической безопасности 
[33,34]. Для обеспечения технологической неза
висимости и устойчивости национальной систе
мы биобезопасности большое значение имеет 
также разработка и внедрение отечественных 
секвенаторов и наборов реагентов для NGS, со
вместимых в том числе, с импортным оборудо
ванием. Это позволит эффективно реагировать 
на эпидемические угрозы, используя передовые 
геномные технологии без риска ограничений 
в поставках зарубежных приборов и расходных 
материалов [35].

Таким образом, геномное секвенирование 
патогенов является важным инструментом оцен
ки и управления биологическими рисками в си
стеме геномного эпиднадзора. Развитие и вне
дрение технологий высокопроизводительного 
секвенирования открывает новые возможности 
для эпидемиологии, молекулярной диагностики 
и персонализированной медицины, способствуя 
технологическому суверенитету России в этих кри
тически важных для национальной биобезопасно
сти областях.

Идентификация новых патогенов 
и расшифровка вспышек с помощью NGS

Современные аналитические методики откры
вают новые горизонты для выявления потенци
ально опасных вирусных агентов. Так, вирусная 
метагеномика, основанная на секвенировании 
всей совокупности вирусных геномов в образ
це, позволяет обнаруживать как известные, так 
и новые вирусы без необходимости их предва
рительного культивирования [36,37]. Кроме 
того, использование так называемых «широких 
праймерных панелей», нацеленных на консер
вативные участки вирусных геномов, дает воз
можность амплифицировать и идентифицировать 
широкий спектр вирусов, в том числе ранее не
известных [38–40]. Эти подходы демонстрируют 
особую эффективность при анализе сложных со
ставов экологических образцов, таких как пробы 
из окружающей среды или клинические образ
цы. Метагеномный анализ делает возможным 
получать полную картину вирусного разнообра
зия [41], включая некультивируемые и низкоко
пийные вирусы, а широкие праймерные панели, 
в свою очередь, обеспечивают высокую чувстви
тельность и специфичность детекции даже при 
наличии значительной вариабельности вирусных 
геномов [42].

Выявление потенциальных патогенов на ранних 
этапах позволяет предотвращать их распростра
нение и своевременно разрабатывать диагности
ческие тесты, лекарства и вакцинные препараты 
[43–45]. Таким образом, эти подходы являются 
мощнейшими инструментами для обеспечения био
логической безопасности и улучшения систем ге
номного мониторинга и реагирования на новые 
вирусные угрозы [46].

Диагностика инфекционных заболеваний
Технологии NGS секвенирования открывают 

новые возможности диагностики инфекционных 
болезней [47]. Высокопроизводительное сек
венирование позволяет проводить детальную 
идентификацию возбудителей инфекций непо
средственно из клинических образцов, без не
обходимости предварительного культивирования 
микроорганизмов, что достигается путем прямо
го метагеномного или таргетного секвенирова
ния геномов патогенов [48]. Ключевое преиму
щество NGS заключается в способности быстро 
и точно выявлять широкий спектр инфекционных 
агентов, включая бактерии, вирусы, грибы и па
разиты [49]. Это особенно актуально в случаях 
полимикробных инфекций или при наличии труд
но культивируемых микроорганизмов, которые 
сложно выявлять традиционными методами [50]. 
Более того, NGS дает возможность обнаруживать 
клинически значимые генетические мутации па
тогенов, такие как мутации, связанные с анти
биотикорезистентностью или повышенной виру
лентностью [51,52].
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Таким образом, постепенное, но неуклонное 
внедрение NGS в клиническую диагностику откры
вает новые возможности для быстрой и всесто
ронней диагностики инфекционных заболеваний, 
способствуя улучшению лечения пациентов и эпи
демиологического контроля [53].

Мониторинг в рамках геномного эпиднадзора
Методы секвенирования нового поколения 

(NGS) произвели революцию в эпидемиологиче
ском мониторинге патогенов, предоставив мощный 
и эффективный инструмент для быстрого получе
ния полных геномных последовательностей возбу
дителей инфекционных болезней непосредствен
но из клинического материала [54]. Это открыло 
новые возможности для отслеживания генетиче
ских изменений и эволюции патогенов в реальном 
времени, определения их резистентности к анти
микробным препаратам, факторов вирулентности 
и принадлежности к определенным генетическим 
линиям [43].

Для эффективного применения NGS в эпидемио  
логии создаются специализированные базы дан
ных геномов патогенов, такие как глобальная плат
форма GISAID для вирусов гриппа и SARSCoV2 
или российская система VGARus [55]. Эти платфор
мы агрегируют и стандартизируют геномные дан
ные из различных лабораторий, обеспечивая их 
доступность для анализа. В целом внедрение плат
формы VGARus уже стало важным этапом в обес
печении биологической безопасности России, 
работа по расширению платформы ведется посто
янно [56,57].

Биоинформатические инструменты
Формирование и интерпретация массивов 

геномных данных требуют развития специали
зированных биоинформатических инструментов 
и вычислительных мощностей. Учеными разраба
тываются пайплайны и программы для эффектив
ной сборки геномов, их аннотации и сравнитель
ного анализа, что рационализирует, в частности 
выявление эпидемиологической связи между от
дельными случаями заболеваний, позволяет ре
конструировать пути распространения патогена 
и строить прогнозы развития эпидемического про
цесса [58,59].

Интеграция геномных данных с эпидемио
логической информацией имеет важное зна
чение для контроля и предотвращения распро
странения социально значимых и особо опасных 
инфекций, позволяя выявлять факторы риска 
и оптимизировать противоэпидемические меро
приятия [60].

В итоге постоянное внедрение и совершенство
вание технологий NGS и средств биоинформати
ческого анализа в систему эпидемиологического 
надзора является важным шагом для обеспечения 
биологической безопасности и охраны обществен
ного здоровья [61].

Исследования генома человека для изучения 
предрасположенности к инфекционным 
заболеваниям

Секвенирование и анализ генома человека, 
в частности генов HLA (человеческий лейкоци
тарный антиген, англ. Human Leukocyte Antigen), 
предоставляет важную информацию для изучения 
генетической предрасположенности к инфекцион
ным заболеваниям, а также для прогнозирования 
тяжести их течения [62,63]. Гены HLA играют ключе
вую роль в регуляции иммунного ответа, поскольку 
они кодируют белки, участвующие в презентации 
антигенов и активации иммунных клеток. Анализ 
вариантов генов HLA позволяет выявить индиви
дуальные особенности иммунного ответа на раз
личные патогены, помогая в разработке персона
лизированных подходов к профилактике и лечению 
инфекций.

Эти исследования также дают возможность 
изучать эпидемиологические аспекты заболева
ний, оценивая распространенность определенных 
аллелей HLA в различных популяциях и их связь 
с восприимчивостью к конкретным инфекцион
ным агентам. Например, некоторые аллели HLA 
ассоциированы с повышенным риском тяжелого 
течения COVID19, что позволяет ученым разраба
тывать более целенаправленные стратегии лече
ния и профилактики [64,65]. К тому же данные о 
генах HLA могут быть использованы для создания 
более эффективных вакцин, учитывающих генети
ческие особенности различных групп населения. 
Персонализированные вакцины, разработанные 
с учетом генетической информации, могут обеспе
чить более высокий уровень защиты и минимизи
ровать побочные эффекты [66,67].

Исследования генов HLA также способствуют 
пониманию механизмов восприимчивости и рези
стентности к инфекционным агентам, что имеет 
важное значение для общественного здравоохра
нения. Углубленное изучение генов HLA позволяет 
совершенствовать стратегию контроля инфекцион
ных заболеваний, разрабатывать более эффектив
ные меры по предотвращению их распространения 
и повышать готовность к возможным будущим эпи
демиям. 

В конечном счете, такие исследования помога
ют создавать более устойчивую систему здравоох
ранения, способную эффективно реагировать на 
эпидемические вызовы.

Заключение
Пандемия COVID19 явилась мощным импуль

сом для активизации исследований и разрабо
ток, направленных на внедрение инновацион
ных инструментов в области здравоохранения. 
Общемировые тренды уверенно демонстрируют 
сокращение времени перехода технологии от науч
ной разработки до широкого практического приме
нения, необходимого для защиты населения в усло
виях эпидемического распространения инфекций, 
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вызываемых не известными ранее возбудителями. 
Для своевременного прогноза и оперативного ре
агирования на биологические угрозы и обеспече
ния санитарноэпидемиологического благополучия 
в Российской Федерации успешно применяется 
триада технологий: геномный эпидемиологический 
надзор, мобильные технологии и аналитика боль
ших данных.

В 2021 г. Всемирная ассамблея здравоохране
ния призвала государствачлены ВОЗ усилить роль 
геномного эпидемиологического надзора в систе
ме мер по обеспечению готовности и реагирова
ния в чрезвычайных ситуациях, однако во многих 
странах мира существуют проблемы, связанные 
с отсутствием соответствующей инфраструктуры 
для проведения лабораторных исследований [2]. 
Россия располагает необходимым потенциалом 
для обеспечения технологического лидерства 
в этой области. Для достижения этой цели необ
ходимо совершенствование различных методов 
амплификации нуклеиновых кислот, включающее 
сокращение времени проведения анализа (изотер
мические методы амплификации), увеличение чув
ствительности диагностических систем (на основе 
CRISPR/Cas), комплексное развитие технологий ге
номного секвенирования на базе отечественного 

оборудования и реагентов, а также расширение 
областей применения аптамеров.

Основой для создания инновационных решений 
в области перечисленных выше технологий явля
ется развитие отечественной ферментной базы, 
методов синтеза и модификации олигонуклео
тидов, совершенствование методов выделения 
и амплификации нуклеиновых кислот, в том числе 
экспрессметодов, а также развитие и внедрение 
в промышленную практику микрофлюидных техно
логий. 

Чрезвычайно важным фактором является раз
витие производственных мощностей для обеспече
ния промышленного выпуска высокотехнологичной 
диагностической продукции в объемах, достаточ
ных для нужд Российской Федерации и экспорта.

Создание комплексного подхода к реализации 
системы геномного эпидемиологического надзора 
с учетом стремительного развития ряда смежных 
с эпидемиологией фундаментальных биологиче
ских наук [68], а также широкое применение ин
формационных технологий в обработке больших 
массивов данных, является стратегически важной 
для нашей страны задачей, реализация которой 
позволит анализировать ситуацию с целью быстро
го активного реагирования.
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Банки сывороток крови человека в системе 
сероэпидемиологического мониторинга 
популяционного иммунитета 

   

   

Резюме

Актуальность. Сероэпидемиологические исследования, направленные на оценку популяционного иммунитета, являются 

мощным инструментом эпидемиологического надзора, необходимым для анализа и прогнозирования эпидемической ситу-

ации в стране, фактической защищенности различных возрастных и социальных групп от той или иной инфекции и контроля 

эффективности программ специфической профилактики. Несмотря на относительную простоту проведения серологического 

тестирования, существуют многочисленные вопросы, связанные с дизайном исследований, систематическими ошибками 

выборки (sampling biases), чувствительностью и специфичностью тестов, валидацией результатов. Для эффективного решения 

проблем мониторинга и прогноза развития инфекций, в т.ч. так называемых новых и возвращающихся, требуется адекватное 

информационное обеспечение, уровень которого определяется наличием паспортизированной коллекции биологического 

материала. В этой связи биобанки, активно развивающиеся в последние годы в большинстве стран, становятся важнейшим 

элементом современной биомедицинской инфраструктуры. Цель. Охарактеризовать значение банков сывороток крови 

человека в системе глобального мониторинга популяционного иммунитета, оценки эффективности вакцинопрофилактики и 

обоснования коррекции её стратегии в условиях меняющейся эпидемической ситуации. Результаты и обсуждение. В Рос-

сии создана Национальная ассоциация биобанков и специалистов по биобанкированию (НАСБИО), деятельность которой 

направлена на поддержку разработки и реализации научных и прикладных проектов и программ, использующих ресурсы и 

инфраструктуру биобанков. В зависимости от вида биоматериала и направлений его последующего применения, биобанки 

подразделяются на нозоориентированные (исследовательские, клинические) и популяционные, которые играют значимую 

роль в системе профилактики инфекционных заболеваний. Использование инфраструктуры банка сывороток крови позволя-

ет получить информацию о серопревалентности, эффективности программ специфической профилактики и уровне восприим-

чивости различных возрастных и социальных групп населения к вакциноуправляемым инфекциям. Заключение. В условиях 

расширения спектра существующих биологических угроз продуктивное функционирование банков сывороток крови человека 

создаёт дополнительные возможности для изучения популяционного иммунитета, способствуя повышению эффективности 

системы сероэпидемиологического мониторинга актуальных инфекций среди населения.

Ключевые слова: вакциноуправляемые инфекции, сероэпидемиологические исследования, эпиднадзор, популяционный 

иммунитет, банк сывороток крови
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Abstract

Relevance. Seroepidemiological studies aimed at assessing population immunity are a powerful tool for epidemiological surveillance, 

necessary for analyzing and predicting the epidemic situation in a country, the actual protection of various age and social groups from 

a particular infection, and monitoring the effectiveness of specific prevention programs. Despite the relative simplicity of serological 

testing, there are numerous issues related to the design of studies, systematic sampling biases, sensitivity and specificity of tests, 

and validation of results. To effectively solve the problems of monitoring and predicting the development of infections, including the 

so-called new and returning ones, adequate information support is required, the level of which is determined by the availability of 

a certified collection of biological material. In this regard, biobanks, which have been actively developing in most countries in recent 

years, are becoming an essential element of modern biomedical infrastructure. Aim. To characterize the importance of human blood 

serum banks in the system of global monitoring of population immunity, evaluation of the effectiveness of vaccine prevention and 

adaptation of its strategy (or justification for correcting its strategy) in response to changes in the epidemiological situation. Results 

and discussion. The National Association of Biobanks and Biobanking Specialists (NASBIO) has been established in Russia, whose 

activities are aimed at supporting the development and implementation of scientific and applied projects and programs using the 

resources and infrastructure of biobanks. Depending on the type of biomaterial and the directions of its subsequent use, biobanks 

are divided into nosooriented (research, clinical) and population-based, which play an important role in the system of prevention of 

infectious diseases. Using the infrastructure of the blood serum bank makes it possible to obtain information on the seroprevalence, 

effectiveness of specific prevention programs and the level of susceptibility of various age and social groups of the population to 

vaccine-controlled infections. Conclusion. In the context of expanding the range of real and potential biological threats, the effective 

functioning of human blood serum banks creates additional opportunities for studying population immunity, contributing to an 

increase in the effectiveness of the seroepidemiological monitoring system for current infections among the population.

Keywords: vaccine-preventable infections, seroepidemiological studies, surveillance, population immunity, blood serum bank.
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В условиях нарастающей эпидемиологической 
напряжённости, вызванной циркуляцией новых 

и возвращающихся инфекционных агентов, вопро
сы оценки и мониторинга популяционного имму
нитета приобретают особую значимость. Одним из 
наиболее перспективных инструментов, обеспечи
вающих научно обоснованное изучение иммунной 
защиты населения, являются биобанки – структу
рированные системы хранения биологических об
разцов, сопровождаемых аннотированными кли
никоэпидемиологическими и демографическими 
характеристиками. Практическая значимость таких 
подходов наиболее отчётливо проявилась во вре
мя пандемии COVID19, когда на основе образцов 
сывороток крови, собранных в национальных и ре
гиональных биобанках, были оперативно реализо
ваны масштабные серологические исследования, 
обеспечившие мониторинг напряжённости гумо
рального ответа и идентификацию групп риска.

Использование ресурсов биобанков оптимизиру
ет проведение как поперечных (кросссекционных), 
так и продольных (лонгитудинальных) исследований, 
направленных на выявление динамики постинфек
ционного и поствакцинального иммунитета, оценку 
уровня серопревалентности, а также анализ фак
торов, влияющих на устойчивость к различным па
тогенам. Это особенно актуально в контексте раз
работки и оценки эффективности профилактических 
стратегий, включая вакцинацию, и адаптации про
грамм общественного здравоохранения к текущим 
эпидемиологическим рискам. 

Цель – охарактеризовать значение банков сы
вороток крови человека в системе глобального 

мониторинга популяционного иммунитета, оценки 
эффективности вакцинопрофилактики и обоснова
ния коррекции ее стратегии в условиях изменения 
эпидемической ситуации.

В настоящее время во всем мире специфиче
скую профилактику рассматривают как наиболее 
эффективный, экономичный и доступный способ 
предотвращения целого ряда болезней, тем не 
менее, медицинская и социальная значимость 
вакциноуправляемых инфекций остается высо
кой. В 2020 и 2021 гг. связанные с пандемией 
COVID19 сбои в оказании медицинских услуг и не
обходимость организации вакцинации против ко
ронавирусной инфекции создали большую нагруз
ку на системы здравоохранения всех стран мира, 
что привело к серьезному регрессу в области им
мунизации. По данным за 2024 г., охват прививка
ми еще не вернулся на уровень 2019 г. [1,2].

Вакцинация населения проводится в соответ
ствии с календарями профилактических прививок, 
которые разрабатываются в каждой стране с уче
том заболеваемости, наличия групп риска, соци
альноэкономического уровня жизни, плотности 
населения, климата и других факторов. По состо
янию на март 2025 г. Национальный календарь 
профилактических прививок (НКПП) Российской 
Федерации включает вакцины против 12 инфек
ций: гепатита В, туберкулеза, пневмококка, гемо
фильной инфекции типа b, коклюша, дифтерии, 
столбняка, полиомиелита, кори, краснухи, пароти
та и гриппа. НКПП определяет категории и воз
раст граждан, подлежащих обязательной вакци
нации, проводимой бесплатно в соответствии 
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с программой обязательного медицинского стра
хования, а также учитывает количество доз пре
парата на курс вакцинации, интервалы между их 
введениями и сроки ревакцинации. Кроме того, 
существует Календарь прививок по эпидемиче
ским показаниям, который включает профилакти
ку 24 инфекционных заболеваний. В рамках этого 
Календаря вакцинируют лиц с высоким рис ком за
ражения (нахождение в очаге инфекции, при вы
полнении профессиональных обязанностей и т.п.) 
[3]. В распоряжении Правительства РФ от 29 марта 
2021 г. № 774р «Об утверждении плана меропри
ятий по реализации Стратегии развития иммуно
профилактики инфекционных болезней на период 
до 2035 г.» (далее – Стратегия) и дорожной кар
те по ее реализации (утверждены распоряжением 
Правительства РФ от 15.02.2023 № 343р о вне
сении изменений в план мероприятий) отмечена 
необходимость дальнейшего расширения переч
ня профилактических прививок НКПП, включая, 
в первую очередь, вакцинацию против ветряной 
оспы, менингококковой и ротавирусной инфекций, 
а также поддержания высокого охвата профилак
тическими прививками декретированных возрас
тов и населения из групп риска – не менее 95% 
[4]. Одним из важных индикаторов эффективности 
реализации Стратегии является оценка состояния 
популяционного иммунитета у условно здоровых 
лиц разного возраста, а также в группах риска 
в отношении циркулирующих и вновь возникающих 
возбудителей.

Популяционный иммунитет, слагающийся из 
иммунитета индивидуумов, сформированного 
в результате вакцинации или естественного за
ражения патогеном, играет большую роль в пре
дотвращении распространения инфекций и сни
жении интенсивности развития эпидемического 
процесса. Точка, в которой доля восприимчивых 
лиц ниже уровня, необходимого для передачи 
возбудителя, называется порогом популяцион
ного иммунитета, который зависит от базового 
репродуктивного числа (R0), являющегося коли
чественной мерой активности механизма пере
дачи патогена. К настоящему времени апроби
рованы различные варианты оценки величины 
R0. В своей простейшей форме популяционный 
иммунитет начинает действовать, когда доля лиц, 
обладающих иммунитетом, пересечет уровень 
11/R0 [5]. Необходимо учитывать, что на фоне 
биологических констант (инфекциозность, меха
низм передачи возбудителя и др.) на R0 влияют 
многочисленные демографические, социально
поведенческие и экологические факторы, что 
может привести к искажению прогнозов и тре
бует обоснованной интерпретации [6]. В част
ности, количественная оценка R0 для вариантов 
SARSCoV2, доминировавших в разные периоды 
пандемии COVID19, затруднена в связи с высо
кой мутагенной активностью вируса, отсутстви
ем достоверных данных о протективном уровне 

специфических антител, наличием/отсутствием 
противоэпидемических мероприятий [7,8].

Следует отметить, что достижение абсолютного 
иммунитета против какойлибо инфекции невоз
можно в принципе, поскольку не у всех людей фор
мируется устойчивый поствакцинальный или пост
морбидный иммунитет, Установлено, что у от 5 до 
10% людей не происходит образования антител на 
защитном уровне (нонреспондеры). Феномен из
бирательности иммунологической памяти зависит: 
от генотипа HLA в локусах, влияющих на процесс 
антигенпрезентации и межклеточных взаимодей
ствий; наличия первичных и вторичных иммуно
дефицитных состояний; хронических соматических 
заболеваний; возрастных особенностей; вредных 
привычек и других факторов, нарушающих адек
ватное реагирование иммунной системы [9–12]. 
Именно поэтому агрегирование масштабных дан
ных о заболеваемости и документированной при
витости не способно оценить истинный уровень 
иммунитета, поскольку введение вакцины не обя
зательно означает успешную иммунизацию чело
века и не отражает фактической защищенности 
различных возрастных и социальных групп от той 
или иной инфекции [13,14].

Популяционный иммунитет является лимити
рующим фактором в отношении распространения 
возбудителей, и информация о его состоянии не
обходима для выявления особенностей эпиде
мического процесса в отдельно взятом регионе 
и в стране в целом. Серологические исследова
ния являются важнейшим компонентом оценки 
популяционного иммунитета и имеют решающее 
значение для понимания текущей и будущей ди
намики заболеваемости, фактической защищен
ности различных возрастных и социальных групп 
от той или иной инфекции, прогнозирования раз
вития эпидемической ситуации. Несмотря на ка
жущуюся простоту проведения серологического 
тестирования, сущест вуют многочисленные вопро
сы, связанные с дизайном исследований, систе
матическими ошибками выборки (sampling biases), 
чувствительностью и специфичностью тестов, ва
лидацией и интерпретацией результатов анализа 
и др., что следует учитывать при планировании 
исследований. Выбор дизайна является важным 
этапом и требует тщательного подхода, поскольку 
от него зависит качество исследования и досто
верность его результатов. В соответствии с осо
бенностями организации выделяют три основных 
варианта наблюдательных (обсервационных) эпи
демиологических исследований: когортные, типа 
«случайконтроль» и одномоментные поперечные 
исследования. В отличие от аналитических, общей 
чертой этих исследований является отсутствие 
вмешательства в естественный ход событий. Они 
призваны дать характеристику эпидемической си
туации среди наблюдаемого населения и в опреде
ленных его группах, в конкретных условиях места 
и времени (превалентность) [15]. С точки зрения 
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информативности, экономической целесообразно
сти и временных затрат при изучении популяцион
ного иммунитета наиболее востребованными яв
ляются выборочные одномоментные поперечные 
исследования (crosssectional studies), позволяю
щие получить достоверную информацию, которую 
можно экстраполировать на всю генеральную со
вокупность [16–18]. 

Корректность полученных результатов исследо
ваний напрямую зависит от объема, т.е. общего 
числа единиц наблюдения, и соблюдения принци
па рандомизации, обеспечивающих репрезента
тивность выборки. Расчет размера выборки по
могает избежать систематических ошибок (отбора, 
измерения, информации и др.), получить статисти
чески и клинически значимые результаты и опти
мизировать использование ресурсов. Существуют 
различные подходы к расчету размера выборки 
в зависимости от типа исхода. Для этого исполь
зуются различные пакеты статистических про
грамм (например, R) или онлайнкалькуляторы 
[19]. Неизменно существует компромисс между 
простотой выборки и простотой интерпретации. 
Исследования, использующие более репрезента
тивные выборки, дадут более ценную информа
цию. В одномоментных исследованиях чаще все
го применяются такие типы выборки, как простая 
случайная, стратифицированная случайная или 
систематическая. До эпидемического подъема за
болеваемости образцы сывороток крови можно 
использовать для определения фоновых серологи
ческих профилей к патогенам у населения. Во вре
мя пандемии повторные поперечные исследования 
могут дать информацию о доле серопозитивных 
лиц в популяции в результате инфицирования или 
вакцинации в разные моменты времени и в раз
ных возрастных группах [20].

Важной составляющей получения достоверной 
информации при проведении серологических ис
следований является использование диагности
ческих тестов с достаточной чувствительностью 
и специфичностью. По данным как отечественных, 
так и зарубежных исследователей, характеристи
ка популяционного иммунитета основывается на 
определении специфических антител класса G 
(IgG), образовавшихся в организме человека в ре
зультате предшествующего заражения или вак
цинации. Уровень этих уникальных биомаркеров 
считается основным и наиболее доступным пока
зателем защищенности в отношении большинства 
инфекций, в то время как оценка клеточного им
мунитета является трудоемкой и дорогостоящей, 
проводимой на небольшой выборке образцов, 
что делает ее неприменимой для популяционных 
исследований [21,22]. Кроме того, результаты ис
следований свидетельствуют о слабой корреляции 
между уровнями специфических антител и мар
керами Тклеточного иммунного ответа при мно
гих инфекциях (корь, краснуха и др.), что требу
ет проведения дополнительных исследований для 

установления показателей долгосрочной защитной 
роли клеточного звена иммунитета [23,24].

Для оценки популяционного иммунитета ис
пользуют разные методы серологической диа
гностики, в зависимости от вида возбудителя. 
Например, для выявления антител к дифтерийному 
и столбнячному анатоксинам, бруцеллезу исполь
зуют реакцию пассивной гемагглютинации (РПГА); 
к агглютининам коклюшного микроба – реакцию 
агглютинации (РА); к вирусам гриппа и парагрип
па – реакцию торможения гемагглютинации (РТГА); 
к вирусам кори, краснухи, эпидемического па
ротита, гепатита B – твердофазный иммунофер
ментный анализ (ИФА) с колориметрической или 
хемилюминесцентной детекцией [25]. Надежным 
методом обнаружения протективной активности 
специфических антител в сыворотке крови им
мунизированных и переболевших лиц является 
также метод определения титра вируснейтрализу
ющих антител (ВНА), основанный на подавлении 
бляшкообразования в монослое культуры клеток 
(plaque reduction neutralization test, PRNT). Процент 
нейтрализации рассчитывают относительно коли
чества бляшек в отсутствие разведений сыворо
ток, нейтрализующие титры представляют собой 
величину, обратную самому высокому разведению, 
приводящему к уменьшению количества бляшек на 
50%. Скрининг на наличие ВНА является ценным 
инструментом для оценки популяционного иммуни
тета, однако применение методов нейтрализации 
в крупномасштабных серологических исследовани
ях нецелесообразно изза технических сложностей, 
высокой стоимости и трудоемкости процессов [26].

В настоящее время при осуществлении мони
торинга эффективности вакцинации и оценки 
протективного иммунитета в большинстве стран 
мира, включая Россию, используется метод ИФА, 
позволяющий быстро и точно выявлять наличие 
специфических антител в образцах крови обсле
дуемого населения [21]. Однако разнообразие на
боров реагентов, а также вариативность методов, 
используемых лабораториями, может привести 
к несопоставимым результатам тестирования и, 
следовательно, к искажению в оценке серопрева
лентности. Так, чувствительность и специфичность 
ИФА, наиболее широко распространенного мето
да качественного и количественного определения 
антител IgG в сыворотке крови человека, могут 
сильно различаться в зависимости от используе
мого антигена, а также формата анализа (прямой, 
непрямой, комбинированный или конкурентный 
ИФА), что может повлиять на способность обнару
живать антитела, особенно при их низкой концен
трации [26]. Это несоответствие свидетельствует 
о том, что некоторые тестсистемы ИФА могут не 
обладать достаточной чувствительностью для вы
явления антител через несколько лет после имму
низации, что создает потенциальные проблемы для 
серологических исследований. Для нивелирования 
межлабораторных различий, а также координации 
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и гармонизации результатов исследований, в рам
ках проекта Европейской сероэпидемиологической 
сети (ESEN) был разработан статистический метод, 
позволяющий стандартизировать количественные 
серологические данные ИФА [27].

Следует отметить, что одновременное опреде
ление специфических антител к нескольким воз
будителям вирусной или бактериальной природы 
требует больших временных затрат на выявление 
маркера каждого возбудителя. Очевидна необхо
димость оптимизации этого процесса. Одним из 
подходов, получивших распространение в послед
нее время для проведения широкомасштабных ис
следований, является метод мультиплексного им
мунного анализа (МИА), главным преимуществом 
которого является определение концентрации 
иммуноглобулинов одновременно к нескольким 
антигенам, при этом для анализа достаточно не
больших объемов сыворотки (около 5 мкл) [9,28]. 
Преимуществом мультиплексных тестсистем явля
ется их высокая аналитическая чувствительность 
и гибкость, т.е. возможность расширения панели 
анализа добавлением новых антигенов, входящих 
в состав вакцин [29].

В последние годы ведется много дискуссий 
о ключевых вопросах дизайна исследований 
и интерпретации их результатов при изучении 
серопревалентности в популяции на основе вы
борки в связи с наличием объективных причин 
погрешностей. Любому прогнозу, основанному на 
модели и использующему эмпирическую оценку 
серопревалентности, независимо от качества те
ста, присуща вариативность. Это связано с фак
торами неопределенности, требующими ответа 
на следующие вопросы: насколько серопозитив
ность коррелирует с протективным иммунитетом; 
является ли серологический маркер результатом 
перенесенной инфекции или вакцинации; какова 
степень выраженности и продолжительности гу
морального иммунитета и др. [21,30]. Трактовка 
результатов тестов также в значительной степени 
варьирует в зависимости от способности антигена 
вызывать Т или Вклеточный антигенспецифиче
ский иммунный ответ, который прямо пропорцио
нально влияет на его итоговую протективность. 
По степени иммуногенности патогены могут быть 
условно разделены на четыре группы. К первой 
группе относятся антигенно стабильные возбуди
тели (вирусы кори, краснухи, гепатита А и В, оспы 
и др.), наличие антител к которым свидетельствует 
о стойком пожизненном иммунитете и является 
четким маркером перенесенного заболевания 
или вакцинации. При инфекциях, вызванных ста
бильными антигенами, данные о серопревалент
ности могут с высокой степенью достоверности 
быть использованы для оценки эпидемической 
ситуации и динамики ее развития, корректировки 
прививочной работы, определения теоретических 
пороговых значений популяционного иммунитета 
для ликвидации инфекции и др. [31].

Вторая группа включает антигенно вариабель
ные инфекционные агенты (например, возбудители 
гриппа, инвазивных бактериальных заболеваний, 
лихорадки денге и др.), которые приводят к выра
ботке иммунитета к конкретному штамму/серотипу, 
вызывающему инфекцию, но индивидуумы оста
ются восприимчивыми к другим вариантам возбу
дителя. Сложные межштаммовые взаимодействия 
могут затруднять интерпретацию серологических 
данных как в отношении перенесённых инфекций, 
так и при оценке риска последующего заражения, 
а также приводить к изменениям иммунологиче
ского профиля на популяционном уровне [31]. Тем 
не менее, наличие антител к патогенам второй 
группы может быть информативным в отношении 
распространения инфекции и служить, с некоторы
ми оговорками, маркером зашиты от инфекций, 
а также использоваться для разработки вакцин 
и моделирования развития эпидемического про
цесса. Для первой и второй групп разработанные 
на сегодняшний день серологические методы явля
ются практически исчерпывающими для определе
ния напряженности иммунитета на популяционном 
уровне. Данные о серопревалентности являются 
наиболее важными для инфекций, которые часто 
протекают субклинически (например, гепатит В), 
но имеют характерные серологические маркеры 
[32]. В третью и четвертую группы входят мно
гочисленные патогены (вирус гепатита С, ВИЧ, 
возбудители острых кишечных инфекций и др.), 
при которых не детектируются специфические 
антитела или их наличие не свидетельствует о на
личии иммунологической защиты. Однако, не
смотря на отсутствие протективного гумораль
ного ответа, известны случаи иммунологически 
опосредованной устойчивости, которая объяс
няется значимой ролью антигенспецифичного 
Тклеточного ответа, позволяющего эффективно 
реагировать на патоген, с которым у организма 
был контакт в прошлом (иммунологическая па
мять) [33]. На рисунке 1 представлено распре
деление основных категорий инфекций в зави
симости от серологических данных о заражении 
и протективном иммунитете.

Следует учитывать, что в условиях активной эпи
демии значительная часть населения может быть 
инфицирована непосредственно перед обследова
нием. В связи с этим интерпретация результатов 
серологического тестирования ограничивается 
временным фактором: выявление антител, в част
ности IgG, возможно лишь спустя приблизительно 
2–3 недели после заражения [20,21]. Таким обра
зом, серологические методы, не фиксирующие те
кущие или недавно перенесённые инфекции, могут 
не отражать реальную эпидемическую ситуацию. 
Степень влияния этих ограничений определяется 
распространённостью патогена в популяции и ско
ростью темпов роста заболеваемости, что способ
ствует перестройке иммунологического ландшафта 
на уровне популяции.
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Несмотря на имеющиеся вопросы, связанные 
с организацией исследования и трактовкой резуль
татов, специалистами аргументированно утвержда
ется, что сероэпидемиологические исследования 
являются наиболее эффективным методом опре
деления динамики восприимчивости населения 
к инфекциям и обеспечивают достоверной инфор
мацией для определения панорамы иммунитета по
пуляции. Однако широкомасштабное применение 
сероэпидемиологических исследований ограничи
вают организационные сложности, связанные со 
сбором сывороток от репрезентативных групп на
селения, гармонизацией лабораторных исследо
ваний в различных регионах страны, адекватным 
статистическим анализом и др. [34]. В то же время 
эффективное функционирование системы эпиде
миологического надзора требует надёжного ин
формационного обеспечения. Возрастает потреб
ность в получении достоверных данных для оценки 
эффективности национальных программ вакцино
профилактики, выявления групп и территорий с по
вышенным риском заболеваемости, планирования 
объёмов иммунобиологических препаратов и дру
гих аспектов, критически важных для принятия 
обоснованных управленческих решений [13,35]. 
По мнению отечественных и зарубежных авторов, 
для решения этой дилеммы необходимо создание 
в каждой стране банка сывороток крови и свя
занных с ним основных методических разработок 

в области серологического тестирования, дизай
на исследования и количественного анализа, ко
торые могли бы повысить уровень наших знаний 
и усилить контроль за инфекционной заболевае
мостью [35–38]. Биобанки становятся неотъемле
мой частью при планировании и проведении круп
номасштабных эпидемиологических исследований, 
нередко включающих данные о десятках и даже 
сотнях тысяч человек [36].

В настоящее время банки биологических ресур
сов для хранения стандартизированных материа
лов созданы в большинстве стран мира и широко 
используются специалистами в зависимости от сто
ящих перед ними задач. В соответствии с опреде
лением Международного общества биологических 
и экологических репозиториев ISBER (International 
Society for Biological and Environmental Repositories) 
биобанк – это структура, создаваемая с целью 
долгосрочного ответственного хранения биологи
ческих образцов различного происхождения и ас
социированных с ними данных для их дальнейшего 
использования в научных и клинических исследо
ваниях [39]. Преимуществом биобанков, по срав
нению с разрозненными партиями биоматериала, 
является возможность аккумулировать собранные 
образцы в значительном количестве; обеспечи
вать их длительное хранение в стандартных усло
виях; вести автоматизированный учет результатов 
исследования образцов с помощью лабораторных 

Рисунок 1. Распределение основных категорий инфекций в зависимости от серологических данных о заражении 
и протективном иммунитете. Относительные позиции достоверной информации представлены схематично 
и перемещаются слева направо
Figure 1. Distribution of the main categories of infections depending on serological data on infection and protective 
immunity. The relative positions of reliable information are presented schematically and move from left to right
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информационных систем, что повышает достовер
ность полученных данных [40–42].

Поскольку биобанкирование является дина
мично развивающейся научной отраслью есте
ственных наук, в последние годы стали появляться 
новые модели биорепозиториев, например вирту
альные, т.е. использующие информацию о биоло
гических образцах в электронном виде, не имея 
физического помещения для хранения самих об
разцов [43]. Так, например, активно развиваются 
цифровые биобанки («digital biobanks»), представ
ляющие собой системы структурированных и ан
нотированных наборов данных, которые обеспе
чивают быстрый и удобный доступ к информации 
о биообразцах для исследователей, независимо 
от их местоположения [44]. Доступ к таким вир
туальным биобанкам осуществляется с помощью 
специализированного программного обеспечения 
или вебпорталов, предназначенных для связи 
между биобанками и исследователями по всему 
миру [45]. Другим развивающимся типом биоре
позиториев являются биобанки цифровых меди
цинских изображений («imaging biobanks»), кото
рые нашли широкое применение в клинической 
практике [46], особенно для создания ресурсных 
баз неинвазивных маркеров патологических про
цессов при проведении исследований в области 
онкологических заболеваний [47]. Такой формат 
оказался весьма востребованным и был трансли
рован от подразделения профессиональных сооб
ществ и научных консорциумов в коммерческие 
структуры, сотрудники которых не работают непо
средственно с биообразцами, а являются связу
ющим звеном между подразделениями с реально 
собираемыми, процессируемыми и хранящимися 
образцами биоматериалов и конечными потреби
телями услуг биобанков [48,49]. В России отрасль 
биобанкирования начала активно развиваться 
в последние 15–20 лет и в настоящее время рас
полагает коллекциями биообразцов, создаваемы
ми структурными подразделениями федеральных 
и региональных медицинских центров, крупных 
медицинских и научных организаций [35,50–52]. 
В 2018 г. при поддержке Министерства здраво
охранения Российской Федерации была создана 
Национальная ассоциация биобанков и специа
листов по биобанкированию (НАСБИО), направле
нием деятельности которой являются: професси
ональная консолидация специалистов различных 
направлений биомедицинских наук для развития 
сети биобанков в России; внедрение рекомен
даций, регламентов, стандартных операционных 
процедур; гармонизация общего информацион
ного поля среди специалистов, профессиональ
но занимающихся биобанкированием [53–55]. 
НАСБИО является экспертной организацией, от
ветственной за внедрение в практику междуна
родных стандартов биобанкирования, а также со
действие в разработке и реализации научных 
и практических проектов и программ, связанных 

с использованием фондов и инфраструктуры био
банков [55]. 

В настоящее время российские биобанки на
ходятся в процессе формирования собственных ан
нотированных коллекций с созданием сервисов, 
позволяющих всем заинтересованным сторонам 
получать доступ к информации о работе биобан
ка. Разрабатываются стандартизированные техно
логии, способные интегрировать и обрабатывать 
большие объемы данных, что сокращает процесс 
получения достоверных результатов и ускоряет 
применение их на практике [56]. Предложена кон
цепция национальной информационной платфор
мы биобанков России как системы, предназначен
ной для консолидации, обработки и использования 
данных о биообразцах и коллекциях биобанков 
страны, развития российского биобанкирования 
и повышения эффективности и качества научно
медицинских исследований [57].

В зависимости от вида хранимого биомате
риала и целей его дальнейшего использования 
выделяют такие типы биобанков как нозоориен
тированные (исследовательские, клинические) 
и популяционные [53,54], направленные, в том 
числе, на оценку иммунитета населения, являю
щиеся неотъемлемой частью эпидемиологического 
надзора за инфекционными заболеваниями. Так, 
например, ФГБУ «НИЦ эпидемиологии и микробио
логии им. Н.Ф. Га ма леи» Минздрава России обла
дает коллекцией, содержащей более 100 000 об
разцов сывороток/плазмы крови, собранных на 
различных административных территориях России 
и стран СНГ с учетом международных требований 
к определению репрезентативной выборки, сбору 
и паспортизации, транспортировке с соблюдением 
«холодовой цепи», регистрации, аликвотированию, 
маркировке, тестированию и пр. Биоматериал на
ходится в системе хранения образцов, позволяю
щей осуществлять их автоматизированную загруз
ку, сортировку, выгрузку и безопасное хранение 
при температуре до 80 °C, что обеспечивает вы
сокий уровень стандартизации процессов хране
ния, безопасность и контролируемый доступ к об
разцам. В соответствии с требованиями стандарта 
ГОСТ Р ИСО 203872021 все стадии жизненного 
цикла биообразца и ассоциированных с ним дан
ных документированы в форме СОПов, верифици
рованы и только после этого внедрены в работу 
биобанка. Такой тип биорепозитория дает возмож
ность вести автоматизированный учет в виде базы 
данных, включающей информацию о дате и месте 
получения образца, результатах исследований, 
что исключает ошибки при проведении тестирова
ния и анализа результатов с помощью программ
ного продукта для статистической обработки дан
ных [54]. Кроме того, одним из ключевых аспектов 
организации и управления работой биобанка яв
ляется менеджмент информационных рисков, ко
торый включает применение стандартов кодиро
вания и обязательную деперсонализацию данных, 
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сопровождающих биообразцы, резервное копи
рование информации, использование лицензи
онного программного обеспечения и программ 
защиты от хакерских атак, а также заключение со
глашений о неразглашении [58,59]. Исследование 
образцов из банка сывороток крови позволяет 
получать достоверную информацию об уровне по
пуляционного иммунитета на разных территориях 
и среди разных групп населения за длительные 
периоды времени, оценивать эффективность про
тивоэпидемических и профилактических меропри
ятий. Результаты серологического тестирования 
могут использоваться как инструмент для решения 
таких задач, как определение реальной доли на
селения, имеющей протективный уровень антител 
к возбудителям, циркулирующим на эндемичных 
территориях, в том числе относящимся к инфекци
ям, управляемым средствами специфической про
филактики; определение эффективности программ 
вакцинации в региональном, социальноэкономи
ческом и возрастном разрезе на основе сопостав
ления данных по охвату прививками с реальной 

иммунной прослойкой населения [35,60]. Оценка 
иммунитета на популяционном уровне дает воз
можность управлять календарем профилактиче
ских прививок с расчетом объема необходимых 
вакцинных препаратов, диагностических и лекар
ственных средств для обеспечения защиты насе
ления.

Эффективное функционирование банков сы
вороток крови создаёт условия для проведения 
комплексных исследований с использованием 
серологических и молекулярнобиологических 
методов, цифровых технологий и анализа боль
ших данных, что, в свою очередь, расширяет 
возможности мониторинга большого спектра 
инфекционных заболеваний, включая новые 
и возвращающиеся [61–63]. Интеграция био
банков в систему эпидемиологического надзо
ра представляет собой важное направление со
временной превентивной медицины, формируя 
доказательную базу для принятия обоснованных 
решений в сфере обеспечения инфекционной 
безопасности.
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Иммунологическая эффективность и безопасность 
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инфекции серогрупп A, C, Y, W, X при иммунизации 
взрослых (результаты клинических исследований)

   

Резюме

Актуальность. Различный серогрупповой состав возбудителей менингококковой инфекции, циркулирующих в разных 

странах, миграционные процессы и активный аэрозольный механизм передачи требуют использования в целях про-

филактики вакцин с максимально широким серогрупповым покрытием. Цель. Оценка иммунологической эффективности 

и безопасности вакцины МЕНВЭЙД® для профилактики менингококковых инфекций серогрупп A, C, Y, W, X в Российской 

Федерации. Материалы и методы. Иммунологическая эффективность и безопасность dакцины Менвейд  были изучены 

в проспективном сравнительном рандомизированном двойном слепом исследовании в параллельных группах взрослых 

добровольцев в возрасте от 18 до 65 лет. В рамках клинического исследования 60 взрослых добровольцев были ран-

домизированы в две группы по схеме 1:1 (группа I, n = 30; группа II, n = 30). Вакциной сравнения явилась Менактра®. 

Результаты исследования. Для всех 5 серогрупп вакцины МЕНВЭЙД® в отношении препарата сравнения, как первич-

ные, так и вторичные критерии оценки иммуногенности при вакцинации взрослых в возрасте 18–60 лет достигнуты, что 

доказывает не меньшую эффективность вакцины МЕНВЭЙД®, по сравнению с препаратом сравнения Менактра®. Также 

в исследовании вакцина МЕНВЭЙД® продемонстрировала достоверно более высокий уровень среднего геометрического 

титров антител для серогрупп C, Y, W по сравнению с вакциной сравнения. В ходе проведения клинического исследова-

ния с участием взрослых всего было зарегистрировано 132 нежелательных явления (НЯ), из них 124 НЯ имели связь 

с введением вакцин и были представлены местными и системными реакциями: 66 НЯ были зарегистрированы у участ-

ников исследования из группы I (220 %) и 58 НЯ у участников исследования из группы II (193,3 %). Достоверной раз-

ницы в количестве НЯ между группами не выявлено. Серьезных НЯ в данном исследовании зарегистрировано не было. 

Заключение. Вакцина МЕНВЭЙД® для профилактики менингококковой инфекции серогрупп A, C, Y, W, X характеризова-

лась неменьшей эффективностью, сопоставимой безопасностью по сравнению с вакциной сравнения при иммунизации 

здоровых субъектов в возрасте от 18 до 60 лет.

Ключевые слова: менингококковая инфекция, вакцина, иммунологическая эффективность, безопасность, серогруппы, 

взрослые
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Results of clinical trial in Russia to assess immunological efficacy and safety of meningococcal vaccine (serogroups A, C, Y, 

W, X) in adults  
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 Abstract

Relevance. The diverse serogroup composition of meningococcal pathogens circulating in different countries, the challenges in 

predicting serogroup prevalence, migration processes, and the active aerosol transmission mechanism of meningococcal infection 

necessitate the use of vaccines with the broadest possible serogroup coverage for effective prevention. Aim. To evaluate the 

immunological efficacy and safety of the MENVAID® vaccine for the prevention of meningococcal infections caused by serogroups A, 

C, Y, W, and X in the Russian Federation. Materials and Methods. The immunological efficacy and safety of the MENVAID® vaccine 

were assessed in a prospective, comparative, randomized, double-blind clinical trial with parallel groups involving adult volunteers 

aged 18 to 65 years. A total of 60 adult volunteers were randomized into two groups in a 1:1 ratio (Group I, n = 30; Group II, n = 30). 

The comparator vaccine was Menactra®. Study Results. For all five serogroups included in the MENVAID® vaccine, both the primary 

and secondary immunogenicity endpoints in adults aged 18–60 years were met in comparison to the reference product (Difference 

≤10 %, GMT ratios ≥0.5, respectively), confirming that the immunogenicity of MENVAID® is non-inferior to that of the comparator 

vaccine, Menactra®. Moreover, MENVAID® demonstrated significantly higher GMT levels for serogroups C, Y, and W compared to 

the comparator vaccine. In total, 132 adverse events (AEs) were reported during the study in adults, of which 124 were related to 

vaccine administration and were represented by local and systemic reactions: 66 AEs were recorded in Group I participants (220 %), 

and 58 AEs in Group II participants (193.3 %). No statistically significant difference in the number of AEs between the groups was 

observed. No serious adverse events (SAEs) were reported during the study. Conclusion. The MENVAID® vaccine for the prevention 

of meningococcal infection caused by serogroups A, C, Y, W, and X demonstrated non-inferior efficacy and comparable safety to the 

comparator vaccine when administered to healthy individuals aged 18 to 60 years.

Key words: meningococcal infection, vaccine, immunological efficacy, safety, serogroups, adults
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Введение
Менингококковая инфекция (МИ) на сегод

няшний день, невзирая на доступность антибио
тикотерапии, продолжает оставаться серьезной 
медикосоциальной проблемой, ассоциированной 
с непредсказуемым течением и высокой частотой 
(свыше 10 %) развития осложнений и формирова
ния устойчивых долгосрочных последствий [1–2].

Ежегодно в мире регистрируется до 1 млн случа
ев генерализованной формы МИ (ГФМИ) [3]. Общая 
летальность от последствий МИ колеблется от 4 до 
20 %, в зависимости от серогруппы возбудителя 
и возраста пациента [4,5]. По данным Всемирной 
организации здравоохранения (ВОЗ), менинги
ты и неонатальный сепсис остаются 2й по часто
те причиной летальных исходов у детей до 5 лет. 
Группами риска по заболеваемости и летальности 
при менингококковой инфекции являются дети 
до 4–5 лет, подростки, молодые люди 24–25 лет 
и пожилые (лица в возрасте 60+) [3,6]. Тяжело 
протекает менингококковая инфекция у лиц с со
путствующими заболеваниями (заболевания почек 

и печени, сахарный диабет, онкологические и гема
тологические, сердечнососудистые заболевания, 
хроническая обструктивная болезнь легких, алко
голизм, вирусные инфекции и другие) [7,8].

В настоящее время в Российской Федерации 
зарегистрированы шесть вакцин против менинго
кокковой инфекции, различающихся по своему ка
чественному и количественному составу, а также 
показаниям к медицинскому применению (табл. 1)

Вакцина МЕНВЭЙД®, помимо РФ, в настоящее 
время зарегистрирована и одобрена к медицинско
му применению в Индии, Омане, Бахрейне, Иране, 
ОАЭ, Гане, Гамбии, Кении, Малави и Нигерии. Эта 
вакцина предназначена для профилактики менин
гококковых инфекций, вызванных менингококка
ми серогрупп A, C, Y, W, X, и представляет собой 
лиофилизат для приготовления раствора для вну
тримышечного введения. В 2023 г. вакцина про
шла процедуру преквалификации ВОЗ* (преквали

*  WHO Prequalification of Medical Products. MenFive. Электронный 
ресурс: https://extranet.who.int/prequal/vaccines/p/menfivetm (доступ 
осуществлен 29.04.2025)
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Таблица 1. Вакцины для профилактики менингококковой инфекции, зарегистрированные в РФ
Table 1. Vaccines for the prevention of meningococcal infection registered in the Russian Federation

Торговое наименование
Trade name

Состав
Composition

Показания к применению
Indications for use

Полисахаридные неконъюгированные вакцины
Polysaccharide non-conjugated vaccines

Вакцина менингококковая группы А 
полисахаридная (АО «НПО 
«Микроген», Россия)
Meningococcal group A polysaccharide 
vaccine (JSC “NPO “Microgen,” Russia)

Очищенные полисахариды 
менингококка серогруппы А
Purified polysaccharides of 
Meningococcus serogroup A

Профилактика генерализованных 
форм МИ, вызванной менингококком 
серогруппы А, у детей от 1 года, 
подростков и взрослых
Prevention of generalized forms of MI 
caused by serogroup A meningococcus in 
children from 1 year of age, adolescents and 
adults

МенингоВак А+С Вакцина 
менингококковая групп А и С 
полисахаридная
(АО «НПО «Микроген», Россия)
MeningoVac A+C Meningococcal groups 
A and C polysaccharide vaccine
(JSC “NPO “Microgen,” Russia)

Очищенные полисахариды 
менингококка серогрупп А, С
Purified polysaccharides of 
Meningococcus serogroup A, C

Вакцинация взрослых от 18 до 60 лет: 
в очагах МИ, вызванной менингококками 
серогрупп А или С; в эндемичных 
регионах, а также в случае эпидемии, 
вызванной менингококками серогрупп 
А или С; вакцинация лиц, подлежащих 
призыву на военную службу
Vaccination of adults aged 18 to 60 years: in 
foci of meningococcal infection caused by 
serogroups A or C; in endemic regions, as 
well as in the event of an epidemic caused 
by meningococci of serogroups A or C; 
vaccination of individuals subject to military 
conscription.

Конъюгированные вакцины
Conjugated vaccines

Менактра
(Санофи Пастер Инк, США)
Menactra
(Sanofi Pasteur Inc., USA)

Полисахариды менингококка 
серогрупп А, C, W135, Y, 
конъюгированные с дифтерийным 
анатоксином
Polysaccharides of meningococcal 
serogroups A, C, W135, Y conjugated 
with diphtheria toxoid

Профилактика инвазивной МИ, вызванной 
N. meningitidis серогрупп A, C, Y и W135, 
у лиц в возрасте от 9 мес до 55 лет
Prevention of invasive meningococcal 
infection caused by N. meningitidis 
serogroups A, C, Y, and W135 in individuals 
aged 9 months to 55 years

МенКвадфи (Санофи Пастер Инк, 
США)
MenQuadfi (Sanofi Pasteur Inc., USA)

Полисахариды менингококка 
серогрупп А, C, W135, Y, 
конъюгированные со столбнячным 
анатоксином
Meningococcal polysaccharides of 
serogroups A, C, W135, Y, conjugated 
with tetanus toxoid

Профилактика МИ, вызванной N. 
meningitidis серогрупп А, С, W135 и Y, у 
детей с 12 мес, подростков, взрослых 
и пожилых
Prevention of MI caused by N. meningitidis 
serogroups A, C, W135 and Y in children from 
12 months of age, adolescents, adults and 
the elderly

МЕНВЭЙД® (Серум Инститьют оф 
Индия Прайвит Лимитед, Индия)
(Serum Institute of India Private Limited, 
India)

Полисахариды менингококка 
серогрупп А, C, W135, Y, X, конъюгиро-
ванные со столбнячным анатоксином 
либо с белком-носителем CRM197
Meningococcal polysaccharides of 
serogroups A, C, W135, Y, X, conjugated 
with tetanus toxoid or with the carrier 
protein CRM197

Для активной иммунизации лиц в 
возрасте от 9 месяцев до 85 лет с целью 
профилактики инвазивных форм 
менингококковой инфекции, вызываемой 
Neisseria meningitidis (N. meningitidis) 
серогрупп A, C, Y, W и X
For active immunization of individuals aged 
9 months to 85 years to prevent invasive 
forms of meningococcal infection caused 
by Neisseria meningitidis (N. meningitidis) 
serogroups A, C, Y, W, and X

Белковые вакцины
Protein vaccines

Бексеро (ГлаксоСмитКляйн Вакцинс 
С.р.л., Италия)
Bexsero (GlaxoSmithKline Vaccines 
S.r.l., Italy)

Рекомбинантные гибридные белки N. 
meningitidis серогруппы В и везикулы 
наружной мембраны (ВНМ) N. 
meningitidis серогруппы В
Recombinant hybrid proteins of N. 
meningitidis serogroup B and outer 
membrane vesicles (OMVs) of N. 
meningitidis serogroup B

Профилактика МИ, вызванной N. 
meningitidis серогруппы В, для лиц 
в возрасте 2 мес. и старше
Prevention of meningococcal infection 
caused by N. meningitidis serogroup B in 
individuals aged 2 months and older

Источник: Государственный реестр лекарственных средств. URL: http://grls.rosminzdrav.ru
Source: State Register of Medicines of the Russian Federation.URL: http://grls.rosminzdrav.ru 
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фикация лекарственных средств ВОЗ – это услуга, 
оказываемая ВОЗ для оценки качества, безопас
ности и эффективности лекарственных препаратов, 
подтверждающая их надлежащее качество, без
опасность и эффективность при массовом приме
нении в рамках реализации глобальных программ 
здравоохранения).

Препарат МЕНВЭЙД® прошел полный спектр 
доклинических исследований, результаты которых 
продемонстрировали высокую иммуногенность 
вакцины у животных (мыши, кролики и крысы) 
в отношении всех пяти серогрупп (A, C, Y, W и X). 
Токсикологические исследования, выполненные по 
стандартам надлежащей лабораторной практики, 
предоставили данные, подтверждающие безопас
ность вакцины [9]. Фазы клинических исследова
ний вакцина прошла в США, Индии, Гане и Мали 
с участием детей и взрослых различных этнических 
групп (европеоидной, азиатской, африканской) 
и возрастов, начиная с 9 месяцев. Однократная 
вакцинация пентавалентной менингококковой 
конъюгированной вакциной серогрупп A, C, Y, W, 
X продемонстрировала способность индуцировать 
иммунный ответ, сопоставимый с двукратной вак
цинацией препаратом Менактра® детей с возраста 
9 месяцев [10–12].

В соответствии с решением Совета Евразийской 
экономической комиссии от 03.11.2016 №78 
«О правилах регистрации и экспертизы лекар
ственных средств для медицинского применения», 
для целей государственной регистрации вакцины 
для профилактики менингококковых инфекций 
МЕНВЭЙД® (производитель Серум Инститьют оф 
Индия Пвт. Лтд, Индия) в Российской Федерации 
необходимым условием являлось проведение кли
нических исследований на территории государств
членов Евразийского экономического союза (как 
минимум одно исследование по усмотрению за
явителя и по согласованию с уполномоченным ор
ганом).

Цель настоящего исследования – оценка 
иммунологической эффективности и безопас
ности вакцины МЕНВЭЙД® для профилактики ме
нингококковых инфекций серогрупп A, C, Y, W, X 
в Российской Федерации.

Материалы и методы
Исследовалась иммунологическая эффектив

ность и безопасность препарата (ИП) – вакцина 
МЕНВЭЙД® для профилактики менингококковых 
инфекций серогрупп A, C, Y, W, X, полисахарид
ная, конъюгированная, лиофилизат для приготов
ления раствора для внутримышечного введения. 
Использовался метод проспективного сравнитель
ного рандомизированного двойного слепого ис
следования в параллельных группах, включавших 
взрослых здоровых субъектов в возрасте от 18 до 
60 лет. Препарат сравнения (ПС) – Менактра® (вак
цина менингококковая полисахаридная серогрупп 
A, C, Y и W135, конъюгированная с дифтерийным 

анатоксином для внутримышечного введения, про
изводства Санофи Пастер Инк., США).

Клинические исследования с участием взрос
лых проводились в соответствии с этическими 
принципами Хельсинкской декларации всемирной 
медицинской ассоциации (2013 г.), трехсторонним 
соглашением по Надлежащей клинической практи
ке и регламентировались действующим законода
тельством РФ. Было получено разрешение МЗ РФ 
на проведение клинических исследований №89 от 
21.02.2023 г., а также разрешение локального эти
ческого комитета ФГБОУ ВО ПГМУ им. Е.А. Вагнера 
Минздрава России, на базе которого и проведено 
исследование. Все участники исследования были 
застрахованы в соответствии с законодательством 
Российской Федерации. Клиническое исследова
ние с участием взрослых включало 60 здоровых 
добровольцев в возрасте от 18 до 60 лет, соответ
ствовавших требованию протокола по критериям 
включения и исключения, которые в соотношении 
1:1 были распределены на две группы. Участникам 
из группы I была введена вакцина МЕНВЭЙД® од
нократно внутримышечно в объеме 0,5 мл; участ
никам из группы II – препарат сравнения (вакцина 
Менактра®), однократно, внутримышечно в объеме 
0,5 мл.

С целью оценки иммунологической эффектив
ности вакцины МЕНВЭЙД® определяли уровень 
специфических антител в сыворотках крови участ
ников исследования до и на 29 ± 2й день по
сле вакцинации. Концентрацию серотипспецифи
ческих IgG определяли валидированным методом 
rSBA (rabbit serum bactericidal assay –бактерицид
ный анализ сыворотки кролика – анализ компле
ментопосредованной активности сывороточных 
бактерицидных антител) в Лаборатории эпидемио
логии менингококковой инфекции и гнойных бак
териальных менингитов ФБУН Центральный НИИ 
Эпидемиологии Роспотребнадзора.

За титр rSBA принимали величину, обратную ко
нечному разведению сыворотки, обеспечивающе
му уничтожение ≥ 50 % колоний через 60 минут, 
рассчитанное по количеству КОЕ. Титры rSBA при
сваивали тестируемым сывороткам и контролям 
только в случае соответствия всем критериям при
емлемости. Если какиелибо критерии приемки не 
были достигнуты, тогда соответствующие контроль
ные или тестовые сыворотки подлежали повторно
му анализу. В группе 1 у одного ее члена сыворотка 
не соответствовала критериям приемлемости по 
результатам оценки IgG к серогруппе Y, в группе II 
у одного участника – к серотипу А и у двух – к се
ротипу Y. Ввиду получения сомнительных данных, 
параметры иммуногенности у данных пациентов не 
вошли в итоговый отчет. Согласно предваритель
ным расчетам, для соблюдения параметров мощ
ности 0,8 и уровня значимости 0,05 необходимо, 
чтобы в исследуемых группах было не менее 28 че
ловек, данное условие соблюдается для всех 5 се
рогрупп A, C, Y, W, X).
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В соответствии с планом статистического анали
за для целей настоящего исследования оценивали 
минимально допустимый порог иммуногенности.

По первичному критерию оценки иммуноген
ности:
1. Различия ≤ 10 % – различия в долях участников 

исследования, у которых величина титра сыво
роточных бактерицидных антител к серогруппам 
менингококка A, C, Y, W, X, определенных мето
дом rSBA, через 29 ± 2 дней после вакцинации 
не более 10 % при оценке по нижнему пределу 
95 % доверительного интервала.
По вторичному критерию оценки иммуноген

ности:
2. Соотношение СГК ≥ 0,5 – соотношение средней 

геометрической величины титров сывороточных 
бактерицидных антител к серогруппам менин
гококка A, C, Y, W, X в сыворотках крови приви
тых ИП/ПС, определенных методом rSBA, через 
29 ± 2 дней не менее 0,5.

* Для серотипа X частота сероконверсии у при
витых Вакциной для профилактики менин
гококковых инфекций серогрупп A, C, Y, W, X, 
полисахаридной, конъюгированной, лиофили
зат для приготовления раствора для внутри
мышечного введения, производства Серум 
Инститьют оф Индия Пвт. Лтд, Индия сравнивали 
с самой низкой частотой сероконверсии среди 
серогрупп A, C, W и Y привитых препаратом 
сравнения.
Безопасность вакцин оценивалась по частоте 

и выраженности местных и системных реакций, за
фиксированных субъективно (данные дневников 
самонаблюдения, жалобы участников исследова
ния) в течение 30 дней после вакцинации и объ
ективно (физикальное обследование врачомис
следователем) в течение 7 дней после введения 
ИП/ПС. Учитывались частота и выраженность не
желательных явлений/серьезных нежелательных 
явлений (НЯ/СНЯ), проводился анализ клинически 
значимых отклонений от референсных значений 
показателей лабораторных и инструментальных ис
следований жизненноважных показателей и дан
ных физикального обследования участников ис
следования.

Статистическую обработку и оформление ре
зультатов исследования проводили с помощью 
пакета статистических программ MS EXCEL 2013 
и NCSS 2021 Statistical Software. Оцениваемые 
показатели (демографические и клиниколабо
раторные) представлены в зависимости от вида 
распределения данных с помощью описательной 
статистики (среднее значение, стандартное от
клонение, медиана, минимальное и максималь
ное значения, квартили, число валидных случа
ев – для количественных переменных; абсолютное 
число, доля (пропорция). Выбор параметрических 
или непараметрических критериев для представ
ления данных и тестирования статистических ги
потез определялся по критерию Шапиро–Уилка 

(заключением о наличии/отсутствии статистически 
значимых отличий распределения соответствую
щего показателя от закона нормального распре
деления). Сравнение качественных показателей 
между группами проведено с помощью критерия 
χ2 или точного критерия Фишера. Для сравнения 
количественных показателей в группах терапии 
использовали tтест Стьюдента для независимых 
совокупностей или Uкритерий Манна Уитни. Для 
оценки динамики изменения лабораторных пока
зателей в группах между визитами использовали 
ANOVA с повторными измерениями для анализа ко
личественных показателей и критерий QКокрена 
и критерий Фридмана для анализа качественных 
показателей.

Результаты и обсуждение 
В ходе оценки иммуногенности МЕНВЭЙД® 

и препарата сравнения установлено, что исход
ные концентрации серогруппспецифических IgG 
к каждому из 5 серогрупп менингококка в иссле
дуемых группах не имели достоверных отличий 
(p > 0,05). 

В результате оценки различий в долях участ
ников группы I и II, у которых концентрация серо
группспецифических IgG, определенных методом 
rSBA к каждому из 5 серогрупп менингококка (A, C, 
Y, W, X), была равна 32 и выше, при исходной ве
личине титра <8, или ≥4кратное увеличение титра 
антител по сравнению с исходным уровнем на 29й 
± 2й день после иммунизации, если до иммуни
зации субъекта величина титра в rSBA была ≥ 8. 
Таким образом, продемонстрировано достижение 
критерия минимально допустимой эффективности. 
Разница в показателях сероконверсии между груп
пами составила 3,45 % (3,19–10,09 %) по серо
группе А; 0 % (0–0 %) – по серогруппе С; 3,57 
(3,30–10,00 %) – по серогруппе Х (рассчитано по 
наименьшей сероконверсии в группе II); 3.57 % 
(3,30–10,00 %) – по серогруппе Y; 3,33 % (3,10–
9,80 %) – по серогруппе W (табл. 2).

Результаты исследования показали, что ве
личина среднего геометрического титров груп
поспецифических иммуноглобулинов класса G 
в сыворотках крови привитых, определенная ме
тодом rSBA на 29й ± 2й день после вакцинации, 
в группах I и II по всем 5 серогруппам (A, C, Y, W, 
X) находилась выше минимально допустимой гра
ницы эффективности (0,5) и была в диапазоне от 
1,59 (для серогруппы X) до 5,79 (для серогруппы 
C) (табл. 3). Для серогрупп C, Y, W СГТ в группе I 
достоверно превышали аналогичные показатели 
в группе II (p = 0,002, p = 0,04, p = 0,0007 соот
ветственно). 

Аналогичные результаты были получены и в кли
нических исследованиях, проведенных в Индии 
с участием взрослых, в Мали и Гамбии с участием 
взрослых и детей: соотношения СГТ среди взрослых 
находились в диапазоне от 1,9 (97,5 % ДИ: 1,5–2,3) 
для серогруппы W до 2,5 (97,5 % ДИ: 2,2–2,8) для 
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Таблица 2. Оценка результатов иммуногенности исследуемого препарата и референсной вакцины по первичному 
критерию оценки иммуногенности
Table 2. Assessment of the immunogenicity results of the investigational product and the reference vaccine based 
on the primary immunogenicity endpoint

Таблица 3. Соотношение СГТ IgG в сыворотках крови к 5 серогруппам менингококка, определенных методом 
rSBA, на 29-й ± 2-й день после вакцинации
Table 3. Ratio of serum IgG GMTs to 5 meningococcal serogroup serogroups, determined by the rSBA method, on Day 
29 ± 2 after vaccination

Серотипы
Serogroups

Группа I, %
Group I,%

Группа II, %
Group II,%

Различие, %
Difference,%

A 100 96,55 3,45 [95 % ДИ: -3,19; 10,09]

C 100 100 0

X 100 76,67 23,33 [95 % ДИ: -3,3; 10]

Y 100 96,43 3,57 [95 % ДИ: -3,3; 10]

W 100 96,67 3,33 [95 % ДИ: -3,1; 9,8]

С
е

р
о

ти
п

 
S

e
ro

g
ro

u
p

Среднее геометрическое величины титров серогрупп-специфических иммуноглобулинов класса G в сы-
воротках крови привитых

The geometric mean titer of serogroup-specific IgG antibodies in the blood serum of vaccinated individuals.
Geometric mean titers (GMTs) of serogroup-specific IgG antibodies in the sera of vaccinated individuals

Группа I
Через 29 ± 2 дней после вакцинации

Group I
29 ± 2 days after vaccination

Группа II
Через 29 ± 2 дней после вакци-

нации
Group II

29 ± 2 days after vaccination

Соотношение СГТ через 29 ± 2 
дней после вакцинации

Ratio of the geometric 
mean titer 29 ± 2 days after 

vaccination

n СГТ
RGM

95 % ДИ 
ниж

95% CI 
lower 
bound

95 % ДИ 
верх

95% CI 
upper 
bound

n СГТ
RGM

95 % ДИ 
ниж

95% CI 
lower 
bound

95 % ДИ 
верх

95% CI 
upper 
bound

Отноше-
ние СГТ

Geometric 
Mean Titer 

Ratio

95 % ДИ 
ниж

95% CI 
lower 
bound

95 % ДИ 
верх

95% CI 
upper 
bound

A 30 125892,50 67608,30 234422,90 29 57543 ,99 27542,2 9 123026,90 2,15 0,83 5,57

C 30 70794,58 43651,58 112201,80 30 12022 ,64 5011,87 29512,09 5,79 2,17 15,42

X* 30 6456,54 4365,16 9772, 37 30 741,31 173,78 3162,28 1,59 0,61 4,13

Y 29 10964,78 7244, 36 16595 ,87 28 5128, 61 2818,38 9332,54 2,13 1,04 4,37

W 30 21877,62 13182 ,57 37153 ,52 30 4073, 80 1698,24 10000,00 5,40 1,97 14,80

Примечание: *Отношение СГТ по серогруппе Х было рассчитано по данным наименьшего СГТ в группе 2 (серотип W)
СГТ – средние геометрические величины титров серотип-специфических иммуноглобулинов класса G в сыворотках крови привитых ИП/
ПС; 95 % ДИ – 95 % доверительный интервал. Отношение СГТ – соотношение средней геометрической величины титров серотип-специфи-
ческих иммуноглобулинов класса G (GMC IgG) в сыворотках крови привитых ИП/ПС к 5 серотипам менингококка, определенных методом 
rSBA, на день 29 ± 2 после вакцинации.
Note: the GMT ratio for serogroup X was calculated based on the lowest GMT value in Group 2 (serogroup W).
GMT – geometric mean titers of serogroup-specific IgG antibodies in the sera of vaccinated individuals (IP/RS);
95% CI – 95% confidence interval. GMT ratio – the ratio of geometric mean titers (GMC IgG) of serogroup-specific IgG antibodies in the sera of 
vaccinated individuals (IP/RS) to 5 meningococcal serogroups, determined by the rSBA method on day 29 ± 2 after vaccination.

серогруппы A, среди детей – от 2,0 для серогруппы 
A до 5,79 для серогруппы W [11,12].

В исследовании подтверждена иммунологиче
ская эффективность МЕНВЭЙД®для профилактики 
менингококковых инфекций серогрупп A, C, Y, W, X 
в сравнении с  ПС по СГТ серогруппспецифических 
антител в сыворотках крови привитых через 29 ± 
2 дней после вакцинации.

В ходе исследования было всего зареги
стрировано 132 нежелательных явления (НЯ) 
у 41 участника. Связь с введением ИП/ПС име
ли 124 НЯ, у участника исследования из группы 

II – 8 НЯ в виде слабости, повышения температу
ры тела, миалгии, головной боли, утомляемости, 
боли в горле, насморка, кашля были ассоцииро
ваны с COVID19 и не имели связи с введением 
ИП/ПС.

В течение 29 дней поствакцинального перио
да в группе I было зарегистрировано 66 НЯ, из 
которых 26 проявились в виде местной реакции 
и 40 НЯ общего характера. В группе II было заре
гистрировано 58 НЯ, из них 22 НЯ – местные ре
акции, системные реакции – 36 НЯ. Достоверной 
разницы в количестве зарегистрированных НЯ 
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между группами выявлено не было (χ2 = 2,235, при 
р =0,1349).

Как в группе I, так и в группе II преобладали 
реакции легкой степени тяжести – 50 НЯ и 45 НЯ 
соответственно. Также в группе I было зареги
стрировано 1 НЯ тяжелой степени выраженности. 
Серьезных нежелательных явлений (СНЯ), а также 
достоверных отличий по частоте возникновения 
НЯ между группами получившими ИП и ПС в дан
ном исследовании зарегистрировано не было 
(табл. 4). В клиническом исследовании II/III фазы, 
проведенном в Индии у взрослых, также не было 
зафиксировано достоверных отличий по частоте 
возникновения НЯ между группами получившими 
ИП и ПС [13].

Оценка безопасности исследуемых препара
тов по результатам лабораторных исследований 
мочи и крови выявила сопоставимость динамики 
лабораторных показателей. Следует заметить, что 
в группе II было зарегистрировано 5 клинически
значимых отклонений в лабораторных показате
лях, в группе I клинически значимых отклонений не 
выявлено (χ2 = 7,387, при р = 0,0066).

Таким образом, полученные результаты сви
детельствуют о сопоставимости динамики лабо
раторных показателей при иммунизации ИС и ПС, 
о отсутствии стойких патологических изменений 
в организме привитых, связанных с введением 
вакцин.

При физикальном осмотре выявлено 6 кли
нически значимых отклонений при осмотре кож
ных покровов и слизистых у 6 человек: у пяти 
в группе I и у одного в группе II, а также два 
отклонения у одного участника при обследовании 
дыхательной системы в группе II. По остальным 
органам и системам отклонений не зарегистриро
вано. Межгрупповой и внутригрупповой анализ 

физикальных показателей продемонстрировал от
сутствие значимых различий в частоте и динамике 
отклонений от нормы. Полученные в исследовании 
данные позволяют сделать вывод о сопоставимо
сти влияния ИП/ПС на основные органы и системы 
организма. 

В ходе исследования клинически значимых от
клонений в антропометрических показателях не 
выявлено.

Таким образом, вакцина МЕНВЭЙД® для про
филактики менингококковой инфекции серогрупп 
A, C, Y, W, X характеризуется иммунологической 
эффективностью и безопасностью, а также проде
монстрировала достоверно более высокие уровни 
СГТ для серогрупп C, Y, W по сравнению с вакциной 
сравнения при иммунизации здоровых субъектов 
в возрасте от 18 до 60 лет. Полученные результа
ты полностью согласовывались с таковыми, полу
ченными при проведении 1 фазы клинических ис
следований (двойное слепое рандомизированное 
исследование) пентавалентной вакцины в США (ис
следовательский клинический центр в г. Балтимор, 
август 2016 – февраль 2017), с участием 60 здо
ровых взрослых 18–45 лет, в результате которых 
было продемонстрировано превосходство иммун
ного ответа двух исследуемых вариантов пента
валентной менингококковой вакцины (с адъю
вантом и без) и вакцины сравнения Менактра® 
и подтверждении благоприятного профиля безо
пасности во всех исследуемых группах [14].

Другое исследование МЕНВЭЙД® фазы II/III 
было проведено в Индии с декабря 2019 г. по сен
тябрь 2020 г. с участием 1640 взрослых в возрасте 
от 18 до 85 лет. Всего 1233 участника были при
виты МЕНВЭЙД®, а 407 – препаратом сравнения 
Менактра ®. Дополнительной ценностью данного ис
следования является изучение трех промышленных 

Таблица 4. Сравнение групп исследования по степени выраженности НЯ
Table 4. Comparison of the study groups by the severity of adverse events (AEs) 

Степень выраженности
Degree of severity

Количество НЯ
Number of AEs

χ2 pГруппа I
(n = 30)
Group I
(n = 30)

Группа II
(n= 30)
Group II
(n = 30)

Легкая
Mild 50 45 (150 %) 1,098 0,2946

Средняя
Moderate 15 13 (43,33 %) 0,268 0,6048

Тяжелая
Severe 1 0 1,017 0,3132

СНЯ
Serious adverse events 0 0

Данные 
сопоставимы

The data is 
comparable

1

Общее количество эпизодов НЯ
Total number of AE episodes 66 58 2,235 0,1349
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серий МЕНВЭЙД® с целью подтверждения стабиль
ности производства. Было продемонстрировано, 
что препарат МЕНВЭЙД® не уступает вакцине 
сравнения по частоте сероконверсии и по СГТ для 
всех 4 общих серогрупп и достоверно превосходит 
препарат сравнения по серогруппе Х, отсутствую
щей в препарате сравнения. СГТ антител в отно
шении серогруппы Y на 29й день после вакцина
ции составил 7016,9 (97,5 % ДИ: 6475,7–7603,4) 
в группе привитых МЕНВЭЙД® и 3646,8 (97,5 %: 
3188,2 – 4171,5) в группе препарата сравне
ния. При этом соотношение СГТ между группами 
вакцин для серогрупп A, C, Y и W колеблется от 
1,9 (97,5 % ДИ: 1,5–2,3) для серогруппы W до 
2,5 (97,5 % ДИ: 2,2–2,8) для серогруппы A. Было 
Подтверждена идентичность различных промыш
ленных серий вакцины МЕНВЭЙД® по всем 5 се
рогрупп, включенным в ее состав; при этом 95 % 
ДИ для отношения СГТ для каждой пары партий 
находились в диапазоне от 0,5 до 2: самая низкая 
нижняя граница и самая высокая верхняя грани
ца 95 % ДИ для отношения СГТ между сериями 
A и B были 0,6 и 1,4, между сериями A и C – 0,7 
и 1,6, между сериями B и C – 0,8 и 1,6 для любой 
из пяти серогрупп [13].

При проведении клинического исследования 
с участием детей в возрасте 9–15 месяцев пента
валентную менингококковую вакцину МЕНВЭЙД® 
сравнивали с четырехвалентной менингококковой 
вакциной серогрупп A, C, W, Y, в составе кото
рой бактериальные полисахариды конъюгирова
ны с белком носителем столбнячным анатоксином 
(лицензированный препарат MenACWYTT, также 
прошедший процедуру преквалификации ВОЗ). 
С 24 марта по 15 августа 2022 г. 1325 участников 
были случайным образом распределены на группы 
(602 ребенка в возрасте 9 месяцев и 723 ребенка 
в возрасте 15 месяцев) для вакцинации иссле
дуемым препаратом либо препаратом сравнения. 
Менингококковые вакцины были введены 600 из 
602 участников группы 9месячных.

С 27 сентября 2022 г. по 6 февраля 2023 г. 
600 участников в возрасте 15 месяцев были при
виты против менингококковой инфекции исследу
емой пентавалентной вакциной МЕНВЭЙД® либо 
препаратом сравнения MenACWYTT. 

Соотношение исследуемых подгрупп состави
ло 2:1 (по 400 участников в каждой из возраст
ных групп были привиты пентавалентной вакци
ной, по 200 участников – препаратом сравнения). 
Иммунологические ответы на МЕНВЭЙД® в обе
их возрастных группах были не ниже ответов на 
MenACWYTT для общих четырех серогрупп. Было 
зарегистрировано шесть серьезных побочных эф
фектов, но ни один из них не был расценен как 
связанный с вакцинацией. Таким образом, при 
сравнении с лицензированной четырехвалент
ной менингококковой конъюгированной вакци
ной и при введении вместе с другими плановыми 
вакцинами однократная вакцинация препаратом 

МЕНВЭЙД® была безопасной и индуцировала не 
меньший иммунный ответ у младенцев в возрасте 
9 месяцев и детей в возрасте 15 месяцев [10].

Значимость расширения покрытия различных 
серогрупп менингококковой инфекции обуслов
лена рядом факторов, оказывающих существен
ное влияние на эпидемиологию менингококковой 
инфекции: изменение спектра циркулирующих 
возбудителей на фоне активного использования 
конъюгированных вакцин и появление в активной 
циркуляции в популяции новых серогрупп, в част
ности Х; усиление миграционных процессов и свя
зей с африканскими, центральноазиатскими 
и ближневосточными государствами, являющими
ся эндемичными в отношении серогруппы менинго
кокка Х; потенциальное использование меньшего 
числа доз пентавалентной менингококковой конъ
югированной вакцины, в отличие от препарата 
сравнения, применяемого согласно общей харак
теристике лекарственного препарата для вакци
нации детей с 9 мес. до 24 мес. жизни двукратно, 
позволит улучшить экономическую выгоду от буду
щих мероприятий по вакцинопрофилактике менин
гококковой инфекции.

К основным серогруппам, которые обуслов
ливают почти все случаи заболевания в глобаль
ном масштабе, относятся серогруппы A, B, C, W, 
X и Y. Эти серогруппы могут привести к масштаб
ной эпидемии, однако потенциал их зависит от 
времени и географического региона. Серогруппа 
А, например, была основной причиной инва
зивной менингококковой инфекции в странах 
Африки к югу от Сахары, обусловливая вспыш
ки этой инфекции в период с декабря по июнь. 
Большинство случаев менингококковой инфек
ции в Европе и США были связаны, главным об
разом, с серогруппой В, а также C и Y [15–20]. 
После внедрения программы вакцинации от ме
нингококка серогруппы А в африканских странах 
значительно возросла как частота заболеваний, 
вызванных серогруппой Х, так и частота носи
тельства менингококка этой серогруппы [21].

Заключение
Наиболее эффективным методом предупреж

дения менингококковой инфекции, согласно пози
ции ВОЗ и Стратегии развития вакцинопрофилак
тики инфекционных болезней в РФ на период до 
2035 года, признана вакцинация. Прививки про
тив менингококковой инфекции включены 
в Календарь профилактических прививок по эпи
демическим показаниям Российской Федерации, 
утвержденный приказом Минздрава России от 
06.12.2021 № 1122н и клинические рекоменда
ции «Менингококковая инфекция у детей», 2023 г. 
Однако в клинических рекомендациях перечень 
лиц, подлежащих вакцинации, существенно шире, 
чем в Календаре профилактических прививок по 
эпидемическим показаниям, что диктует необходи
мость устранения данного противоречия.
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«Плавающая эпидемиология» менингококковой 
инфекции, различный серогрупповой состав воз
будителей, циркулирующих в разных странах, слож
ности в прогнозировании серогруппового пейзажа, 
миграционные процессы и активный аэрозольный 
механизм передачи требуют использования в це
лях профилактики вакцин с максимально широким 
серогрупповым покрытием.

Необходимость в наличии вакцины с более широ
ким антигенным составом, включающим не только 
наиболее распространенные серогруппы, но и ред
кие, которые с внедрением широкомасштабной вак
цинации могут стать доминирующими в структуре 
заболеваемости и смертности. В условиях измене
ния геополитической обстановки в мире и перена
правлением грузо и пассажиропотоков из Европы 
и Америки в Страны Африки и ЮгоВосточной 

Азии существенно возрастает вероятность завоза 
в Российскую Федерацию случаев менингококковой 
инфекции, обусловленных серотипом Х, активно цир
кулирующим в этих регионах.

Полученные результаты клинического исследо
вания обеспечили государственную регистрацию 
вакцины МЕНВЭЙД® для профилактики менинго
кокковых инфекций серогрупп A, C, Y, W, X, у лиц 
в возрасте с 9 мес. до 85 лет и обосновывают воз
можность ее применения для реализации меро
приятий по вакцинопрофилактике в рамках дейст
вующего календаря прививок по эпидемическим 
показаниям, региональных календарей прививок 
и Национального календаря профилактических 
прививок при условии включения в него массовой 
иммунизации детей и взрослых против менинго
кокковой инфекции.
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Эпидемиологическая ситуация с коклюшем 
в Ярославской области и тенденции ее развития

   

   

Резюме

Актуальность. Проблема коклюшной инфекции сохраняет актуальность, поскольку в эпидемический процесс продолжают 

вовлекаться как непривитые дети раннего возраста, так и привитые против этой инфекции школьники с утраченным имму-

нитетом, взрослые с неустановленным диагнозом коклюша. Цель. Выявление тенденций эпидемического процесса коклюша 

в период массовой плановой иммунизации в Ярославской области, определение путей снижения заболеваемости детей, 

в том числе совершенствования схемы вакцинопрофилактики. Материалы и методы. В исследовании использованы данные 

эпидемиологического надзора за коклюшем, представленные в государственных докладах «О состоянии санитарно-эпиде-

миологического благополучия населения в Ярославской области» Управления Роспотребнадзора по Ярославской области 

за 2022 и 2023 гг., «О состоянии санитарно-эпидемиологического благополучия населения Российской Федерации» Роспо-

требнадзора за 2022 и 2023 гг., формы федерального статистического наблюдения №2 «Сведения об инфекционных и пара-

зитарных заболеваниях» и истории болезни больных коклюшем, госпитализированных в ГУЗ ЯО «Областная клиническая 

инфекционная больница» в 2023 г. Обработка данных проводилась с помощью программного обеспечения MS Excel 2016. 

Проверка значимости математической модели проводилась с использованием критерия Фишера. Для оценки статистической 

достоверности использовалась таблица критических значений критерия Фишера, уровень значимости принимался α = 0,05. 

Результаты. В условиях неблагополучной эпидемиологической ситуации, связанной с последствиями эпидемии COVID-19,  

в 2023 г. в Ярославской области произошло накопление не иммунных к коклюшу детей. В период сезонного подъема 

заболеваемости коклюшем зарегистрировано высокое число домашних очагов коклюша, очагов в детских организованных 

коллективах с единичными и множественными заболеваниями детей, в том числе раннего возраста, повысилась тяжесть 

заболеваний. Заключение. В целях снижения заболеваемости коклюшем необходимо повысить охват и своевременность 

проведения иммунизации против коклюша детей, внести коррективы в Региональный календарь профилактических прививок 

и совершенствовать санитарно-разъяснительную работу.

Ключевые слова: коклюш, клиника, эпидемиология, вакцинопрофилактика
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Abstract

Relevance. The problem of pertussis infection remains relevant, since the epidemic process at the present stage continues to 

involve both unvaccinated young children, schoolchildren vaccinated against this infection with lost immunity, and adults with 

an unknown diagnosis of pertussis. Aims. The problem of pertussis infection remains relevant, since at the present stage, both 

unvaccinated young children, as well as schoolchildren with lost immunity vaccinated against this infection, and adults with an 

unspecified diagnosis of pertussis continue to be involved in the epidemic process. Material & Methods. The study used data from 
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the epidemiological surveillance of whooping cough presented in the state reports «On the state of sanitary and epidemiological 

welfare of the population in the Yaroslavl region» of the Office of Rospotrebnadzor in the Yaroslavl region, in the Russian Federation, 

the federal statistical observation form No. 2 «Information on infectious and parasitic diseases» and the medical history of whooping 

cough patients hospitalized in the GUZ YAO Regional Clinical Infectious Diseases Hospital" in 2023. Results. The data was 

processed using the MS Excel 2016 software. The significance of the mathematical model was tested using the Fisher criterion. 

To assess statistical reliability, a table of critical values of the Fisher criterion was used, the significance level was assumed to be 

α = 0.05. Conclusions. In order to reduce the incidence of pertussis, it is necessary to increase the coverage and timeliness of 

immunization against whooping cough in children, make adjustments to the Regional Calendar of preventive vaccinations and 

improve health awareness work.

Keywords: pertussis, clinical, epidemiology, vaccinal prevention
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Введение
В военный и послевоенный периоды (40–50е гг. 

ХХ века) заболеваемость коклюшем в России ко
лебались от 149 до 475 на 100 тыс. населения. 
Введение широкомасштабной плановой иммуни
зации против этой инфекции детей 5–6 месяцев 
(1959–1960 гг.) позволило значительно уменьшить 
число заболевших. Так, в 1978 г. заболеваемость 
составила 6,2 на 100 тыс. населения.

В 90е годы прошлого столетия в России и дру
гих странах мира отмечался рост заболеваемости 
коклюшем. Ухудшение эпидемиологической ситуа
ции было связано с сокращением числа привитых 
детей до 30–40% на фоне: увеличения числа ме
дицинских отводов от прививок – «щадящая имму
низация», отказов родителей от прививок против 
коклюша в связи со страхом получения осложне
ний, сильных реакций на введение цельнокле
точного коклюшного компонента вакцины АКДС. 
Последствиями этих событий явились: эпидемиче
ский подъем заболеваемости коклюшем, более тя
желое течение болезни, увеличение числа тяжелых 
случаев, летальных исходов.

Дальнейшая эволюция коклюшной инфекции 
отражалась существенными изменениями в эпи
демиологии, в антигенном составе возбудителя 
коклюша («антигенный дрейф»), в ослаблении кли
нических проявлений заболевания, а также в появ
лении новых возможностей диагностики, терапии 
и профилактики – иммунизации с применением 
бесклеточной вакцины против коклюша.

В конце XX – начале XXI века появились но
вые представления о «старой» коклюшной инфек
ции. Было установлено, что клинический коклюш 
(А37) вызывается преимущественно двумя вида
ми антропонозных бордетелл (Bordetella pertussis 
(А37.0), B. рarapertussis (А37.1), однако при тесном 
контакте с больными животными может развить
ся коклюшеподобное заболевание бронхисептикоз 
(А37.8), вызываемое зоонозным представителем 
бордетелл (B. bronchiseptica).

Современные отечественные диагностические 
тестсистемы с использованием полимеразной цепной 

реакции (ПЦР) позволяют одновременно выявлять 
ДНК возбудителей всех трех видов в мазках с зад
ней стенки глотки [1].

В настоящее время, несмотря на успехи вакци
нопрофилактики в России с появлением бескле
точной вакцины, на фоне высокого уровня охвата 
детей профилактическими прививками против ко
клюша (более 95%), окончательно решить задачу 
управления заболеваемости детей этой опасной 
инфекцией не удалось – основные эпидемиологи
ческие закономерности коклюшной инфекции в со
временный период сохранились – трехгодичная 
периодичность подъемов заболеваемости, осенне
зимняя сезонность, преобладание среди заболев
ших детей.

 Следует отметить, что вакцины против коклюша 
изменили эпидемиологию и глобальный ландшафт 
заболеваемости и смертности, связанных с коклю
шем [2]. Обе вакцины (цельноклеточная и бескле
точная) являются иммуногенными и эффективны 
в предотвращении коклюша. Однако каждая из 
доступных вакцин имеет свои преимущества и не
достатки. Цельноклеточная вакцина обеспечивает 
более длительный иммунитет против коклюша, но 
она более реактогенна. Повышенный риск небла
гоприятных событий ограничивает ее использова
ние в борьбе со вспышками и при вакцинации 
подростков и взрослых. С другой стороны, профиль 
побочных эффектов бесклеточной вакцины явля
ется благоприятным, и она может назначаться без 
возрастного ограничения.

 В ряде стран мира (преимущественно эконо
мически развитых) в национальные программы 
вакцинации включены 2 или 3 ревакцинации бес
клеточной коклюшной вакциной, как правило, 
в 4–6 лет, 14–17 лет. В США и Канаде ревакцина
ция проводится и взрослым старше 18 лет.

По данным исследований, причиной заболевае
мости привитых детей коклюшем является несвое
временность вакцинации [3]. Так, проведенный 
С. М. Харит с соавт. (2020) ретроспективный ана
лиз своевременности вакцинации против коклюша 
по данным прививочных сертификатов и историй 
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развития (ф.112/у) свидетельствует, что только 
63,15% детей получают первую вакцинацию в пер
вые полгода жизни, а 10% – после года, закончен
ный курс вакцинации к возрасту двух лет имеют 
только 49,75% детей [3]. Первичный комплекс при
вивок, как цельноклеточной, так и бесклеточной 
вакциной не обеспечивает длительной защиты от 
коклюша, 44–50% привитых через 3 года после 
ревакцинации не имеют защитных титров антител. 
Авторами предложена схема догоняющей иммуни
зации с укороченными интервалами между при
вивками и ревакцинацией до 6 месяцев и между 
ревакцинациями до 1–2 лет с использованием 
бесклеточных вакцин, что не противоречит норма
тивным отечественным документам. Структура за
болевших показывает, что в основном болеют не
привитые дети первого года жизни, случаи смерти 
от коклюша ежегодно регистрируются преимуще
ственно среди непривитых детей младше 2 лет [4]. 

Установлено влияние на заболеваемость ко
клюшем эпидемии COVID19. На фоне проведе
ния противоэпидемических мероприятий и на
ряду с низкой вовлеченностью в эпидемический 
процесс детей, значительно снизилась заболе
ваемость сезонными острыми респираторными 
инфекциями. Аналогичную динамику демонстри
ровали и классические детские инфекции, пере
дающиеся воздушнокапельным путем (ветряная 
оспа, скарлатина, коклюш, пневмония). После 
окончания эпидемии COVID19 (2022 г,) в 2023 
г. заболеваемость коклюшем выросла в России, 
среднемноголетний показатель заболеваемости 
в предшествующий период (2011–2019, 2022 гг.) 
увеличился в 7,6 раза (35,98 против 4,76). При 
рейтинговой оценке 32 инфекций по экономиче
скому ущербу коклюш в 2023 г. занял 8е место – 
4 314 831,8 рублей [5].

Таким образом, коклюш остается актуальной 
проблемой практического здравоохранения, тре
бует повышенного внимания врачей различных 
специальностей – не только педиатров, но и тера
певтов, инфекционистов, эпидемиологов, пульмо
нологов и аллергологов. 

Цель работы – выявление тенденций эпиде
мического процесса коклюша в период массовой 
плановой иммунизации в Ярославской области, 
определение путей снижения заболеваемости де
тей, в том числе совершенствования схемы вакци
нопрофилактики. 

Материалы и методы
Проведен ретроспективный эпидемиоло

гический анализ заболеваемости коклюшем 
в Ярославской области в 1994–2023 гг. В ис
следовании использованы данные эпидемиоло
гического надзора за коклюшем, представлен
ные в государственных докладах «О состоянии 
санитарноэпидемиологического благополучия 
населения в Ярославской области» Управления 
Роспотребнадзора по Ярославской области, 

в Российской Федерации, формы федерально
го статистического наблюдения №2 «Сведения 
об инфекционных и паразитарных заболеваниях» 
и истории болезни больных коклюшем, госпита
лизированных в ГУЗ ЯО «Областная клиническая 
инфекционная больница» в 2023 г.

Обработка данных проводилась с помощью 
программного обеспечения MS Excel 2016. Для 
вычисления трендовой составляющей динамики 
заболеваемости коклюшем применялся метод наи
меньших квадратов. Линия тренда рассчитывалась 
по формуле:

  

где ,)( iim tkbtf × +=   и ,)( iim tkbtf × +=  – регрессионные коэффициенты, 
t

i
 – ранг периода времени [6].

 Для вычисления циклической составляющей 
применялся анализ Фурье. Общее уравнение ци
клической составляющей имеет вид:  

где Т – период стационарного ряда, 
,2sin2cos)(

((( (×+× × ×= iiiц t
T

bt
T

atf pp
 и ,)( iim tkbtf × +=  – коэффициенты. Период T определялся по 

периодограмме [7].
Проверка значимости математической модели 

проводилась с использованием критерия Фишера. 
Для оценки статистической достоверности исполь
зовалась таблица критических значений критерия 
Фишера, уровень значимости принимался α = 0,05.

Общий вид функции, описывающей математиче
скую модель, имеет вид:

Точечный прогноз определяется путем подста
новки ранга временного периода в будущем  t

прогн
 

в функцию y(t
i
), т.е. y

прогн
 = y(t

прогн
).

Результаты и обсуждение
Анализ многолетней динамики заболеваемо

сти коклюшем в Российской Федерации и в Ярос
лавской области с 1994 по 2023 гг. показывает 
общую тенденцию к снижению. Об этом свидетель
ствуют отрицательные коэффициенты наклона ли
нейной линии тренда (рис. 1). 

Средний показатель заболеваемости за этот пе
риод составил в Российской Федерации 7,85 (на 
100 тыс. населения) и 11,45 – в Ярославской обла
сти. На фоне высокого охвата плановой иммуниза
цией детей в России и Ярославской области (более 
95%) отмечается тенденция к снижению числа за
болевших коклюшем, а также синхронность коле
баний заболеваемости в годы ее подъема и спада. 

 Следует отметить, что с 1994 по 2005 гг. ла
бораторная диагностика коклюша проводилась 

,)( iim tkbtf × +=

,2sin2cos)(

((( (×+× × ×= iiiц t
T

bt
T

atf pp

)()()( iцimi tftfty +=
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бактериологическим и серологическим методами, 
возможности которых не позволяли иметь пред
ставление об истинной заболеваемости. Введение 
в практику клинической лабораторной диагностики 
более совершенного метода ПЦР позволило точнее 
определять уровень заболеваемости коклюшем 
в Ярославской области. Так, в годы подъема за
болеваемости она превышала среднюю по стране 
в 5–6 раз [8,9].

С 2005 по 2020 гг. как в Российской Федерации, 
так и в Ярославской области, ситуация с коклюшем 
характеризуется как относительно стабильная, 
средний показатель заболеваемости в этот период 
времени составлял 4,5 и 11,1 на 100 тыс. населе
ния соответственно (рис. 2). 

В 2020 г. на фоне эпидемического подъе
ма заболеваемости COVID19 произошло в со
ответствии с трехгодичной цикличностью эпи
демического процесса коклюша снижение 
заболеваемости (2,15 на 100 тыс. населения), 
по сравнению с 2019 г. в 7,3 раза. В 2021 г. на 
территории Ярославской области не было за
регистрировано ни одного случая заболевания 
коклюшем.

Такое резкое снижение заболеваемости фик
сировалось как по стране в целом, так и по не
которым областям. Так, например, в 2020 г. 
в Российской Федерации показатель заболевае
мости коклюшем составил 4,13 на 100 тыс. на
селения, а в 2021 – 0,75. В ряде регионов ЦФО 
(Брянская, Калужская, Костромская, Рязанская 

области), как и в Ярославской области не было за
регистрировано ни одного случая коклюша.

Ношение масок, соблюдение социальной дис
танции и карантины, которые имели место в ус
ловиях эпидемического подъема заболеваемости 
COVID19, признаны эффективными мерами про
филактики инфекций с респираторным механиз
мом передачи, в том числе и коклюша.

По результатам эпидемиологического надзора 
установлено, что в 2020–2023 гг. на фоне эпи
демии COVID19 резко снизилась регистрация 
случаев коклюша и усложнилось проведение при
вивочной работы, связанное с карантинными ме
роприятиями в медицинских организациях и дет
ских образовательных учреждениях. 

В 2021 г., как уже упомянуто выше, заболева
ния коклюшем среди населения Ярославской об
ласти клинически и лабораторно не выявлялись, 
снизилась и лабораторная диагностика этой ин
фекции – проведено только 33 исследования ме
тодом ПЦР на коклюш, результаты отрицательные.

В 2022 г. начался прогнозируемый периодиче
ский подъем заболеваемости коклюшем, который 
продолжился в 2023 г. Это обусловлено снижени
ем уровня коллективного иммунитета населения 
к коклюшной инфекции, накоплением не имеющих 
иммунитета к коклюшу детей. Однако следует от
метить, что в 2022 г. не регистрировались забо
левания коклюшем детей в возрасте от 1 года до 
6 лет, а также взрослых. Общеизвестны также про
блемы ранней диагностики коклюша у подростков 

Рисунок 1. Динамика заболеваемости коклюшем в Российской Федерации и Ярославской области  
в 1994–2023 гг. (на 100 тыс. населения)
Figure 1. Dynamics of pertussis incidence in the Russian Federation and the Yaroslavl region  
for 1994–2023 (per 100 thousand population)
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Рисунок 2. Динамика заболеваемости коклюшем в Российской Федерации и Ярославской области  
в 2005–2023 гг. (на 100 тыс. населения)
Figure 2. Dynamics of pertussis incidence in the Russian Federation and the Yaroslavl region in 2005–2023  
(per 100 thousand population)

Таблица 1. Динамика и распределение заболевших коклюшем в Ярославской области по возрастным группам 
в 2017–2023 гг.
Table 1. Dynamics and distribution of pertussis cases in the Yaroslavl region by age groups for 2017–2023
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5,66

Год 
Year

Всего
(на 100 тыс. 
населения) 

Total
(per 100,000 

population

Возрастные группы
Age groups

0–17
Всего

на 100 тыс. 
контингента 

0–17 years old
(per 100,000 
contingent)

до 1 года
на 100 тыс. 

контингента)
up to 1 year 

(per 100,000 
contingent)

Дети 1–2 
года

(на 100 тыс. 
контингента)
1–2 years old
(per 100,000 
contingent)

Дети 3–6 лет
(на 100 тыс. 
контингента)
3–6 years old
(per 100,000 
contingent)

7–17 лет
(на 100 тыс. 
контингента)

years old
(per 100,000 
contingent)

Взрослые
(на 100 тыс. 
контингента)

Adults (per 
100,000 

contingent)

2017 3,19 17,15 58,80 24,30 22,50 9,86 0

2018 7,99 39,97 215,80 43,40 42,67 22,45 0,49

2019 15,74 78,90 377,00 99,60 54,50 61,04 0,69

2020 2,15 11,25 99,98 0 9,65 6,65 0

2021 0 0 0 0 0 0 0

2022 1,29 6,63 18,86 0 0 9,46 0

2023 32,34 160,4 1016,0 212,2 113,1 120,6 1,6

и  взрослых,  обусловленные  атипичной  клиникой 
заболевания. 

В  2023  г.  заболеваемость  коклюшем  взрослых 
выросла в 3 раза, по сравнению со средним много-
летним показателем за 2011–2022 гг. (табл. 1).

Заболеваемость коклюшем детей до 17 лет со-
ставила 160,4 на 100 тыс. детей, однако наиболее 
высокий  показатель  заболеваемости  отмечается 

среди  детей  до  года  (1016,0  на  100  тыс.  детей), 
превышающий показатель заболеваемости детей 
школьного возраста (7–17 лет) в 8,4 раза.

В  возрастной  структуре  больных  коклюшем 
остается  высоким  удельный  вес  привитых  в  дет-
стве,  но  не  ревакцинированных  школьников  – 
40%,  детей  неорганизованных  в  возрасте  до 
2 лет – 33, 8% (рис. 3).
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Рисунок 3. Возрастная структура заболеваемости коклюшем в Ярославской области в 2023 г. (в %)
Figure 3. Age structure of pertussis incidence in Yaroslavl region in 2023 (in %)

Таблица 2. Динамика и распределение больных коклюшем детей, госпитализированных в ГБУЗ ЯО «Областная 
клиническая инфекционная больница», по возрастным группам в 2019 –2023 гг.
Table 2. Dynamics and distribution of children with pertussis hospitalized in the the State Budgetary Health Care 
Institution of the Yaroslavl Region «Regional Clinical Hospital» by age groups in 2019–2023

22,7%

11,1%

14,6%

40,0%

7,6%
4,0%

до 1 года

1-2 года

3-6 лет

7-14 лет

15-17 лет

взрослые

Год 
Year

Возрастные группы (на 100 тыс. контингента)
Age groups (per 100,000 contingent

(0–17)
0–17 years old

до 1 года
up to 1 year

1–2 года
1–2 years old

3–6 лет
3–6 years old

7–17 лет
7–17 years old

2019 33 24 5 4 –

2020 3 2 1 – –

2021 – – – – –

2022 1 1 – – –

2023 62 46 9 1 6

всего 99 73 15 5 6

Среди заболевших коклюшем детей от 0 до 
17 лет 45% составили привитые, 55% – непри
витые (209 детей, из них 89 – дети до года, 
120 – дети прочих возрастов). По данным эпи
демиологического расследования случаев ко
клюша, причинами отсутствия прививки у забо
левших детей явились: отказ родителей (49%), 
медицинские отводы (23%), возрастные ограни
чения (23%).

В возрастной группе детей 3–6 лет среди за
болевших коклюшем только 46% были привиты. 
В группе детей от 7–17 лет привитые составляют 
71%, но у 68% из них от последней прививки про
шло 5 и более лет. В связи с отказами от прививок 
не привиты 24% детей и только 5 % – по причине 
медицинского отвода.

Таким образом, существенная роль в интенси
фикации эпидемического процесса коклюшной ин
фекции в 2023 г. принадлежала детям, не приви
тым в связи с отказами родителей, медицинскими 
отводами и детям, привитым более пяти лет назад.

По данным ГБУЗ ЯО «Областная клиническая 
инфекционная больница», в 2023 г. значительно 
увеличилось число госпитализированных детей 
с диагнозом «Коклюш» по клиническим показани
ям – в 1,9 раза, по сравнению с 2019 г. (табл. 2).

Наибольшее число госпитализированных детей 
отмечалось в 2019 г. и в 2023 г. (33 и 62 соответ
ственно). Больше всего среди госпитализирован
ных было детей раннего возраста – соответствен
но 72,7% и 74,2%. Также в 2019 г., 2020 г. и 2022 г. 
все случаи заболевания были средней степени 
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тяжести, а в 2023 г. даже были зарегистрированы 
три тяжелых случая коклюша (табл. 3).

Двое из детей были в возрасте до 1 года, один 
ребенок – 7 лет. Диагноз: коклюш типичный, тя-
желый. У семилетнего ребенка имелись тяжелые 
сопутствующие заболевания. 

Очаги заболевания коклюшем в организо-
ванных коллективах регистрировались в городах 
Рыбинске и Ярославле с числом заболевших детей 
в очаге от одного до четырех. Было установлено, 
что заражение коклюшем произошло в 240 семей-
ных очагах с одним случаем и в 25 очагах (9,4 %) – 
с множественными случаями.

При анализе временного ряда заболеваемости 
коклюшем в Ярославской области была выявлена 
трендовая функция и циклические составляющие 
с периодами 3 года и 15 лет. Таким образом, об-
щий вид функции, описывающей математическую 
модель, имеет вид: 

где 

× ×–
–

× ×
+ ( (( (×=

i
i

i

t
t

tty

3
2sin037,73

2cos3052,2535,92158,0)( π
π

 – ранг периода времени.

По данным математической модели, в 2024 г. 
предусматривалось снижение заболеваемости ко-
клюшем: точечный прогноз составит 3,25 в диа-
пазоне интенсивных показателей 0,13–6,37 на 
100 тыс. населения. В соответствии с установлен-
ной цикличностью заболевания прогнозируется 
рост числа заболевших в 2025–2026 гг. На ри-
сунке 4 изображены исходная кривая динамики 
заболеваемости коклюшем в Ярославской области 
в 2005–2021 гг., ее математическая модель и гра-
фик точечного прогноза на 2022–2030 гг.

Совершенствование противоэпидемических ме-
роприятий в отношении коклюша в Ярославской 
области было направлено в первую очередь:
1)  на увеличении охвата прививками против ко-

клюша детей, не привитых по необоснованным 
медицинским показаниям. Для иммунизации 
детей из групп риска производена дополнитель-
ная закупка вакцин с бесклеточным коклюш-
ным компонентом («Инфанрикс», «Пентаксим») 
за счет средств областного бюджета; 

2) на снижение заболеваемости коклюшем детей 
младшего школьного возраста. С этой целью в ре-
гиональный календарь прививок Ярославской 
области с 2020 г. включена плановая ревак-
цинация детей в возрасте 6 лет бесклеточной 

Таблица 3. Клиническая характеристика госпитализированных с диагнозом «Коклюш» в ГБУЗ ЯО «Областная 
клиническая инфекционная больница»
Table 3. Data on hospitalized patients in the State Budgetary Health Care Institution of the Yaroslavl Region «Regional 
Clinical Hospital» with a diagnosis of pertussis, typical, severe

Пациент
Patient

Основной
диагноз

Basic
diagnosis

Сопутствующий
диагноз

Secondary
diagnosis

Осложнения
Complications

Ребенок А.,
7 лет
Child A.,
7 years old

Коклюш, типичный, период спаз-
матического кашля, тяжелый
Whooping cough, typical, period of 
spasmodic cough, severe

Врожденные пороки сердца: кон-
кордантные атриовентрикулярные 
и вентрикулоартериальные соеди-
нения. Атрезия легочной артерии 
2-го типа. Дефект межжелудочковой 
перегородки  (подаортальный). 
Посттравматический стеноз гортани 
и трахеи. Наложение трахеостомы. 
Последствия артериального ишемиче-
ского инсульта с тяжелым левосторон-
ним вялым гемипарезом
Congenital heart defects: concordant 
atrioventricular and ventriculoarterial 
connections. Pulmonary atresia type 2. 
Ventricular septal defect (subaortic). 
Posttraumatic stenosis of the larynx and 
trachea. Tracheostomy. Consequences 
of arterial ischemic stroke with severe 
left-sided flaccid hemiparesis

Пневмония, внеболь-
ничная, двусторонняя, 
полисегментарная, ДН 2 
тяжелая
Pneumonia, community-
acquired, bilateral, 
polysegmental, respiratory 
failure 2, severe

Ребенок Б.,
7 лет
Child В.,
7 years old

Коклюш, типичный, период спаз-
матического кашля, тяжелый 
Whooping cough, typical, period of 
spasmodic cough, severe

 –  –

Ребенок Л.,
5 месяцев 
Child L.,
5 months old

Коклюш, типичный, период спаз-
матического кашля, тяжелый 
Whooping cough, typical, period of 
spasmodic cough, severe

Недоношенность 28 недель
Premature 28 weeks

 –
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коклюшной вакциной (в соответствии с пись-
мом Роспотребнадзора РФ №01/2412-16-31 
от 29.02.2016 «О разъяснении эпидемиологи-
ческой целесообразности ревакцинации против 
коклюша»). 
Проведение в 2020–2023 гг. ревакцинации 

против коклюша школьников защитило ревакци
нированных от заболевания, но не повлияло на 
уровень очередного периодического подъема за
болеваемости.

Заключение
Таким образом, в условиях неблагополуч

ной эпидемиологической ситуации, связанной 
с последствиями эпидемии COVID19, в 2023 г. 
в Ярославской области произошло накопление не 
иммунных к коклюшу детей. В период сезонного 
подъема заболеваемости коклюшем зарегистри
ровано высокое число домашних очагов коклю
ша, очагов в детских организованных коллективах 
с единичными и множественными заболеваниями 
детей, в том числе раннего возраста.

 Применение математических методов в эпи
демиологических исследованиях позволяет вы
явить тенденции эпидемического процесса 
и рассчитать прогнозируемый уровень заболе
ваемости.

В целях стабилизации эпидемиологической си
туации: 
• повысить охват и своевременность проведе

ния иммунизации против коклюша детей, в том 
числе с применением в практике медицинских 
организаций метода «догоняющей иммуни
зации»;

• совершенствовать санитарноразъяснительную 
работу по снижению числа отказов от прививок 
родителей детей; 

• внести коррективы в Региональный кален
дарь профилактических прививок в плане 
увеличения охвата иммунизацией против ко
клюша школьников, взрослых, контактных 
с непривитыми детьми раннего возраста (при
менения метода кокониммунизации), бере
менных женщин.

Рисунок 4. Динамика заболеваемости коклюшем в Ярославской области, математическая модель и прогноз (на 
100 тыс. населения)
Figure 4. Dynamics of pertussis incidence in the Yaroslavl region, mathematical model and forecast chart (per 100 thou-
sand population)
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2 Министерство здравоохранения Республики Бурятия, г. УланУдэ

Анализ эффективности вакцинопрофилактики 
ротавирусной инфекции в Республике Бурятия

   

   

Резюме

Актуальность. Ротавирусная инфекция (РВИ) доминирует в структуре острых кишечных инфекций и является основной 

причиной смертности от диареи среди детей в возрасте до 5 лет в мире. Несмотря на существующие меры профилактики, 

вакцинация признается одним из наиболее эффективных мероприятий по снижению заболеваемости и смертности от РВИ. 

Охват вакцинацией на территории Российской Федерации в целом за последние годы оставался крайне низким, чтобы 

оказывать влияние на эпидемический процесс.  Цель. Оценить эффективность внедрения вакцинации детей первого года 

жизни против РВИ в региональную программу вакцинопрофилактики Республики Бурятия. Материалы и методы. Проведен 

ретроспективный анализ учетно-отчетной документации ГБУЗ «РКИБ», статистических данных кабинета иммунопрофилактики 

ГБУЗ «РКИБ», данных форм федерального статистического наблюдения № 2, № 5 и № 6 УРПН по Республике Бурятия. Изучены 

данные заболеваемости за 2014–2024 гг., а также данные о вакцинации в 2020–2024 гг. Анализ проводился с примене-

нием эпидемиологического и статистического методов исследования. Результаты. За период наблюдения (2014–2024 гг.) 

в Республике Бурятия отмечается снижение заболеваемости острыми кишечными инфекциями, ротавирусной инфекцией (на 

57 %); снижение доли ротавирусной инфекции в целом и в группе детей от 0 до 2 лет в структуре острой кишечной инфекции 

установленной этиологии (ОКИУЭ), в то же время растет доля РВИ среди ОКИУЭ среди детей 3–6 лет, особенно в группе 

организованных дошкольников. В структуре заболевших РВИ отмечалось постепенное смещение доли заболевших среди 

детей от 0 до 2 лет (включительно) в более старшие возрастные группы – 3–14 лет и взрослых. Вакцинопрофилактика РВИ на 

региональном уровне проводится с 2021 г. с постепенным увеличением охвата прививками с 17 % (2021 г.) до 78 % (2024 г.). 

С увеличением охвата вакцинируемых более 70 % (в 2023–2024 гг.) отмечается резкое снижение числа заболевших в двух 

возрастных группах – 0–1 год и 1–2 года и с сохранением тенденции к увеличению числа заболевших детей возрастной 

группы от 3 до 6 лет по данным 2024 г. Среди госпитализированных детей от 0 до 6 лет, 3,6 % были привиты против РВИ, 

в том числе 2,8 % получили полный курс вакцинации. У всех привитых отмечалось легкое течение болезни, с субфебрильной 

температурой либо без нее, период койко-дней составил от 4 до 6 суток. Вывод. Результаты исследования демонстрируют 

высокую эффективность региональной программы вакцинопрофилактики против РВИ со значимым влиянием на снижение 

госпитализации детей и взрослых с острым ротавирусным гастроэнтеритом и подтверждают важность регионального подхода 

к вакцинопрофилактике РВИ. Опыт применения региональной программы вакцинопрофилактики ротавирусной инфекции 

в Республике Бурятия с охватом вакцинации 78 % расценен как положительный и может быть рекомендован к внедрению 

в других регионах РФ с целью снижения заболеваемости и госпитализации детей с РВИ.

Ключевые слова: ротавирусная инфекция, ретроспективный анализ, вакцинация
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Relevance. Rotavirus infection dominates in the structure of acute intestinal infections and is the leading cause of mortality from 

diarrhea in children under 5 years of age in the world. Despite existing preventive measures, vaccination is recognized as one of the 

most effective measures to reduce morbidity and mortality from RVI. Vaccination coverage in the Russian Federation as a whole has 
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remained extremely low in recent years to influence the epidemic process. Goal. Тo assess the effectiveness of the implementation 

of the regional program of vaccination of children in the first year of life of the Republic of Buryatia against RVI. Materials and 

methods. A retrospective analysis of the accounting and reporting documentation of the Infectious Diseases Hospital was carried 

out according to the data of forms 5 and 6 of the URPN for the Republic of Buryatia. The incidence data for 2014–2024, as well 

as vaccination data for 2020-2024 were studied. Results. During the observation period from 2014 to 2024, there is a decrease 

in the incidence of acute intestinal infections, rotavirus infection (by 57 %) in the Republic of Buryatia; a decrease in the proportion 

of rotavirus infection in general and in the group of children from 0 to 2 years old (inclusive) in the structure of acute intestinal 

infection of established etiology, at the same time, the proportion of RVI among acute intestinal infections of established etiology 

(AIIEE) in children 3-6 years old, especially in the group of organized preschoolers, is growing. In the structure of RVI cases, there 

was a gradual shift in the proportion of cases among children from 0 to 2 years old (inclusive) to older age groups: from 3 to 14 years 

(inclusive) and adults. Vaccination of RVI at the regional level has been carried out since 2021 with a gradual increase in coverage 

from 17 % to 78 % in 2021–2024, respectively. With an increase in vaccination coverage of more than 70 % (in 2023–2024), there 

is a sharp decrease in the number of cases in two groups – 0–1 years and 1–2 years and with a continuing trend of an increase in 

the number of cases in the group of 3 to 6 years old children according to the analysis of 2024 data. Among hospitalized children 

from 0 to 6 years of age, 3.6 % were vaccinated against RVI, including 2.8 % who received a full course of vaccination. All vaccinated 

children had a mild course of the disease, with or without subfebrile fever, with bed days ranging from 4 to 6 days. Conclusions. 

The data obtained demonstrate the high efficiency of the regional vaccine prophylaxis program with a significant impact on the rates 

of hospitalization of children and adults with acute rotavirus gastroenteritis (ARRGE) and confirmed the importance of a regional 

approach to vaccine prevention of this controlled infection. The experience of application of the regional program of vaccine 

prevention of rotavirus infection in the Republic of Buryatia with vaccination coverage of 78 % is considered as positive and can 

be recommended for implementation in other regions of the Russian Federation in order to reduce morbidity and hospitalization of 

children with RVI.

Keywords: rotavirus infection, retrospective analysis, vaccination 
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Введение
Острые кишечные инфекции (ОКИ) являются 

глобальной проблемой в силу своей повсеместной 
распространенности и высокой летальности, осо
бенно среди детей раннего возраста [1]. В этиоло
гической структуре инфекционной диареи в мире 
в настоящее время доминируют энтеропатогенные 
вирусы: ротавирусы (чаще gr A), норовирусы (чаще 
II типа), астровирусы, аденовирусы (gr F), энтерови
русы и др. [2,3]. По данным глобального система
тического анализа заболеваемости и смертности 
от диарей 2015 г., ротавирус признан основной 
причиной смертности от диареи среди детей в воз
расте до 5 лет в большинстве стран (29 %), а также 
и в более старшем возрасте (старше 5 лет) – поч
ти 23 % [4]. По данным Государственного докла
да о состоянии санитарноэпидемиологического 
благополучия населения Российской Федерации, 
в 2023 г. доля лабораторно подтвержденной ро
тавирусной инфекции (РВИ) составила 44,6 % от 
всех случаев острых кишечных инфекций уста
новленной этиологии [5]. В Республике Бурятия, 
по данным Управления Роспотребнадзора по 
Республике Бурятия (2015–2024 гг.), динамика 
многолетней заболеваемости ОКИ характеризу
ется циклическими колебаниями с тенденцией к 
снижению. По итогам 2023 г. заболеваемость ОКИ 
составила 405,4 о/

оооо
, что на 9 % ниже средне

российской (443,4 о/
оооо

). При этом удельный вес 
ОКИ установленной этиологии достигал 27 % [6]. 
Заболеваемость ОКИ ротавирусной этиологии 

за десятилетний период (2015–2024 гг.) также 
имеет цикличное течение с тенденцией к сниже
нию (на 57 %) (рис. 1).

До 2006 г., когда впервые стали доступны ро
тавирусные вакцины, ротавирусы инфицировали 
почти каждого ребенка в возрасте 3–5 лет. В гло
бальном контексте ротавирус был основной при
чиной возникновения тяжелой диареи с дегидрата
цией организма у детей в возрасте младше 5 лет, 
что, по оценкам экспертов ВОЗ, приводило к более 
чем 500 тыс. смертельных исходов среди детей это
го возраста и более чем к 2 млн госпитализаций, 
зарегистрированным в 2000 г. [7–9]. В настоящее 
время не существует специфической антивирусной 
терапии ротавирусной инфекции [7]. Поскольку 
улучшение водоснабжения, санитарии и гигиены 
существенно не повлияло на частоту заболеваний 
ОРВГЭ, вакцинация признается одним из наиболее 
эффективных мероприятий по снижению заболева
емости и смертности от РВИ [10].

Результаты многолетнего глобального опыта 
массового применения ротавирусных вакцин до
казали высокую эффективность вакцинопрофи
лактики в предотвращении РВИ при условии ее 
организации надлежащим образом [7]. С 2009 г. 
ВОЗ рекомендует всем странам включить РВИ 
в свои национальные программы вакцинации 
[7,11]. На сегодняшний день вакцинация против 
РВИ включена в национальные программы им
мунизации более чем 130 стран мира, при этом 
в 125 странах она носит массовый характер [12].
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В Российской Федерации вакцинация против 
РВИ с 2014 г. включена в Календарь прививок по 
эпидемическим показаниям [13]. С этого момента 
число детей, вакцинированных по эпидемическим 
показаниям против РВИ, ежегодно увеличивается. 
При этом, по данным Референсцентра по мони
торингу ОКИ, охват вакцинацией целевой когор
ты в целом по стране как в 2022 г. (7,15 %), так 
и в 2023 г. (12,07 %), оставался крайне низким 
для оказания влияния на эпидемический процесс 
инфекции [5].

Согласно позиции ВОЗ, внедрение ротавирус
ной вакцины должно сопровождаться мерами по 
обеспечению высокого охвата вакцинацией и с со
блюдением прививочной схемы [7]. Критерием 
адекватной иммунизации является охват не менее 
80 % целевой когорты населения при доле лиц 
с неполным курсом вакцинации не более 10 %.

Эффективность вакцинопрофилактики РВИ на
чинает проявляться при охвате иммунизацией не 
менее 60 % младенцев в виде снижения заболева
емости и амбулаторной обращаемости по поводу 
РВИ старших братьев и сестер, молодых родите
лей [14].

В настоящее время для защиты против РВИ во 
всем мире широко используются 6 ротавирусных 
вакцин, вводимых перорально, а на территории 
Российской Федерации ранее были зарегистриро
ваны 2 пентавалентные живые реассортантные 
ротавирусные вакцины производства Merck Sharp 
& Dohme, США под торговым наименованием 
РотаТек® и производства Serum Institute of India, 
Индия под торговым наименованием РотаVЭйд® 
[15]. Начиная с 2024 г. в Российской Федерации 
доступна только одна вакцина – РотаVЭйд®. 

Ротавирусные вакцины, предварительно квали
фицированные ВОЗ, считаются безопасными и хо
рошо переносимыми [16]. Вакцина РотаVЭйд® 
преквалифицирована ВОЗ и показала свою без
опасность и эффективность в предотвращении слу
чаев тяжелого (39,5 %) и крайне тяжелого ОРВГЭ 
(54,7 %) [17]. Установлено, что вакцина РотаVЭйд® 
безопасна для использования при сроке недоно
шенности 25 недель, начиная с шестинедельного 
недельного возраста [18].

Цель исследования – оценить эффективность 
внедрения вакцинации детей первого года жизни 
против РВИ в региональную программу вакцино
профилактики Республики Бурятия.

Материалы и методы
В Республике Бурятия вакцинопрофилактика 

управляемых инфекций организована в рамках 
региональной программы «Развитие здравоохра
нения Республики Бурятия». Ежегодно с 2021 г. 
для вакцинации детей республики против РВИ 
доступны пентавалентные живые реассортант
ные ротавирусные вакцины, зарегистрированные 
на территории Российской Федерации. Согласно 
графику поставок, в 2021–2022 гг. в регион по
ступала вакцина РотаТек® (производства Merck 
Sharp & Dohme, США), а в 2023–2024 гг. – Рота
VЭйд® (производства Serum Institute of India, 
Индия). Вакцины являлись взаимозаменяемыми 
на основании п. 4 ч. 4 ст. 3 Федерального закона 
от 27.12.2019 № 475ФЗ «О внесении изменений 
в Федеральный закон «Об обращении лекарствен
ных средств» и Федеральный закон «О внесении 
изменений в Федеральный закон «Об обращении 
лекарственных средств» [7,19].

Рисунок 1. Динамика заболеваемости острыми кишечными инфекциями и ротавирусной инфекцией в Республике 
Бурятия, на 100 тысяч населения, 2015–2024 гг.
Figure 1. Dynamics of incidence of acute intestinal infections and rotavirus infection in Republic of Buryatia,  
per 100,000 population, 2015–2024
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Вакцинация против РВИ проводилась в соот
ветствии с действующими инструкциями по меди
цинскому применению лекарственных препаратов. 
Первую прививку дети получали в возрасте от 6 
до 12 недель, вторую и третью – с интервалом от 
4 до 10 недель до достижения возраста 32 недели 
Важно отметить, что в настоящее время показания 
к использованию вакцины РотаVЭйд® расширены 
и максимальный возраст вакцинации составляет 
24 месяца [18,20]. 

Проведен ретроспективный анализ статистиче
ских данных кабинета иммунопрофилактики ГБУЗ 
«РКИБ», данных форм федерального статистическо
го наблюдения № 2, № 5 и № 6 УРПН по РБ. В ис
следование включены данные заболеваемости за 
2014–2024 гг., а также сведения о вакцинации за 
2020–2024 гг. В работе использованы эпидемио
логический и статистический методы исследования. 
При анализе полученных данных применяли обще
принятые статистические методы, с определением 
средней арифметической (М), стандартной ошибки 
показателя (m). Статистическую значимость раз
личий средних величин вычисляли по tкритерию 
Стьюдента.

Всего за рассматриваемый период 2015–
2024 гг. в республике отмечается снижение забо
леваемости как РВИ, так и ОКИ в целом (см. рис. 1). 
Линия тренда РВИ демонстрирует снижение на 
57 % (с 146,9 ± 3,87 до 62,79 ± 2,54 о/

оооо
), в то вре

мя как ОКИ снижается на 48 % (с 702,7 ± 8,44 до 
363,2 ± 6,1 о/

оооо
). Средний многолетний показатель 

заболеваемости РВИ составил 100,13 ± 31,75 о/
оооо

.  
Уровень заболеваемости в республике по районам 
представлен неравномерно. Так в г. УланУдэ от
мечается более выраженная динамика снижения 

заболеваемости в 2014–2024 гг. (74 % – РВИ 
и 61 % – ОКИ). Аналогичные показатели отмеча
ются в Баргузинском (87 %, 82 %), Баунтовском 
(94 %, 94 %) и Бичуpском (94 %, 94 %) районах. 
В то же время в аналогичный период в ряде рай
онов – Еpавнинском, Заиграевском, Кабанском, 
Кижингинском и Тункинском –отмечается подъем 
заболеваемости РВИ. Охват профилактическими 
прививками детей в возрасте до 1 года в районах 
с положительной динамикой снижения заболева
емости составил 67–72 %. В районах с небольшим 
подъемом заболеваемости охват профилактиче
скими прививками детей в возрасте до 1 года со
ставил 37–63 %.

Динамика заболеваемости ротавирус
ной инфекцией с 2014 по 2024 гг. имела ци
клический характер, наблюдались как эпи
демические подъемы, так и спады с большой 
амплитудой (рис. 2). Длительность циклов со
ставляла 3–4 года. В 2023–2024 гг. отме
чается тренд на увеличение заболеваемости 
РВИ (с 58,28 ± 2,44 до 62,79 ± 2,54 о/

оооо
,),  

имеющий более низкую амплитуду, по сравнению 
с аналогичными трендами (t = 0,06).

В целом по республике отмечается сниже
ние доли ротавирусной инфекции в структу
ре острой кишечной инфекции установленной 
этио логии с 57 % в 2014 г. до 49 % в 2024 г.  
(рис. 3).

На этом фоне также отмечается снижение доли 
РВИ в ОКИУЭ среди детей от 0 до 2 лет за весь 
период, в то время как увеличивается доля РВИ 
в ОКИУЭ среди детей 3–6 лет, особенно организо
ванных дошкольников – с 34 % (2014 г.) до 66 % 
(2024 г.) (рис. 4).

Рисунок 2. Динамика заболеваемости ротавирусной инфекцией в Республике Бурятия с линией тренда,  
на 100 тысяч населения, 2014– 2024 гг.
Figure 2. Dynamics of incidence of rotavirus infection in Republic of Buryatia with a trend line, per 100,000 population, 
2014–2024
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В течение исследуемого периода, на фоне сни
жения заболеваемости РВИ, в структуре забо
левших РВИ отмечалось постепенное смещение 

заболеваемости с возрастной группы детей от 0 до 
2 лет на возрастные группы: с 3 до 14 лет и взрос
лых (рис. 5).

Рисунок 3. Доля ротавирусной инфекции в структуре острых кишечных инфекций установленной этиологии  
в Республике Бурятия, 2014– 2024 гг.
Figure 3. The share of rotavirus infection in the structure of acute intestinal infections of established etiology in Republic 
of Buryatia, 2014–2024

Рисунок 4. Доля ротавирусной инфекции в структуре острых кишечных инфекций установленной этиологии среди 
детей до 17 лет в Республике Бурятия, 2014–2024 гг.
Figure 4. The share of rotavirus infection in the structure of acute intestinal infections of established etiology in children 
under 17 years of age in Republic of Buryatia, 2014–2024 
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Такие изменения в структуре заболевших РВИ 
могут быть связаны с увеличением охвата вакцина
цией детей первого года жизни. Согласно литератур
ным данным, использование вакцины РотаVЭйд® 
для массовой иммунизации с охватом не менее 
80 % детей из целевых групп позволит существенно 
снизить заболеваемость РВГЭ, в том числе тяжелы
ми клиническими формами [14]. Ретроспективное 
исследование, проведенное в Бельгии, показало, 
что после начала программы вакцинации против 
ротавирусной инфекции наблюдалось значительное 
снижение случаев выделения ротавируса из кала. 
У детей младше 2 лет количество таких случаев со
кратилось на 65 % в первый год вакцинации и на 
80 % – во второй го и среди детей старше 2 лет – на 
20 % и 64 % соответственно [21,22].

Вакцинопрофилактика ротавирусной инфекции 
в рамках Календаря профилактических приви
вок по эпидемическим показаниям в Республике 
Бурятия проводится с 2021 г. До начала масштаб
ной региональной вакцинации профилактика 
проходила на уровне коммерческих медицинских 
центров за счет собственных средств граждан, 
с охватом не более 120 вакцинируемых в год (по 
данным формы 5 УРПН по РБ). В 2021 г. начата 
вакцинопрофилактика РВИ в г. УланУдэ с охватом 
17 % от подлежащего контингента, а с 2022 г. 
в рес публике вакцинации подлежат все дети до 
1 года. В 2023–2024 гг. охват вакцинацией увели
чился до 74–78 % (рис. 6).

Глобальное влияние ротавирусной вакци
ны очевидно по снижению распространенности 

Рисунок 5. Возрастная структура заболевших ротавирусной инфекцией в Республике Бурятия, 2014–2024 гг.
Figure 5. The age structure of patients with rotavirus infection in the Republic of Buryatia, 2014–2024

Рисунок 6. Вакцинация детей против ротавирусной инфекции в Республике Бурятия, 2021– 2024 гг. 
(абс., охват в %)
Figure 6. Vaccination of children against rotavirus infection in the Republic of Buryatia, 2021–2024 (abs, coverage in %)
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ротавирусной инфекции на 40 % после внедрения 
вакцинации и, по данным из 69 стран, участвую
щих в Глобальной сети эпиднадзора за ротави
русной инфекцией (GRSN), а также по резуль
татам исследований, проведенных в различных 

странах и показавших снижение госпитализа
ций больных с ротавирусной инфекцией, сокра
щение всех причин госпитализаций с острым 
гастроэнтеритом и смертности от гастро 
энтерита [7,23].

Рисунок 7. Динамика заболеваемости ротавирусной инфекцией в Республике Бурятия среди детей дошкольного 
возраста (на 100 тыс. населения), 2014– 2024 гг. и вакцинация детей в Республике Бурятия, 2021–2024 гг. (%)
Figure 7. Dynamics of rotavirus infection incidence in the Republic of Buryatia among preschool children  
(per 100 thousand population), 2014–2024 and vaccination of children in the Republic of Buryatia, 2021–2024 (%)

Рисунок 8. Возрастная структура госпитализированных пациентов с ротавирусной инфекцией в Республике 
Бурятия, 2019–2024 гг. (абс.)
Figure 8. Age structure of hospitalized patients with rotavirus infection in the Republic of Buryatia, 2019–2024 (abs.)
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Изучая влияние вакцинопрофилактики на за
болеваемость РВИ в Республике Бурятия, мы оце
нили заболеваемость РВИ среди детей дошколь
ного возраста (0–1 год, 1–2 года и 3–6 лет) на 
фоне проведенной вакцинации с 2021 до 2024 гг. 
(рис. 7). Учитывая, что, в соответствии с инструк
цией применения лекарственного препарата, 
вакцинации подлежали дети до 8 месяцев жизни 
(а с 29.10.2024 г. – дети до 24 месяцев), ожида
емый эффект от вакцинации мог затронуть 4 ко
горты детей (от 0 до 4 лет). На рисунке 7 пока
зано, что с увеличением охвата более 70 % (в 
2023–2024 гг.) отмечается резкое снижение числа 
заболевших в двух возрастных группах – 0–1 год 
и 1–2 года. В то же время число заболевших в воз
растной группе от 3 до 6 лет колеблется между сни
жением и повышением, что требует дополнитель
ного анализа в последующие годы. Ожидаемым 
эффектом будет то, что вакцинация против РВИ не 
только напрямую защищает вакцинированных де
тей, но и способствует формированию коллектив
ного иммунитета, что, в свою очередь, защищает 
непривитых детей и взрослых [24].

Число госпитализаций населения с ОРВГЭ по
вторяет динамику заболеваний РВИ в разных воз
растных группах (рис. 8).

Принимая во внимание, что в период изоляции 
на фоне COVID19 заболеваемость и госпитали
зация от инфекций существенно снизились, мы 
оценили динамику госпитализации с ОРВГЭ детей 
и взрослых за пятилетний период: с 2019 г. до 
2024 г. График демонстрирует колебания трендов 
во всех возрастных группах в довакцинальном пе
риоде (с 2019 г. по 2021 г.) и стойкое снижение 
доли детей с 0 до 2 лет среди госпитализиро
ванных после начала иммунизации с повышением 
охвата прививками против РВИ в 2022–2024 гг. 
При этом общее число госпитализированных, сни
жаясь в 2023 г. (ниже уровня периода изоляции), 
увеличивается в 2024 г. (326 и 381 человек соот
ветственно) за счет роста числа детей дошколь
ного (3–6 лет) и школьного возраста (7–14 лет) 
и взрослых.

С целью изучения эффективности иммунизации 
были проанализированы данные привитости среди 
госпитализированных в 2023–2024 гг. детей от 
0 до 6 лет. Всего 18 из 497 пациентов или 3,6 % 
госпитализированных в РКИБ детей в возрасте от 
0 до 6 лет были привиты против РВИ, в том числе 
14, или 2,8 %, были привиты по полной схеме. 
У всех привитых отмечалось легкое течение болез
ни с отсутствием или небольшим подъемом темпе
ратуры (22,2 %), период койкодней составил от 4  
до 6 суток.

Заключение
Проведенный анализ эффективности про

граммы вакцинопрофилактики РВИ в Республике 
Бурятия показал, что при увеличении охвата 
вакцинацией более 70 % (2023–2024 гг.) отме
чается снижение доли ротавирусной инфекции 
в структуре ОКИ установленной этиологии с 57 % 
до 49 %. Также было отмечено резкое снижение 
числа заболевших РВИ в двух возрастных груп
пах – от 0 до 1 года и 1–2 года с сохранением 
тенденции к увеличению заболеваемости детей 
в возрастной группе от 3 до 6 лет, по данным 
2024 г.

Охват и эффективность региональной програм
мы вакцинопрофилактики РВИ продемонстрирова
ли их влияние на показатели госпитализации де
тей и взрослых с ОРВГЭ и подтвердили важность 
регио нального подхода к вакцинопрофилактике 
данной управляемой инфекции.

Опыт региональной программы вакцинопро
филактики ротавирусной инфекции в Республике 
Бурятия с охватом вакцинацией 78 % безусловно 
положителен и может быть внедрен в других регио
нах РФ с целью снижения заболеваемости и госпи
тализации детей с РВИ.

Увеличение возрастных границ применения 
вакцины для профилактики РВИ позволяет рас
ширить возможности вакцинации, способствуя 
увеличению охвата прививками по полной схеме 
и повышая эффективность программы вакцино
профилактики РВИ.
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Резюме

Актуальность. Многочисленные исследования показывают, что пациенты, страдающие коинфекцией вирусами гепатитов С 

и В, подвержены большему риску развития прогрессирующих заболеваний печени, включая цирроз и гепатоцеллюлярную кар-

циному, в сравнении с пациентами, инфицированными лишь одним из этих вирусов. Цель. Оценить особенности распростра-

нения среди медицинских работников скрытых форм моноинфекции гепатита С и коинфекции гепатитов С и В в зависимости 

от возраста и медицинской специальности. Материалы и методы. Проведено серологическое и эпидемиологическое наблю-

дательное описательное проспективное исследование с участием 1 643 условно здоровых медицинских работников, среди 

которых не имелось документально подтвержденных случаев вирусного гепатита C или B, из 3 медицинских организаций ста-

ционарного и амбулаторно-поликлинического типа на территории с активным эпидемическим процессом. Из обследованных 

первично вакцинированы против гепатита В 1 597 (97,2 %) человек, непривиты 46 (2,8 %) человек. Специфические антитела 

в образцах сывороток крови от обследуемых лиц выявляли методом ИФА. Для детекции антител к HВs-антигену использовали 

набор реагентов «ВектоHBsAg-антитела» (Россия), антител к core- антигену вируса гепатита В (ВГВ) – набор реагентов «Гепа-

Бест анти-HBc-IgG» (Россия), суммарных антител к антигенам сore и NS вируса гепатита С (ВГС) – набор реагентов «ВГС-АТ 

Подтверждающий» (Россия). Статистическую обработку и анализ результатов исследования проводили с использованием 

программ «Microsoft Excel 2010» и Prism9 (GraphPad, США). Результаты и обсуждение.  Анализ возрастной структуры выяв-

ляемости серомаркеров гепатита С с 2023 по 2024 гг. показал, что среди серопозитивных (5 % всех обследованных лиц) наи-

больший удельный вес приходился на лиц молодого возраста (до 44 лет), тогда как сочетанные формы гепатитов С и В (1,7 %) 

чаще обнаруживались среди лиц среднего и пожилого возраста (45–60 лет). В структуре профессиональных категорий мар-

керы гепатита С чаще выявляли среди медицинского персонала – 45,1 %, (р<0,001), а доли врачей и младшего медицинского 

персонала оказались сопоставимы, приближаясь к 25 % (р = 0,999). Такое распределение, вероятно, обусловлено специфи-

кой профессиональной деятельности, при которой средний медицинский персонал чаще контактирует с кровью пациентов, что 

повышает риск инфицирования ВГC. Наибольшая доля лиц, у которых одновременно обнаружены антитела к core-антигенам 

вирусов гепатита С и В, приходилась на младший медицинский персонал (средний возраст 52 ±12,44 года), а точнее,  

https://doi.org/10.31631/2073304620252435362
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на санитарок, составляя 35,7 % от общего числа выявленных случаев, причем 9 из 10 работали в одной медицинской орга-

низации. Заключение. При скрининге на маркеры парентеральных вирусных гепатитов целесообразно проводить обследо-

вание на наличие антител к core-антигенам ВГС и ВГВ, что позволит выявлять лиц страдающих не только скрытыми моноин-

фекциями ВГВ и ВГС, но и коинфекцией ВГС-ВГВ. Этот подход обеспечит формирование когорты пациентов для дальнейшего 

углубленного клинического исследования с целью уточнения диагноза и своевременного оказания адекватной медицинской 

помощи. Проведенное нами  исследование позволяет выявлять пробелы в работе медицинских организаций по профилактике 

заболеваемости сотрудников в процессе их профессиональной деятельности.

Ключевые слова: медицинские работники, моноинфекция, гепатит С, гепатит В, коинфекция, аnti–HВsAg, анти-НВс, анти-

ВГС-сore, анти-ВГС-NS
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Viruses among the Personnel of Medical Institutions of an Endemic Region

MP Kostinov1,2, NA Magomedova1,3, IA Khrapunova1,4, AV Linok*1,2, EYu Malinnikova5,  LN Pritvorova2, GI Alatortseva2, LN Nesterenko2, 

II Amiantova2, VVDotsenko2, VYu Kabargina2, VB Polishchuk2, MN Loktionova1,4, AA Besshaposhnikova6

1  I.M. Sechenov First Moscow State Medical University (Sechenov University) of the Ministry of Health of the Russian Federation, 
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Abstract

Relevance. Parenteral viral hepatitis B (HBV) and C (HCV) affect not only millions of people, but also healthcare workers due to 

professional contacts, which lead to the progression of liver pathology and a reduction in medical activity. Numerous studies have 

shown that patients with double infection are at greater risk of developing progressive liver disease, cirrhosis, and hepatocellular 

carcinoma compared to monoinfected patients. Aim. To assess the characteristics of the spread of latent forms of hepatitis C 

monoinfection and hepatitis C and B coinfection among healthcare workers depending on age and medical specialty. Materials 

and methods. A serological and epidemiological observational descriptive prospective study was conducted based on the analysis 

of the results of a study of 1,643 workers who were considered healthy and did not have documented HBV, HCV, from 3 inpatient 

and outpatient medical organizations in an area with an active course of epidemic processes. Employees who were initially 

vaccinated against HBV were 1,597 (97.2 %) people and 46 (2.8 %) people who were not vaccinated. Subjects are included in 

the study after receiving written consent. Antibody levels were assessed based on the аnti–HВsAg study using commercial ELISA 

kits "VectoHBsAg - antibodies" (Russia); the presence of antibodies to the nuclear antigen of hepatitis B virus (anti- НВс) by the 

HepaBest anti-HBc-IgG ELISA method (Russia); the presence of total antibodies to HCV-core and -NS by the ELISA method «HCV-AT 

Confirmatory» (Russia). Statistical processing and analysis of the research results were carried out using Microsoft Excel 2010 and 

Prism9 software (GraphPad, USA. Results and discussion. For the period under review (2023-2024) In the structure of HCV cases, 

5 % of the study sample (1,643) were young people (up to 44 years old), while elderly and middle-aged people (45-60 years old) 

were more susceptible to combined forms of HCV and HBV (1.7 %). In the structure of professional categories suffering from HCV, 

the main share belongs to the nursing staff - 45.1 % (p<0.001), and the shares of doctors and junior medical staff accounted for 

approximately 25 % of the total structure (p=0.999), which can be explained by the peculiarities of the HCV factor in the professional 

environment, namely more frequent It is the average medical staff who has contacts with the blood of patients. Among people with 

simultaneous positive biotests to the HCV and HBV nuclear antigen, the leading position was occupied by junior staff (nurses) – 

35.7 %.  The average age of this cohort is 52 years ±12.44 years, and 9 out of 10 people in this cohort are nurses who work in the 

same medical institution. Conclusion. The analysis makes it possible to identify organizations at the place of suspected infection, 

identify ways and factors of transmission, take measures to eliminate violations of the anti-epidemic regime, leading to increased 

risks of infection, and thereby ensure the biosafety of working conditions for healthcare workers.

Keywords: healthcare workers, HCV, monoinfection, HBV, coinfection, anti-HВsAg, аnti-НВс, anti-HCV-core, -NS
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Введение
Моноинфицирование вирусами гепатита C (ВГС) 

или гепатита B (ВГВ) является одной из ведущих 
причин хронических заболеваний печени в гло
бальном масштабе. В эндемичных районах отме
чается значительное число пациентов, коинфици
рованных обоими возбудителями, что обусловлено 
общностью факторов и механизмов заражения, 
способствующей одновременному или последова
тельному инфицированию [1,2]. Коинфекция гепа
титов С и В представляет собой серьезную клини
ческую проблему, глобальная распространенность 
которой, по разным оценкам, колеблется в преде
лах от 1 до 15 %. Точное число пациентов с коин
фекцией неизвестно, но оно варьирует в зависи
мости от географического региона [3].

Сочетанное инфицирование вирусами гепа
титов С и В особенно опасно, так как синергич
ное действие этих вирусов значительно повышает 
вероятность прогрессирования фиброза печени 
в цирроз и увеличивает риск развития гепатоцел
люлярной карциномы, что, как следствие, приводит 
к большему числу летальных исходов, по сравне
нию с моноинфекцией каждым из этих вирусов 
в отдельности [4].

Высокий уровень коинфекции наблюдает
ся в странах с широкой распространенностью 
как ВГС, так и ВГВ, особенно в некоторых ча
стях Африки (к югу от Сахары) и Восточной Азии, 
в диапазоне от 2 % до 40 %, при этом в странах 
Восточной Азии, таких как Китай и Вьетнам, со
ставляет от 3% до 20 %, опять же с различиями 
в зависимости от конкретных групп населения 
и географических районов [7].

Факторами, повышающими вероятность зара
жения как ВГС, так и ВГВ, является рискованное 
поведение, такое как употребление инъекционных 
наркотиков с использованием общего инструмен
тария, несоблюдение санитарногигиенических 
норм в медицинской практике, включая использо
вание нестерильного медицинского инструмента
рия, также незащищенные половые контакты.

Сочетанная инфекция нередко остается нерас
познанной изза отсутствия характерных клини
ческих проявлений и ограниченной доступности 
скрининговых исследований. Комплексное тести
рование на маркеры инфицирования обоими виру
сами имеет решающее значение для своевремен
ного выявления коинфицированных лиц [8–10].

На фоне широко внедренной иммунопрофилак
тики гепатита В (ГВ) в настоящее время не су
ществует вакцины против гепатита С (ГС) [11,12]. 
В связи с этим направления профилактики ГС фо
кусируются на минимизации влияния факторов 
риска, таких как обеспечение безопасных инъек
ционных процедур, пропаганда вакцинации про
тив ГВ, использование барьерных методов контра
цепции.

Результаты многочисленных клинических ис
следований убедительно свидетельствуют о том, 

что коинфекция вирусами гепатита B и C (ВГВ
ВГС) ассоциируется с более стремительным про
грессированием заболевания печени, по сравне
нию с моноинфекцией одним из этих вирусов [13]. 
Случаи развития гепатоцеллюлярной карциномы, 
как правило, существенно учащаются в условиях 
коинфекции. В коинфицированных клетках ре
пликация ВГС доминирует над репликацией ВГВ. 
Отсутствие унифицированных протоколов лечения 
коинфекции ВГВВГС представляет собой серьез
ную проблему в гепатологии. Клинические иссле
дования, оценивающие эффективность терапии на 
основе интерферона и противовирусных препара
тов прямого действия, выявили существенные раз
личия в их эффективности, что требует индивиду
ального подхода к каждому пациенту. Накопленный 
клинический опыт свидетельствует о том, что лече
ние ГС без подавления репликации ВГВ значитель
но увеличивает риск реактивации последнего.

Таким образом, ряд значительных проблем по
прежнему препятствует достижению поставлен
ной ВОЗ цели по искоренению ГВ и ГС к 2030 г. 
Ключевым препятствием является отсутствие по
всеместно внедренных программ скрининга на 
парентеральные вирусные гепатиты в глобальном 
масштабе, что существенно затрудняет выявление 
коинфекции на ранних стадиях и получение точ
ной картины распространенности этих заболева
ний [14].

Работники здравоохранения подвергаются ри
ску заражения ВГВ и ВГС вследствие контакта сли
зистых оболочек (глаз, полости рта) или повреж
денной кожи с потенциально инфицированной 
кровью или ее компонентами. Кроме того, суще
ствет опасность заражения при чрескожном про
никновении вирусов через использование загряз
ненных острых медицинских инструментов, таких, 
как иглы и скальпели. Важно отметить, что риск 
заражения ВГС или ВГВ значительно выше при 
чрескожном контакте, по сравнению со слизисто
кожном. Согласно статистическим данным, 25 % 
заражений медицинских работников происходит 
в результате слизистокожного контакта и 75 % – 
посредством чрескожного контакта [15]. По дан
ным ВОЗ, из 36 млн работников здравоохранения 
по всему миру ежегодно в результате травм остры
ми медицинскими инструментами 2 млн человек 
инфицируются ВГВ и 1 млн – ВГС [16]. Согдасно 
данным других исследований, частота травм, полу
ченных медицинскими работниками в течение года 
в результате уколов и порезов острыми предме
тами, варьирует от 1,4 до 9,5 на 100 сотрудников, 
что приводит к 0,42 случаям заражения ВГВ на 
100 травм острыми предметами [17]. В свете вы
шеизложенного, скрининг и профилактика скрытых 
форм коинфекции ВГВВГС у медицинских работ
ников приобретают первостепенное значение для 
минимизации риска прогрессирования заболева
ний печени, таких как цирроз и гепатоцеллюляр
ная карцинома. Кроме того, эти меры необходимы 
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для предотвращения распространения инфекции 
не только среди медицинского персонала, но и сре
ди пациентов. 

Цель исследования – оценить особенности 
распространения среди медицинских работников 
скрытых форм моноинфекции гепатита С и коин
фекции гепатитов С и В в зависимости от возраста 
и медицинской специальности.

Материалы и методы
Проведено серологическое и эпидемиологиче

ское наблюдательное описательное проспектив
ное исследование с участием 1 643 медицинских 
работников из 3 медицинских организаций ста
ционарного и амбулаторнополиклинического типа 
Республики Дагестан. Большинство участников 
(1 597 человек – 97,2 %) были вакцинированы 
против ГВ, остальные (46 человек – 2,8 %) по раз
ным причинам отказались от иммунизации. Все 
участники подписали информированное согласие 
с условиями исследования.

Исследование одобрено локальным этиче
ским комитетом ФГАОУ ВО Первый Московский 
государственный медицинский университет име
ни И. М. Сеченова Министерство здравоохра
нения Российской Федерации («Сеченовский 
Университет»), протокол № 1323 от 20.07.23.

Критерии включения в исследование: давшие 
согласие на обработку результатов исследований 
сотрудники медицинских организаций в возрасте 
18 лет и старше, имеющие документальное под
тверждение получения трех прививок против гепа
тита В с интервалом от 3 месяцев до 23 лет между 
вакцинациями, а также медицинские работники, 
по различным причинам не привитые от ГВ.

Критерии исключения из исследования: до
кументально подтвержденные ГВ и ГС; наличие 
острых инфекционных или обострение хронических 
заболеваний на момент проведения исследования; 
проведение иммуносупрессивной терапии; нали
чие онкологических заболеваний в анамнезе; по
лучение препаратов иммуноглобулина в течение 
последних трех месяцев.

В Сергокалинской центральной районной боль
нице в исследование были включены 337 сотруд
ников, в том числе 72 врача, 173 представителя 
среднего медицинского персонала, 54 сотрудника 
младшего медицинского персонала и 38 человек, 
относящихся к прочему персоналу. Обследованные 
медицинские работники представляли различные 
направления деятельности: хирургическое (n = 21), 
стоматологическое (n = 7), лабораторное (n = 11), 
акушерскогинекологическое (n = 34), терапевти
ческое (n = 153), анестезиологореаниматологиче
ское (n = 14), инфекционное (n = 12), эпидемиоло
гическое (n = 2), педиатрическое (n = 33) и службу 
скорой медицинской помощи (n = 12).

В Каспийской центральной городской больни
це обследовано 1034 сотрудника, из них 302 вра
ча, 514 представителей среднего медицинского 

персонала, 192 сотрудника младшего медицинско
го персонал, 26 лиц, относящихся к прочему пер
соналу. Обследованные медицинские работники 
различных направлений деятельности: хирургиче
ского (n = 78), травматологоортопедического (n = 
33), стоматологического (n = 47), лабораторного 
(n = 53), акушерскогинекологического (n = 188), 
терапевтического (n = 290), анестезиологореани
матологического (n = 21), инфекционного (n = 31), 
педиатрического (n = 216), эпидемиологического 
(n = 6), службы переливания крови (n = 2), фтизиа
трической службы (n = 43).

В Республиканском центре травматологии и ор
топедии им. Н. Ц. Цахаева (Травматологический 
центр Республики Дагестан) всего обследовано 
722 человека, в том числе 51 врач, 122 представи
теля среднего медицинского персонала, 63 сотруд
ника младшего медицинского персонал, 36 лиц, 
относящихся к прочему персоналу. В числе обсле
дованных были медицинские работники травма
тологоортопедического (n = 166), хирургического 
(n = 28), лабораторного (n = 14), терапевтическо
го (n = 10), анестезиологореаниматологического 
(n = 15), эпидемиологического (n = 1) профилей 
и службы переливания крови (n = 2).

В Республике Дагестан для вакцинации со
трудников медицинских учреждений начиная 
с 1991 г. использовалась вакцина Энджерикс 
В (вакцина против гепатита В рекомбинантная, 
поставляемая АО «ГлаксоСмитКляйн Трейдинг», 
Россия. Рег. удостоверение П N011718/01, про
изводитель ГлаксоСмитКляйн Байолоджикалз 
С.А., Бельгия), затем с 2007 г. применялась вак
цина Регевак В (вакцина против гепатита В, ре
комбинантная дрожжевая жидкая, производи
мая АО «Биннофарм», Россия. Рег. удостоверение 
Р N003741/01), а также рекомбинантная вакцина 
против гепатита В, разработанная и производимая 
компанией ЗАО «НПК «Комбиотех», Россия (Рег. удо
стоверение Р N000738/01).

Определение антител к HВsантигену (аnti–
HВsAg) осуществляли методом иммунофермент
ного анализа (ИФА) с применением набора реа
гентов «ВектоHBsAg – антитела» производства АО 
«ВекторБестЕвропа». В соответствии с норматив
ными требованиями, изложенными в методических 
указаниях «Профилактика инфекционных болез
ней. Эпидемиологический надзор за гепатитом B» 
(МУ 3.1.279210), титр антител, равный или превы
шающий 10 МЕ/л, рассматривали как показатель 
наличия защитного иммунитета. Интерпретация 
результатов проводилась на основе следующих 
референсных значений аnti–HВsAg, выраженных 
в мМЕ/мл: уровень менее 10 мМЕ/мл свидетель
ствовал об отсутствии иммунного ответа; уровень 
более 10 мМЕ/мл указывал на наличие иммунного 
ответа; уровень более 100 мМЕ/мл – на высокую 
активность иммунного ответа.

Определение антител к coreантигену вируса 
гепатита В (антиНВс) методом ИФА проводили 
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с использованием набора реагентов «ГепаБест 
антиHBcIgG» производства АО «ВекторБест
Европа», Россия, в соответствии с инструкцией по 
применению. Результат анализа считали положи
тельным, если оптическая плотность образца (ОП 
обр.) превышала расчетное значение критической 
оптической плотности (ОПкрит), и отрицательным, 
если значение ОП обр. было ниже ОП крит.

Уровень антител к ВГС в исследуемых образ
цах определяли с помощью набора реагентов 
«БиоСкринВГС» производства АО БТК «Биосервис», 
Россия. Интерпретация результатов первично
го скрининга основывалась на коэффициенте 
позитивности (КП). Образец исследуемой сыво
ротки считался отрицательным при КП менее 
1 (КП  < 1). В случае, если КП равнялся или превы
шал 1 (КП ≥ 1), образец классифицировался как 
положительный. В соответствии с п. 719 СанПиН 
3.368621 «Санитарноэпидемиологические требо
вания по профилактике инфекционных болезней» 
первичное выявление антител к ВГС требовало 
обязательного дополнительного подтверждения. 
С целью исключения вероятности неспецифиче
ских реакций все положительные по результатам 
первичного скрининга образцы анализировали 
с использованием набора реагентов для иммуно
ферментного подтверждения наличия суммарных 
антител к антигенам Core и NS вируса гепатита С 
(подтверждающий тест) в сыворотке крови челове
ка методом твердофазного непрямого ИФА «ВГС
АТ Подтверждающий» производства ООО «ИМБИАН 
ЛАБ», Россия. Интерпретацию результатов иссле
дования проводили, оценивая КПобр по каждому 
антигену. Отрицательным считался результат, при 
котором КП был менее 1 (КП < 1), положитель
ным – результат, при котором КП равнялся или 
превышал 1 (КП ≥ 1).

Исследование материала от работников меди
цинских организаций проводили в лаборатории 

вакцинопрофилактики и иммунотерапии аллерги
ческих заболеваний и лаборатории клонирования 
вирусных геномов с использованием сертифици
рованного оборудования центра коллективного 
пользования ФГБНУ «НИИ вакцин и сывороток  
им. И. И. Меч никова». 

Статистическую обработку результатов иссле
дования выполняли с использованием программ
ных пакетов Microsoft Office Excel 2010 и Prism9 
(GraphPad, США). Для сравнения долей использо
вали критерий χ2. Взаимосвязь между переменны
ми оценивали по коэффициентам взаимной сопря
женности Пирсона и Чупрова, значимость которых 
верифицировали по критерию χ2. Для выявления 
связей между переменными проводили корреля
ционный анализ с расчетом коэффициента корре
ляции, статистическую значимость которого оцени
вали с помощью tкритерия Стьюдента при уровне 
значимости p ≤ 0,05.

Результаты
При исследовании 1643 проб сывороток кро

ви работников медицинских организаций антитела 
к ВГС были выявлены в 88 образцах, в 82 (93,2 %) 
из них подтверждено наличие антител antiHCV
core и antiHCVNS. В масштабе всей выборки 
(n = 1643) доля лиц, положительных по серологи
ческим маркерам текущей инфекции ВГС (antiHCV
core и antiHCVNS), составила 5 %.

Проведено ранжирование когорты, серопозитив
ной по маркерам ВГС и ВГВ по возрастам в соот
ветствии с классификацией ВОЗ (молодой возраст, 
средний возраст, пожилой возраст, старческий воз
раст и долголетие). Возрастная характеристика ко
горты работников медицинских организаций, у кото
рых выявлены маркеры ГС (аntiHCVcore и NS) и ГВ 
(antiНВс) представлена в таблице 1.

Как следует из данных, представленных в табли
це 1, лидирующее место в возрастной структуре 

Таблица 1. Распределение по возрастам медицинских работников, серопозитивных по аnti-HCV-core, аnti-HCV-NS 
и аnti-НВс
Table 1. The age structure of medical workers containing markers of hepatitis C virus (anti-HCV-core and -NS)  
and IgG to nuclear antigen HBV (аnti-НВс)

Маркеры ВГС и ВГВ
HCV and HBV markers

Возраст медицинского персонала
Age of healthcare workers

Всего
Total р18–44

молодой
young

(1)

45–59
средний
average

(2)

60–74
пожилой

elderly
(3)

75–90
старческий

old-aged
(4)

Аnti-HCV-core и -NS
абс. 
Аnti-HCV-core and -NS
abs.

38 28 15 1 82

(1,2) = 0,071
(1,3) < 0,001
(1,4) < 0,001
(2,3) = 0,012
(2,4) < 0,001
(3,4) < 0,001 % 46,3 34,2 18,3 1,2 100

Аnti-HCV-core и -NS
 + аnti-НВс абс. 
Аnti-HCV-core and -NS
 + аnti-НВс abs.

9 12 7 0 28

(1,2) = 0,342
(1,3) = 0,566
(1,4) < 0,001
(2,3) = 0,104
(2,4) < 0,001
(3,4) = 0,003% 23,7 42,9 46,7 100
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медицинских работников, серопозитивных по мар
керам инфицирования ВГС, занимают лица моло
дого возраста (46,3 %), второе место – среднего 
(34,2 %), далее – пожилого (18,3 %) и старческого 
(1,2 %) возраста.

Анализ сочетанного инфицирования ВГСВГВ вы
явил преобладание данной формы у лиц пожилого 
возраста (46,7 %). За ней следовали лица среднего 
возраста (42,9 %), а наименьшая доля приходилась 
на молодой возраст (23,7 %). Это означает, что соче
танным формам инфекции более подвержены лица 
пожилого и среднего возраста (р = 0,012) (см. табл. 1).

Анализ профессиональных категорий ме
дицинских работников, у которых были обна
ружены антитела IgG к coreантигену ВГС, по
казал преобладание среднего медицинского 
персонала, составляющего 45,1 % от общего 
числа инфицированных. Доли врачей и младше
го медицинского персонала были сопоставимы 
и равны 25,6 % в каждой категории. Прочий пер
сонал занимал незначительную часть в структу
ре, составляя 3,7 %. Распределение медицинских 
работников, серопозитивных по маркерам моно
инфицирования ВГС и коинфицирования ВГСВГВ, 

Таблица 2. Распределение медицинских работников, серопозитивных по маркерам моноинифицрования ВГС 
(аnti-HCV-core и -NS) и коинфицирования ВГС-ВГВ (аnti-НВс), по профессиональным категориям
Table 2. Structure of categories of personnel of medical organizations containing markers of hepatitis C virus (anti-HCV-
core and -NS) and IgG to HBV nuclear antigen (anti-НВс)

Маркеры ВГС и ВГВ
HCV and HBV markers

Категории медицинского персонала
Category of healthcare workers

рврачи
doctors

(1)

средний 
медицинский 

персонал
nursing staff

(2)

младший 
медицинский

персонал
junior medical

staff
(3)

прочие
others

(4)

Всего

total

Аnti-HCV-core и -NS 
абс.
Аnti-HCV-core and -NS 
abs.

21 37 21 3 82

(1,2) = 0,005
(1,3) = 0,999
(1,4) < 0,001
(2,3) = 0,005
(2,4) < 0,001
(3,4) < 0,001 % 25,6 45,1 25,6 3,7 % 100

Аnti-HCV-core и -NS + 
аnti-НВс абс.
Аnti-HCV-core and -NS + 
аnti-НВс abs.

8 7 10 3 28

(1,2) = 0,226
(1,3) = 0,592
(1,4) = 0,058
(2,3) =0 ,313
(2,4) = 0,108
(3,4) = 0,015 % 28,6 25,0 35,7 10,7 100

Рисунок 1. Распределение медицинских работников, серопозитивных по маркерам моноинфицирования ВГС (А) 
и коинфицирования ВГС-ВГВ (Б), по профессиональным категориям
Figure 1. The distribution of mono– (А) and co-infected (В) individuals by categories of medical workers

Врачи
Doctors
25,6 %

Средний медицинский персонал
Nursing staff

45,1 %

Младший
медицинский

персонал
Junior medical staff

25,6 %

Прочие
Others
3,7 %

Врачи
Doctors  
28,6 %

Средний
медицинский

персонал
Nursing staff

25,0 %

Младший
медицинский

персонал
Junior medical

staff
35,7 %
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Others
10,7 %

А Б
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по профессиональным категориям, представлено 
в таблице 2 и на рисунке 1.

Анализ данных, представленный в таблице, 
показывает, что при коинфекции ВГСВГВ раз
личия между профессиональными категориями 
статистически незначимы (р = 0,592, р = 0,313). 
Вместе с тем следует отметить, что наиболь
ший удельный вес в рассматриваемой когорте 
приходился на младший медицинский персонал 
и врачей. 

Обсуждение
Социальная и экономическая значимость 

проблемы вирусных гепатитов в Российской 
Феде ра ции определяется высокой заболевае
мостью преимущественно хроническими форма
ми. Для прогнозирования эпидемиологической 
ситуации, разработки эффективных программ 
профилактики необходим учет всех лиц, боль
ных хроническими гепатитами В или С, включая 
их сочетание.

В исследуемой группе у 82 сотрудников были 
выявлены и лабораторно подтверждены марке
ры ГС (аntiHCVcore и аntiHCVNS), которые сви
детельствуют о хронической форме инфекции, 
поскольку проявляются через 3 месяца после 
инфицирования. Следует отметить, что острый ГС 
диагностируется достаточно редко ввиду часто
го бессимптомного течения или его маскировки 
под другие заболевания. Таким образом, удель
ный вес лиц, серопозитивных по antiHCVcore 
и аntiHCVNS, по отношению к общей выбор
ке коллективов медицинских организаций, уча
ствующих в исследовании (1643 человека), со
ставил 5 %, что мало отличается от результатов 
исследований других авторов – 6,5 % [18]. При 
этом наибольшая доля приходилась на средний 
медицинский персонал – 45,1 %, (р < 0,001). 
Доли врачей и младшего медицинского персо
нала были практически идентичны, примерно по 
25 % (р = 0,999). Повышенная уязвимость пред
ставителей среднего медицинского персонала 
к инфекции обусловлена спецификой их профес
сиональной деятельности. Результаты ряда ис
следований выявили тревожные тенденции в со
блюдении правил безопасности: лишь 29,3 % 
медработников утилизировали использованные 
иглы в специальные контейнеры, 53,5 % надева
ли защитные колпачки на иглы после использо
вания, 21,4 % практиковали повторное исполь
зование игл, 36,9 % не соблюдали регулярную 
гигиену рук, а полный курс вакцинации против 
ГВ завершили только 53,4 % [18].

Распространенность коинфекции ВГСВГВ 
среди работников здравоохранения в мире, по 
разным оценкам, колеблется от 2 % до 10 % 
и выше, что безусловно вызывает беспокой
ство [19]. Среди людей, употребляющих инъ
екционные наркотики, риск коинфицирования 
может быть еще выше. Коинфекция ВГВВГС 

представляет собой более сложную клиниче
скую ситуацию, чем моноинфекция, вызванная 
одним из вирусов парентеральных гепатитов 
[20]. Коинфекция определяется как одновре
менное присутствие и репликация двух или бо
лее возбудителей инфекции у одного и того же 
хозяина. Коинфицирование вирусами гепатитов 
С и В, вопервых, обусловливается их общим 
парентеральным механизмом передачи через 
кровь или ее компоненты (внутривенное употре
бление наркотиков, переливание крови и вер
тикальная передача от матери ребенку) [21]. 
Вовторых, коинфекция ВГВВГС может также 
развиваться в результате суперинфекции, ког
да к уже существующей хронической инфекции, 
вызванной одним вирусом, присоединяется за
ражение другим вирусом. Суперинфекция явля
ется наиболее распространенным механизмом 
формирования коинфекции ВГСВГВ, причем су
перинфекция ВГС наблюдается чаще, чем супе
ринфекция ВГВ [21,22,2]. Клинические послед
ствия коинфекции могут варьи ровать от острого 
фульминантного гепатита до развития хрониче
ского гепатита или спонтанного избавления па
циента от одного или обоих вирусов [21,22].

В проведенном нами исследовании у 82 со
трудников впервые выявлены серологические 
маркеры ГС, у 28 (34,1 %) также впервые обна
ружен antiHBc, т. е. у более чем у трети из 82 со
трудников медицинского учреждения имелась со
четанная инфекция ВГС и ВГВ. Их доля в общей 
исследуемой выборке (1643 человек) составила 
1,7 %.

Среди лиц, серопозитивных по антителам к core
антигенам ВГС и ВГВ, преобладал младший меди
цинский персонал (35,7 %), за ним следовали врачи 
(28,6 %) и средний медицинский персонал (25,0 %) 
с практически сопоставимой частотой выявления, 
наименьшая доля приходилась на прочий персонал 
(10,7 %). В группе младшего персонала, представлен
ного санитарками, ранее вакцинированными против 
ГВ, средний возраст составил 52 года ±12,44 года 
(медианный возраст 51 год, квартили [46;62,25]). 
Примечательно, что 9 из 10 лиц данной когорты – 
это санитарки, работающие в одной медицинской 
организации – Каспийской ЦГБ. Данный факт по
зволяет предположить неудовлетворительные и не
безопасные условия труда в подразделениях этой 
организации. Это предположение требует проведе
ния контрольнонадзорных мероприятий, особенно 
в сфере обращения с медицинскими отходами, кото
рые представляют наиболее реальную угрозу зара
жения парентеральными гепатитами для данной ка
тегории медицинских работников. Подтверждением 
истинности выявленного уровня заболеваемости 
среди санитарок Каспийской ЦГБ, не связанного 
с тем, что численность сотрудников в данном учреж
дении была больше, по сравнению с другими двумя 
медицинскими организациями, является тот факт, 
что из 192 санитарок Каспийской ЦГБ удельный 
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вес заболевших сочетанной формой ВГСВГВ соста
вил 4,7 %, тогда как в Травматологическом центре 
Республики Дагестан этот показатель равнялся 1,6 % 
(1 из 63 санитарок), а в Сергокалинской ЦРБ ВГСВГВ 
ни у одной из 52 санитарок не выявлены маркеры 
инфицирования ВГС и ВГВ.

Среди обследованных врачей у восьми человек 
обнаружены серологические маркеры коинфекции 
ВГСВГВ, при этом семеро были привиты от ВГВ 
во временном диапозоне от 5 до 16 лет до момен
та обследования. Однако только у двоих из вак
цинированных был зафиксирован протективный 
уровень аntiHBs (>10мМЕ/мл). Четверо из восьми 
относились к группе повышенного риска зараже
ния парентеральными гепатитами (врачлаборант, 
врачтравматолог, врачгинеколог и врач
инфекционист). Средний возраст данной професси
ональной группы составил 50 лет ± 10,58 (медиан
ный возраст 54 года, квартили [34; 63,25]). Пятеро 
из восьми врачей являлись сотрудниками одной 
медицинской организации – Каспийской ЦГБ, 
трое – Травматологического центра Республики 
Дагестан. В Сергокалинской ЦРБ случаев одно
временного выявления аntiHCVcore, аntiHCVNS 
и аntiHBс не было.

Среди среднего медицинского персонала (ме
дицинские сестры) выявлено 7 человек с коинфек
цией ВГСВГВ. Средний возраст составил 44 года ± 
8,55 (медианный возраст 45 лет, квартили [31,25; 
54,5]). Шесть из них были вакцинированы против ГВ 
13–16 лет назад, при этом у пяти сохранялся защит
ный уровень антител к HBsантигену (>10мМЕ/мл).  
Примечательно, что четверо из семи медицинских 
сестер работали в Каспийской ЦГБ.

Среди прочего персонала у 3 человек выявлена 
сочетанное инфицирование ВГВВГС, двоих из этих 
лиц можно отнести к группе повышенного риска 
парентерального инфицирования, а именно – био
лога и уборщика служебных помещений. Средний 
возраст составил 50 лет ± 10,58 (медианный 

возраст 46 лет, квартили [42;62]). Все трое были 
привиты против ВГВ от 13 до 16 лет назад. У двоих 
обследованных уровень аntiHBs превышал защит
ный порог 10мМЕ/мл. 

Эпидемиологическое расследование случаев за
болеваний парентеральными гепатитами установи
ло закономерность: в анамнезе всех медицинских 
работников имелись ситуации, связанные с наруше
нием целостности кожных покровов или слизистых. 

Неблагоприятным фактором, усугубляющим 
риск, являлся дефицит медицинского персонала, 
особенно среднего звена, что предопределяло 
высокую рабочую нагрузку и интенсивность труда 
каждого сотрудника. Можно предположить, что ин
фицированию способствовали как значительный 
резервуар инфекции среди населения, так и по
грешности в соблюдении противоэпидемических 
и профилактических мер, включающих экстренную 
обработку ран при травматизации острыми пред
метами, обеспеченность персонала средствами ин
дивидуальной защиты (перчатками, щитками, спир
товыми кожными антисептиками и др).

Заключение
Таким образом, при скрининге на маркеры 

парентеральных вирусных гепатитов целесо
образно проводить обследование на наличие 
antiHBc и antiHCVcore, что позволит выявлять 
не только лиц, страдающих скрытыми моноин
фекциями ВГВ и ВГС, но коинфекцией ВГСВГВ. 
Этот подход обеспечит формирование когорты 
пациентов для дальнейшего углубленного клини
ческого исследования с целью уточнения диа
гноза и своевременного оказания адекватной 
медицинской помощи.

Проведенное нами исследование позволяет 
выявлять пробелы в деятельности медицинских 
организаций, касающиеся профилактики заболе
ваемости среди сотрудников, связанные с их про
фессиональной деятельностью.
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Результаты акции, приуроченной  
к Всемирному дню борьбы с гепатитом С

   

   

Резюме

Актуальность. Основными направлениями в борьбе с гепатитом С является выявление и лечение лиц, инфицированных 

вирусом гепатита С (ВГС), а также информирование населения об этой инфекции. Для повышения информированности насе-

ления и выявления лиц с вирусным гепатитом ФБУН ЦНИИ Эпидемиологии Роспотребнадзора ежегодно проводит социальную 

Акцию, приуроченную к Всемирному дню борьбы с гепатитом, который отмечается ежегодно 28 июля (далее – Акция), когда 

любой желающий может пройти бесплатное обследование на маркеры вирусного гепатита С. В течение Акции обследуемым 

предлагается ответить на вопросы, ответы на которые могут дать представление об уровне знаний о гепатите С. Цель. Анализ 

результатов Акции в контексте частоты выявления маркеров инфекции, генетического разнообразия ВГС и знаний участ-

ников о гепатите С. Материалы и методы. В рамках Акции было обследовано 1763 человека. Всем предлагалось пройти 

письменный опрос, в рамках которого надо было выбрать один из вариантов ответа на 8 вопросов о путях передачи, рисках 

заражения и возможности излечения гепатита С. Скрининговый тест на анти-ВГС выполняли в анализаторе Architect. С целью 

оценки возможности рефлексного тестирования в выгруженных из анализатора после скринингового теста сыворотках опре-

деляли РНК ВГС и вирусную нагрузку ВГС с наборами производства ФБУН «ЦНИИ Эпидемиологии» Роспотребнадзора. Для 

определения генотипа ВГС и оценки риска перекрестной контаминации при рефлексном тестировании проводили секвениро-

вание и Байесовский филогенетический анализ последовательностей фрагмента Core/E1 генома ВГС. Результаты. Анти-ВГС 

выявлены в 189 из 1763 (10,7 %; 95 % ДИ: 9,4–12,3 %) образцов сыворотки, РНК ВГС – в 37 из 189 (19,6 %) реактивных по 

анти-ВГС сыворотках, все случаи выявления РНК ВГС были отмечены в образцах с коэффициент позитивности (КП) по анти-

ВГС >3, за исключением одного образца с КП=2,76. Доля лиц с активной ВГС-инфекцией, подтвержденной выявлением РНК 

ВГС, составила среди участников акции 2,1 % (37/1763; 95 % ДИ: 1,5–2,98 %). Среди генотипов ВГС преобладали 1b (38 %) 

и 3а (44 %), также были выявлены генотипы 1а, 2а, 2k и RF_2k/1b. За исключением двух последовательностей генотипа 1b, 

группировавшихся вместе, выделенные последовательности ВГС не имели сходства, что подтверждает отсутствие контамина-

ции при выявлении РНК ВГС методом рефлексного тестирования. Максимальный рассчитанный риск ложноположительного 

результата выявления текущей ВГС инфекции вследствие перекрестной контаминации при стратегии рефлексного тестиро-

вания составил 0,2 % (3/1763; 95 % ДИ: 0,03–0,52 %). Средний уровень и низкий уровень осведомленности о гепатите С 

продемонстрировали 31,4 % участников акции, принявших участие в опросе. Заключение. Анализ результатов Акции про-

демонстрировал ее эффективность в привлечении внимания населения к вопросу о важности обследования  на гепатит С 

и оценке информированности населения об этой инфекции. Полученные данные подтверждают невысокие риски получения 

ложноположительного результата при проведении рефлексного тестирования гепатита С, что указывает на возможность 

использования одного образца сыворотки крови для точной и эффективной завершенной диагностики гепатита С.

Ключевые слова: гепатит С, вирус гепатита С, скрининг, программа элиминации ВОЗ, рефлексное тестирование
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Abstract

Introduction. The main measure to combat hepatitis C in the framework of its elimination plan is the “test and treat strategy”, as 

well as dissemination of knowledge on hepatitis C virus (HCV) infection among population. In order to raise awareness and increase 

the coverage with viral hepatitis testing, Central Research Institute of Epidemiology annually holds a social campaign dedicated to 

World Hepatitis Day, which is celebrated annually on July 28 (hereinafter referred to as the Campaign), when anyone can undergo a 

free testing of viral hepatitis markers. In 2023, as part of the Campaign, anyone interested could get tested for anti-HCV. The aim 

of the study was to analyze the results of the campaign in the context of the frequency of detection of HCV infection markers, 

genetic diversity of HCV and participants' knowledge of hepatitis C. Materials and methods. Total 1,763 people were tested 

during Campaign. Along with blood sampling, all participants were asked to take a survey in which they had to choose one of the 

answers to 8 questions about the transmission routes, risks of infection, and the possibility of curing hepatitis C. The screening 

test for anti-HCV was performed in the Architect analyzer. In order to assess the feasibility of reflex testing, HCV RNA and HCV viral 

load were tested in the serum samples unloaded from the analyzer after anti-HCV testing using kits manufactured by the Central 

Research Institute of Epidemiology. To determine the HCV genotype and assess the risk of cross-contamination during reflex testing, 

sequencing and Bayesian phylogenetic analysis of the HCV core/E1 sequences were performed. Results. Anti-HCV were detected 

in 189 of 1763 (10.7 %; 95 % CI: 9.4–12.3 %) serum samples. HCV RNA was detected in 37 of 189 (19,6 %) anti-HCV reactive 

sera, all HCV RNA-reactive samples had signal to cut-off (S/CO) ratio for anti-HCV >3, except for one sample with S/CO = 2.76. 

The proportion of individuals with active HCV infection confirmed by HCV RNA detection was 2.1 % (37/1763; 95 % CI: 1.5–2.9 %) 

among the campaign participants. Among HCV genotypes, 1b (38 %) and 3a (44 %) prevailed; genotypes 1a, 2a, 2k and RF_2k/1b 

were also detected. With the exception of two genotype 1b sequences that clustered together, the identified HCV sequences were 

not similar, confirming the absence of cross-contamination during reflex HCV RNA testing. The maximum risk of a false-positive 

result for the detection of active HCV infection due to cross-contamination in reflex testing was calculated to be 0.2 % (3/1763; 95 

% CI: 0.03–0.52 %). Medium or low levels of awareness of hepatitis C were demonstrated by 31.4 % of the campaign participants. 

Conclusions. Analysis of the results of the campaign demonstrated its effectiveness as a measure to increase the coverage with 

hepatitis C diagnostics and a tool for assessing the people's knowledge of this infection. The data obtained confirm the low risks of 

obtaining a false-positive result when conducting reflex testing for hepatitis C, which indicates the possibility of using a single serum 

sample for accurate and effective completed diagnostics of hepatitis C.

Keywords: hepatitis C, hepatitis C virus, screening, WHO elimination plan, reflex testing
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Введение
Новый и важный этап в борьбе с гепатитом С 

в нашей стране стартовал, когда распоряжением 
Правительства Российской Федерации от 2 ноября 
2022 г. № 3306р был утвержден План меропри
ятий по борьбе с хроническим вирусным гепати
том С на территории Российской Федерации в пе
риод до 2030 г. (далее – План) [1].

Основными направлениями в борьбе с гепати
том С (ГС), предусмотренными Планом, являются 
выявление и лечение лиц, инфицированных виру
сом гепатита С (ВГС), а также информирование 
населения по вопросам профилактики заражения 
и распространения.

Согласно пункту 719 СанПин 3.368621, завер
шенная диагностика ГС включает два этапа ла
бораторных исследований: скрининговый – опре
деление суммарных антител к ВГС (антиВГС), 
подтверждающий – определение РНК ВГС или 
ядерного антигена ВГС (Aг ВГС) [2]. Оптимальным 
подходом к завершенной диагностике служит «реф
лексное тестирование», когда забор биоматериала 
для скринингового и подтверждающего исследова
ний проводится однократно и оба этапа исследова
ния – последовательно из одной пробы.

Неотъемлемая часть борьбы с гепатитом С – это 
информирование населения, так как оно позволяет 

сформировать настороженность в отношении фак
торов риска инфицирования ВГС, понимание необ
ходимости тестирования на наличие ВГСинфекции 
и возможности эффективного лечения гепатита С.

Для привлечения внимания и повышения ин
формирования населения и выявления лиц с ви
русным гепатитом ФБУН «ЦНИИ Эпидемиологии» 
Роспотребнадзора ежегодно проводит социальную 
Акцию, приуроченную к Всемирному дню борь
бы с гепатитом, который отмечается ежегодно 
28 июля (далее – Акция), когда любой желающий 
может пройти бесплатное обследование на выяв
ление маркеров ВГС. В 2023 г. в рамках Акции про
водилось обследование всех желающих на анти
ВГС. Для определения уровня информированности 
населения во время Акции проведен опрос, вклю
чивший 8 вопросов по гепатиту С.

Цель исследования – анализ результатов 
Акции в контексте частоты выявления маркеров 
инфекции, генетического разнообразия ВГС и зна
ний у обследованных о гепатите С.

Материалы и методы
Материалом для лабораторных исследований 

служила сыворотка крови от лиц, добровольно при
шедших в день Акции для обследования. В ходе 
проведения Акции на антиВГС было обследовано 
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1763 человека из 83 населенных пунктов России: 
580 мужчин (33 %) в возрасте от 18 до 86 лет (ме
диана возраста – 42 года), 1183 женщин (67 %) 
в возрасте от 18 до 87 лет (медиана возраста – 
40 лет). 

Все участники Акции подписывали информи
рованное согласие на отбор биоматериала, про
ведение лабораторного исследования, заяв
ленного в рамках Акции, а также на хранение, 
передачу и использование биологического мате
риала, оставшегося после выполнения заплани
рованных лабораторных исследований, для про
ведения лабораторных исследований в научных 
и исследовательских целях.

 При анализе результатов Акции использовался 
аналитический эпидемиологический метод. 

Скрининговый этап исследования в рамках 
Акции проведен в Центре молекулярной диагно
стики ФБУН «ЦНИИ Эпидемиологии» Роспо требнад
зо ра. АнтиВГС были определены в образцах сыво
ротки крови с использованием набора реагентов 
Architect AntiHCV в иммунохимическом анализа
торе Architect i2000sr (Abbott, США) в соответствии 
с инструкцией производителя. Коэффициент по
зитивности (КП) для реактивных по антиВГС об
разцов рассчитывали как отношение величины оп
тической плотности (ОП) образца к величине ОП 
критической.

Молекулярнобиологические исследования 
проводились в тех же пробах биоматериала, что 
и скрининговый тест на антиВГС. Качественное 
и количественное определение РНК ВГС проведе
ны в лаборатории вирусных гепатитов ФБУН «ЦНИИ 
Эпидемиологии» Роспотребнадзора. Экстракция 
РНК ВГС осуществлялась из 100 мкл образцов 
сыворотки крови, реактивных по антиВГС, после 
их выгрузки из иммунохимического анализатора 
Architect i2000sr. Выделение РНК проходило с ис
пользованием комплекта реагентов «Рибопреб» 
производства ФБУН «ЦНИИ Эпидемиологии» 
Роспотребнадзора в соответствии с инструкцией 
производителя. Для качественного определения 
РНК ВГС методом ПЦР с обратной транскрипцией 
(ОТПЦР) применяли набор реагентов АмплиСенс® 
HCVFL производства ФБУН «ЦНИИ Эпидемиологии» 
Роспотребнадзора в соответствии с инструкцией 
производителя. Количественное определение РНК 
ВГС проведено с использованием набора реаген
тов и АмплиСенс® HСVМониторFL производства 
ФБУН «ЦНИИ Эпидемиологии» Роспотребнадзора 
в соответствии с инструкцией производителя.

Секвенирование и филогенетический анализ 
последовательностей РНК ВГС осуществлялись 
в лаборатории молекулярной эпидемиологии ви
русных гепатитов ФБУН «ЦНИИ Эпидемиологии» 
Роспотребнадзора.

Для секвенирования и филогенетического ана
лиза РНК выделяли из образцов объемом 140 мкл 
с помощью набора QIAamp Viral RNA Mini Kit 
(QIAGEN, Германия) в соответствии с инструкцией 

производителя и амплифицировали фрагмент 
вирусного генома длиной 942 нуклеотидов, ко
дирующий белки Core и E1 (координаты нуклео
тидных позиций 293–1234 согласно эталонной по
следовательности ВГС 1a штамма H77, GenBank 
№AF011753) методом ОТПЦР по ранее описанной 
методике [3]. Для образцов, содержащих по ре
зультатам анализа участка Core/E1 генотип ВГС 2k, 
определяли возможное присутствие рекомбинант
ной формы RF_2k/1b. Для это цели дополнительно 
амплифицировали и секвенировали участок NS5B 
с праймерами, описанными ранее [4]. Продукты 
амплификации вырезали из геля и выделяли из 
агарозы с помощью набора QIAquick Gel Extraction 
kit (QIAGEN). Секвенирование проводили на авто
матическом секвенаторе 3500 Genetic Analyzer 
(ABI) с использованием набора Big Dye Terminator 
v 3.1 Cycle Sequencing Kit.

Для определения генотипа ВГС и установления 
генетической связи между выявленными генова
риантами вируса в полученных последовательно
стях фрагмента генома ВГС, кодирующего белки 
Core и E1, проводили филогенетический анализ 
с использованием Байесовского подхода, реали
зованного в пакете программ BEAST2. При опре
делении генотипа использовались эталонные по
следовательности, согласно рекомендациям ICTV 
(Международного комитета по номенклатуре по
следовательностей ДНК, РНК и белков) от 9 марта 
2022 г. Для установления взаимосвязи между ана
лизируемыми образцами в выборку были добавле
ны все имеющиеся архивные последовательности, 
выделенные на территории Российской Федерации, 
а также по 10 последовательностей на исследуе
мый образец из международной базы GenBank, 
которые показывали максимальную степень иден
тичности. Все повторяющиеся референсные после
довательности из конечной выборки были удале
ны. Для всех последовательностей были известны 
год и страна сбора материала, в случае Российской 
Федерации – город/регион. По апробированной 
ранее методике, параметры запуска были следу
ющими: «BEAST Model Test», расслабленные лога
рифмически нормальные часы со стартовой скоро
стью накопления замен 5,58*104 замен/сайт/год,  
популяционная модель – объединяющаяся посто
янная популяция. Длина Марковской цепи Монте
Карло была 50 млн генераций. Достоверность 
полученных результатов оценивалась с помощью 
программы Tracer, ESS всех параметров были бо
лее 200. Визуализацию дерева осуществляли 
в программе FigTree.

Всем пришедшим на обследование в день Акции 
предлагалось пройти письменный опрос, который 
был нацелен на определение уровня знаний о ге
патите С. В анкете надо было выбрать один из ва
риантов ответа на 8 вопросов, касающихся путей 
передачи ВГС, рисках заражения и возможности 
излечения гепатита С. В опросе приняли участие 
925 человек: 731 женщина (79 %) в возрасте от 19 
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до 74 лет (медиана возраста – 38 лет), 194 мужчи
ны (21 %) в возрасте от 18 до 72 лет (медиана воз
раста – 41 год). 

Статистический анализ включал определение 
95 % доверительного интервала (95 % ДИ для зна
чений частоты выявления маркеров) на основании 
биномиального распределения и сравнение сред
него возраста в группах лиц с ВГСинфекцией ге
нотипов 1b и 3а при помощи критерия Стьюдента. 
Различия считали статистически достоверными 
(статистически значимыми) при p < 0,05. 

Результаты
АнтиВГС были выявлены в 189 из 1763 (10,7 %; 

95 % ДИ: 9,4–12,3 %) образцах сыворотки крови. 
Доля слабореактивных по антиВГС образцов с КП 
от >1 до 3 составила 10 % (19/189). РНК ВГС была 
выявлена в 37 образцах (из 189 – 19,6 %) сыво
ротки крови, реактивных по антиВГС, при этом 
все случаи выявления РНК ВГС были отмечены 
в образцах с КП по антиВГС >3, за исключением 
одного образца с КП = 2,76. Таким образом, доля 
лиц с активной ВГСинфекцией, подтвержденной 

выявлением РНК ВГС, составила среди участни
ков акции 2,1 % (37/1763; 95 % ДИ: 1,5–2,9 %). 
Поскольку выявление РНК ВГС в исследованных 
образцах сыворотки крови проводилось не в соот
ветствии с правилами диагностики гепатита С, под
разумевающими забор дополнительного образца 
для тестирования на РНК ВГС, а в рамках научных 
исследований, то полученные результаты выявле
ния РНК ВГС участникам Акции не выдавались. 
Им выдавались только результаты выявления анти
ВГС в скрининговом тесте и предлагалось пройти 
обследование на РНК ВГС или Aг ВГС в соответ
ствии пунктом 719 СанПиН 3.368621 [1].

Распределение значений вирусной нагрузки 
ВГС в положительных по РНК ВГС образцах пред
ставлено на рисунке 1. Доля образцов с концен
трацией РНК ВГС менее 1000 МЕ/мл состави
ла 5,4 % (2/37), большинство образцов (70,3 %, 
26/37) содержало РНК ВГС в концентрации 5 lg 
МЕ/мл и выше.

Для определения генотипа ВГС и оценки рис
ка перекрестной контаминации при рефлексном 
тестировании на основании анализа сходства 

Рисунок 1. Распределение значений вирусной нагрузки ВГС в положительных по РНК ВГС образцах, выявленных 
во время акции
Figure 1. Distribution of HCV viral load values   in HCV RNA-positive samples identified during the campaign
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Рисунок 2. Филогенетическое дерево для последовательностей ВГС участка Core/Е1 (942 нт, позиции 293–
1234, нумерация по геному прототипного штамма H77, GenBank №AF011753). Генотипы ВГС указаны рядом 
со скобками. Для каждой последовательности указан регион и год выделения. Красным цветом отмечены 
последовательности, выделенные в данном исследовании. Ветви дерева с апостериорной вероятностью >90 % 
выделены красным цветом
Figure 2. Bayesian phylogenetic tree based on 942 nt HCV sequences encoding core/Е1 fragment (nucleotide positions 
293–1234 according H77 reference strain, GenBank accession number AF011753). HCV genotypes are indicated next 
to brackets. Reference sequences are shown with the country and the year of isolation, as well as the region or city if 
sequences are from Russia. Sequences from this study are shown in red. Tree branches indicated in red have posterior 
probability >90 %
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амплифицированных последовательностей было 
проведено секвенирование и филогенетический 
анализ 32 последовательностей РНК ВГС. Не уда
лось амплифицировать фрагмент Core/E1 генома 
ВГС у 5 из 37 положительных по РНК ВГС об разцов.

Среди полученных 32 последовательностей РНК 
ВГС 29 были выделены из образцов сыворотки 
крови лиц, проживающих в Московской области, 
1 – в Ростовской области, 1 – в Мурманской об
ласти.

Результаты филогенетического анализа по
следовательностей фрагмента Core/E1 ВГС, вы
деленных из положительных в ОТПЦР образцов 
сыворотки крови, приведены на рисунке 2. Целью 
анализа являлось не только определение генотипа 
ВГС, но и контроль перекрестной контаминации 
при проведении ОТПЦР для тех же образцов сыво
ротки крови, что использовались для определения 
антиВГС в скрининговом тесте. За исключением 
двух последовательностей генотипа 1b, группи
ровавшихся вместе (врезка на рисунке 2), выде
ленные последовательности ВГС не имели сходст
ва, что подтверждает отсутствие контаминации 
при проведении ОТПЦР для выявления РНК ВГС. 
Выявить эпидемиологическую связь между двумя 

участниками Акции, от которых были выделены 
идентичные последовательности ВГС, не представ
лялось возможным, поэтому нельзя исключить ве
роятность контаминации в ОТПЦР в данной паре 
образцов.

Среди генотипов ВГС преобладали 1b (38 %, 
12/32) и 3а (44 %, 14/32), при этом средний воз
раст лиц, инфицированных ВГС1b, составил 
43 года и достоверно не отличался от среднего 
возраста лиц, инфицированных ВГС3а (49 лет) 
(р = 0,27, tкритерий Стьюдента – 1,11). Также 
были выявлены генотипы 1а, 2а, 2k и RF_2k/1b 
(рис. 3). Принадлежность к рекомбинантной форме 
RF_2k/1b была подтверждена группированием по
следовательностей участка NS5B с последователь
ностями генотипа 1b (рис. 4), в то время как после
довательности фрагмента Core/E1, выделенные из 
тех же образцов, группировались с последователь
ностями генотипа 2k (см. рис. 3).

Также в рамках Акции были проанализирова
ны результаты опроса участников Акции о знаниях 
в области гепатита С. 

Вопросы и распределение ответов представле
ны в таблице 1. На 8 заданных вопросов по эпи
демиологии, лечению и профилактике гепатита С 

Рисунок 3. Распределение генотипов ВГС, выявленных в рамках акции у пациентов с ВГС-инфекцией
Figure 3. Distribution of HCV genotypes identified among patients with HCV infection during the campaign
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268 (29 %) человек дали 8 правильных ответов, 
367 (39,7 %) – 7, 206 (22,3 %) – 6, 63 (6,8 %) – 
5, 14 (1,5 %) – 4, 5 (0,5 %) – 3, 1 (0,1 %) –  
2, 1 (0,1 %) – 1 правильный ответ.

Анализ ответов позволил распределить всех от
ветивших по уровням осведомленности о гепати
те С:
• высокий уровень осведомленности – верных 

ответов 7–8 из 8 – 635 (68,6 %) человек;
• средний уровень осведомленности – верных от

ветов 5–6 из 8 – 269 (29,1 %) человек;
• низкий уровень осведомленности – верных от

ветов 0–4 из 8 – 21 (2,3 %) человек.

Обсуждение
Основной целью описываемой в данной ста

тье Акции являлось привлечение общественного 
внимания к проблеме гепатита С и повышение 

охвата диагностикой. Очевидно, данная цель 
была достигнута, поскольку в рамках Акции в те
чение четырех дней было протестировано на 
антиВГС 1763 человек, что составляет 1,2 % от 
среднего числа тестов на антиВГС, выполнен
ных в 2023 в г. Москве в течение одного месяца 
(по данным Автоматизированной информационной 
системы Референсцентра по мониторингу за ви
русными гепатитами Роспотребнадзора). Задачей 
настоящего исследования не являлось определе
ние распространенности маркеров гепатита С или 
знаний об этой инфекции в общей популяции, что 
требует других методических подходов, в том чис
ле при формировании выборок. В то же время 
анализ результатов Акции позволяет оценить эф
фективность стандартных и инновационных страте
гий скрининга на гепатит С, направленных на уве
личение охвата завершенной диагностикой этой 

Рисунок 4. Филогенетическое дерево для последовательностей ВГС участка NS5B (340 нт, позиции 8276–
8615, нумерация по геному прототипного штамма H77, GenBank №AF011753). Генотипы ВГС указаны рядом 
со скобками. Для каждой последовательности указан регион и год выделения. Красным цветом отмечены 
последовательности, выделенные в данном исследовании. Ветви дерева с апостериорной вероятностью >90 % 
выделены красным цветом
Figure 4. Bayesian phylogenetic tree based on 340 nt HCV sequences encoding NS5B fragment (nucleotide positions 
8276–8615 according H77 reference strain, GenBank accession number AF011753). HCV genotypes are indicated next 
to brackets. Reference sequences are shown with the country and the year of isolation, as well as the region or city if 
sequences are from Russia. Sequences from this study are shown in red. Tree branches indicated in red have posterior 
probability >90 % 
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инфекции. В нашей работе на примере участников 
Акции мы определяли показатели частоты выявле
ния маркеров гепатита С и знания о данной инфек
ции среди лиц, проходящих скрининговое обсле
дование на гепатит С, а также в рамках пилотного 
проекта определяли применимость рефлексного 
тестирования.

Стандартная стратегия скрининга для обнаруже
ния гепатита С подразумевает два этапа тестиро
вания – определение антиВГС и, в случае положи
тельного результата, выявление РНК ВГС в новом 
образце крови, что требует минимум два визита 

пациента. Необходимость двух визитов пациента 
связана с риском значительных потерь на диагно
стическом маршруте – до 40 % и более пациен
тов с выявленными антиВГС могут не доходить 
до этапа подтверждения инфекции (определение 
РНК ВГС или Аг ВГС) и, соответственно, выпадать 
из каскада оказания медицинской помощи [5–7]. 
Решением проблемы повышения охвата завер
шенной диагностикой гепатита С может являться 
рефлексное тестирование, при котором тест для 
подтверждения наличия текущей ВГС инфекции вы
полняется для того же образца, что использовался 

Таблица 1. Результаты опроса участников Акции об их знаниях о гепатите С
Table 1. Results of the survey of the campaign participants about their knowledge on hepatitis C

Вопрос
Question

Варианты ответов
Answer options

Число ( %) ответов
Number ( %) of responses

Вирус гепатита С передается через:
The hepatitis C virus is transmitted through:

грязные руки
unwashed hands 15 (1,6 %)

пищу
food 9 (1 %)

	 кровь и незащищенные половые контакты – 
верный ответ

	 blood and unprotected sex - correct answer
901 (97,4 %)

В быту вирус гепатита С может передаваться 
через:
In a household, the hepatitis C virus can be 
transmitted through:

общее полотенце
shared towel 12 (1,3 %)

общую бритву и маникюрные 
принадлежности – верный ответ

shared razor and manicure accessories - correct 
answer

913 (98,7 %)

Вирус гепатита С передается через грудное 
молоко?
Is hepatitis C virus transmitted through breast 
milk?

да
yes 163 (17,6 %)

нет – верный ответ
no – correct answer 762 (82,4 %)

Острый гепатит С протекает:
Acute hepatitis C is occurring:

всегда с желтухой
always with jaundice 286 (30,9 %)

часто без симптомов – верный ответ
often without symptoms - correct answer 639 (69,1 %)

Острый гепатит С переходит в хронический:
Acute hepatitis C becomes chronic:

в 50–85 % случаев – верный ответ
in 50–85 % of cases –correct answer 676 (73,1 %)

в 5–10 % случаев
in 5–10 % of cases 249 (26,9 %)

Хронический гепатит С приводит к:
Chronic hepatitis C leads to:

бесплодию
infertility 3 (0,3 %)

мышечной дистрофии
muscular dystrophy 14 (1,5 %)

циррозу и раку печени – верный ответ
liver cirrhosis and liver cancer – correct answer 908 (98,2 %)

Гепатит С можно вылечить?
Can hepatitis C be cured?

да – верный ответ
yes – correct answer 756 (81,8 %)

нет
no 169 (18,2 %)

Гепатитом С можно заболеть повторно?
Is it possible to get hepatitis C repeatedly?

да – верный ответ
yes – correct answer 763 (82,5 %)

нет
no 162 (17,5 %)
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при проведении скринингового теста на антиВГС. 
Одним из подходов к реализации стратегии реф
лексного тестирования является применение теста 
на Aг ВГС [8]. При всех достоинствах данного под
хода у него есть два ограничения – в настоящее 
время доступен только один тест на Аг ВГС, эф
фективный при выявлении инфекции у пациентов 
с хроническим гепатитом С, и сниженная диагно
стическая чувствительность теста к образцам с ви
русной нагрузкой ВГС менее 3000 МЕ/мл [9]. 

Вторым подходом является определение РНК 
ВГС методом ОТПЦР в том же образце, что ис
пользовался для скринингового теста на антиВГС. 
В этом случае серьезным ограничением являет
ся риск перекрестной контаминации и получения 
ложноположительных результатов на РНК ВГС, 
поэтому такой подход может применяться только 
для образцов, которые тестировались на антиВГС 
в приборах, где для внесения образцов использу
ются одноразовые наконечники, а не иглы [10].

Проведенные ранее модельные эксперименты 
по тестированию РНК ВИЧ, РНК ВГС и ДНК ВГВ 
молекулярными методами в образцах, прошедших 
серологическое тестирование на платформе со 
сменными наконечниками, в которой эти образцы 
чередовались с положительными образцами с вы
сокой вирусной нагрузкой, продемонстрировали 
отсутствие случаев контаминации в одном исследо
вании [11] и не более 3,3 % – в другом [12]. Опыт 
реальной практики также продемонстрировал воз
можность применения данного подхода при ис
пользовании стратегии рефлексного тестирования 
(определение РНК ВГС в том же образце, что ис
пользовался для тестирования антиВГС в приборе 
со сменными наконечниками) в течение 6 месяцев 
в провинции Альберта, Канада, чувствительность 
тестирования составила 99,3 %, специфичность – 
100 %, а диагностическая эффективность (доля па
циентов, получивших завершенный результат по 
одному образцу) – 97 % при сокращении срока 
получения конечного результата до 4 дней против 
39 дней при стандартной схеме диагностики [12]. 
Эти данные послужили предпосылкой для молеку
лярных исследований в образцах сыворотки крови 
после тестирования антиВГС в рамках настоящего 
исследования.

Полученные результаты свидетельствуют о до
пустимости такого подхода к рефлексному тести
рованию, поскольку свидетельство потенциальной 
перекрестной контаминации при выявлении РНК 
ВГС было получено только в одном случае, когда 
идентичные последовательности ВГС были выделе
ны от двух участников Акции. Отсутствие данных об 
участниках Акции не позволяет подтвердить или ис
ключить наличие эпидемиологической связи между 
ними. При этом перекрестные контаминации при 
реализации обсуждаемого подхода к рефлексному 
тестированию обычно связаны с низкими значени
ями концентрации РНК ВГС в контаминированных 
образцах, не выше 1520 МЕ/мл [12]. В случае 

рассматриваемой пары образцов вирусная нагруз
ка ВГС была сходной – 5,0 lg МЕ/мл и 5,3 lg МЕ/мл,  
что косвенно свидетельствует против наличия пе
рекрестной контаминации в данном случае. В на
стоящем исследовании доля образцов с низкой 
вирусной нагрузкой ВГС (менее 1000 МЕ/мл) соста
вила 5,6 %, что соответствует ожидаемому диапа
зону значений – доля пациентов с хроническим ге
патитом С с вирусной нагрузкой ниже 1000 МЕ/мл  
составляет, по данным литературы, от 2 % до 7 % 
[13,14]. Несмотря на отсутствие результатов сек
венирования для образцов с низкой вирусной на
грузкой, их небольшая доля также свидетельствует 
в пользу отсутствия перекрестной контаминации 
при выбранной стратегии рефлексного тестирова
ния. Даже если принять за ложноположительные 
три случая (один – связанный с выявлением по
следовательности ВГС, идентичной выявленной 
в другом образце, и два случая с низкой вирусной 
нагрузкой), риск получения ложноположительно
го результата выявления текущей ВГС инфекции 
вследствие перекрестной контаминации при ис
пользовавшейся в настоящем исследовании стра
тегии рефлексного тестирования составил 0,2 % 
(3/1763; 95 % ДИ: 0,03–0,52 %).

Частота выявления антиВГС среди участни
ков Акции (10,7 %) была в несколько раз выше, 
чем среди взрослого условно здорового населе
ния Российской Федерации (по результатам серо
эпидемиологических исследований, около 2,5 %) 
[15–19]. Такие различия могут объясняться уча
стием в Акции лиц, относящихся к группам риска, 
а также лиц, предполагающих у себя наличие ВГС
инфекции. Однако частота выявления активной ин
фекции, подтвержденной наличием РНК ВГС, среди 
участников Акции значительно не отличалась от та
ковой в общей популяции [15–19]. Соответственно 
доля содержащих РНК ВГС образцов среди реак
тивных по антиВГС в настоящем исследовании 
оказалась значительно ниже, по сравнению с на
блюдаемой при сероэпидемиологических исследо
ваниях в общей популяции (19 % против 55 %), что 
также может объясняться различиями в обследо
ванных контингентах. Поскольку данные об эпи
демиологическом анамнезе участников акции от
сутствовали, нельзя исключить, что значительную 
часть пришедших на обследование лиц составляли 
лица с ранее выявленными антиВГС, не имеющие 
РНК ВГС и желающие подтвердить свой сероло
гический статус. В то же время среди выявлен
ных в ходе Акции генетических вариантов ВГС ка
кихлибо отличий от характерной для Российской 
Федерации структуры распределения генотипов 
вируса отмечено не было – доминировали геноти
пы ВГС 1b и 3а, минорными вариантами являлись 
генотипы 1а и 2 [20]. 

Поскольку повышение осведомленности насе
ления о гепатите С, путях его передачи, клиниче
ских проявлениях и исходах, диагностике и тера
пии является одной из ключевых задач в рамках 
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программы борьбы с этой инфекцией [21], в рам
ках проведенной Акции был проведен опрос участ
ников об их знаниях о гепатите С. Повышение ин
формированности всего населения, независимо от 
возраста и социального статуса, является одним 
из направлений реализуемого Плана мероприя
тий по борьбе с хроническим гепатитом С, поэтому 
при проведении Акции вопросы были подготовле
ны с целью оценить минимальную информирован
ность о гепатите С, на которую не должна влиять 
принадлежность к определенным социальным 
и возрастным группам. Обращает на себя внима
ние, что 30,9 % опрошенных не знали, что острый 
гепатит С протекает часто без симптомов, 26,9 % – 
что острый гепатит С переходит в хронический 
в 50–85 % случаев, 18,2 % – что гепатит С можно 
вылечить, 17,5 % – что гепатитом С можно забо
леть повторно. Исходя из полученных результатов 
опроса среди участников акции, у около 10 % кото
рых были выявлены антиВГС, можно сделать вы
вод о необходимости повышения информирован
ности населения в вопросах диагностики, лечения 
и профилактики гепатита С. Для повышения уровня 
знаний о гепатите С всем участникам Акции был 

роздан информационный буклет «Что важно знать 
о гепатите С», в котором представлена информа
ция о путях передачи, диагностике и терапии гепа
тита С. 

Заключение
Итоги Акции продемонстрировали ее эффектив

ность в привлечении внимания населения к вопро
су о важности обследования на гепатит С и оценке 
информированности населения об этой инфекции. 
Полученные результаты продемонстрировали, что 
один образец сыворотки крови может быть ис
пользован для точной и эффективной завершен
ной диагностики гепатита С и подтверждают не
высокие риски получения ложноположительного 
результата при проведении рефлексного тестиро
вания гепатита С. Широкое внедрение алгоритмов 
рефлексного тестирования с использованием од
ного образца может способствовать увеличению 
охвата завершенной диагностикой в условиях рас
ширения программ скрининга на антиВГС, в том 
числе в рамках профилактического медицинского 
осмотра населения, внедренного в нашей стране  
с 2024 г. [22].
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Серологическая и лабораторная характеристика 
лиц с латентной формой болезни, вызванной 
вирусом Эбола, в эндемичном регионе  
Западной Африки 

   

   

Резюме

Актуальность. В связи с высокой летальностью и рисками массового распространения болезнь, вызванная вирусом Эбола, 

остается важнейшей проблемой мирового здравоохранения. Большое значение имеет изучение особенностей бессимптом-

ных форм заболевания, с высокой частотой встречающихся в эндемичных регионах. Цель. Ретроспективно оценить особенно-

сти популяционного иммунитета, а также некоторых лабораторных показателей у обследованных лиц, перенесших латентную 

форму болезни, вызванной вирусом Эбола. Материалы и методы. Для определения доли лиц, имеющих специфические анти-

тела к вирусу Эбола, с августа 2017 г. по июль 2018 г. было обследовано 1079 добровольцев, проживающих на территории 

префектуры Киндия Гвинейской Республики. Оценивали клинико-лабораторные показатели в группе изучения (иммунные 

лица, n = 58) и в группе сравнения (здоровые добровольцы, n = 121). Результаты. Доля серопозитивных лиц в обследуемой 

выборке составила 8,6%. Большинство лиц из группы изучения проживали в условиях г. Киндия. Наибольшее количество 

серопозитивных лиц при этом выявлено среди пациентов старшего возраста. Среди иммунных лиц отмечено: относительно 

увеличенное содержание в крови лимфоцитов и сниженное – сегментоядерных нейтрофилов, статистически значимое повы-

шенное содержание лейкоцитов в моче. Показатели биохимического анализа крови не выходили за границы референсных 

значений. Заключение. Установлены особенности популяционного иммунитета и возможные клинико-лабораторные призна-

ки перенесенной болезни, вызванной вирусом Эбола, у лиц из отдельного эндемичного региона Западной Африки. 

Ключевые слова: вирус Эбола, болезнь, вызванная вирусом Эбола, эпидемиология, этиология, патогенез, лабораторные 
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Relevance. Due to its high mortality rate and the risk of widespread spread, Ebola virus (EV) disease remains a major global 

health problem. Of great importance is the study of the characteristics of asymptomatic forms of the disease, which occur 
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laboratory parameters in individuals who have suffered a latent form of the disease caused by the Ebola virus (EB). Materials 

and methods. To determine the proportion of individuals who have specific antibodies to the Ebola virus, 1079 volunteers living in 

the Kindia prefecture of the Republic of Guinea were examined from August 2017 to July 2018. To further assess the clinical and 

laboratory characteristics of seropositive cases, the study group (immune individuals, n=58) were compared according to basic 

epidemiological, clinical and laboratory parameters with a comparison group (healthy volunteers, n = 121). Results. The proportion 

of seropositive individuals from the study sample was 8.6%. Most of the individuals in the study group lived in the Kindia city setting. 

The largest number of seropositive cases was observed among older patients. Among immune individuals, there were higher relative 

values of blood lymphocytes and lower relative values of segmented neutrophils, and a statistically significant higher content of 

leukocytes in the urine. The values of the parameters of the biochemical blood test did not exceed the reference limits. Conclusion. 

The characteristics of population immunity and clinical and laboratory signs of the disease caused by the Ebola virus in individuals 

from a separate endemic region have been established.

Keywords: Ebola virus, disease caused by the Ebola virus, epidemiology, etiology, pathogenesis, laboratory parameters

No conflict of interest to declare.

For citation: Maltsev OV, Zakharenko SM, Zhdanov KV, et al. Serological and laboratory profile of individuals with latent form of 

Ebola virus disease in an endemic region of West Africa. Epidemiology and Vaccinal Prevention. 2025;24(3):75-82 (In Russ.).  

https://doi.org/10.31631/2073-3046-2025-24-3-75-82

Введение
Последняя крупнейшая эпидемия геморрагиче

ской лихорадки Эбола в Западной Африке, которая 
в соответствии с Международной классификацией 
болезней 10го пересмотра звучит как «болезнь, 
вызванная вирусом Эбола» (БВВЭ), продолжавша
яся с декабря 2013 по январь 2016 гг., застави
ла все медицинское сообщество мира подругому 
взглянуть проблему БВВЭ. Количество заболевших 
БВВЭ в Западной Африке (Гвинея, СьерраЛеоне, 
Либерия) составило более 28,5 тыс. с летальностью 
41%. Актуальность этой опасной геморрагической 
лихорадки сохраняется и в настоящее время. Так, 
по состоянию на январь 2023 г. число подтвержден
ных случаев БВВЭ среди жителей Уганды достигло 
164 человек, летальность составила 47% [1].

Вирус Эбола (возбудитель БВВЭ) относит
ся к роду Ebolavirus семейства Filoviridae отря
да Mononegavirales. В соответствии с решением 
Международного комитета по таксономии вирусов 
(2013) род Ebolavirus включает в себя пять ви
дов: вирусы Эбола Леса Тай, Бундибуджио, Рестон, 
Судан и Заир, последний из которых обладает вы
сокой вирулентностью и привел к эпидемии БВВЭ 
в 2013–2016 гг. [2]. Результаты анализа секве
нирования генома вируса показали, что на терри
тории Гвинейской Республики циркулировали две 
эволюционных ветви вируса Заир, первая из ко
торых характеризовалась постепенным развитием 
эпидемии, а вторая – быстрым, что, вероятнее все
го, связано с генетическими особенностями струк
туры вирусов вида Заир [3,4].

Эпидемия БВВЭ в Западной Африке (в дерев
не, расположенной в лесной части юговостока 
Гвинейской Республики в префектуре Гвекеду) на
чалась в декабре 2013 г. с заболевания и смерти 
двухлетнего ребенка. От него заразились близкие 
родственники, медицинские работники и их окру
жение. Предполагается, что источником инфекции 
послужили крыланы (Megachiroptera), от которых 

заразились больные и ослабленные летучие мыши 
(Microchiroptera), жившие в дуплистом дереве око
ло деревни, вокруг которого часто играли дети 
[5,6]. В последующем традиционный лесной (сель
ский) тип распространения болезни в феврале
марте 2014 г. сменился городским типом с пере
дачей возбудителя контактным путем и быстрым 
нарастанием эпидемического процесса вслед
ствие возросшего уровня миграционной активнос
ти населения на фоне паники в период эпидемии, 
более высокой плотности населения в городских 
агломерациях и специфики проведения похорон
ных обрядов. Эпидемия приняла длительнотекущий 
волнообразный характер с регистрацией заболе
вания в сельской местности и во многих крупных 
городах трех стран Западной Африки и даже за их 
пределами [7,8].

В результате проведенных с участием многих 
стран, в том числе Российской Федерации, бес
прецедентных по своему масштабу комплексных 
противоэпидемических, профилактических, лечеб
нодиагностических и научноисследовательских 
мероприятий 17 марта 2016 г. ВОЗ объявила об 
окончании эпидемии БВВЭ в Западной Африке [9].

БВВЭ в период эпидемии характеризовалась 
не только более тяжелым течением, выраженны
ми лихорадкой и синдромом общей инфекционной 
интоксикации, но и более частыми симптомами 
развития поражения желудочнокишечного тракта 
в виде тяжелой диареи (до 65,6 % случаев) с боля
ми в животе (44,3 %) и меньшей частотой развития 
геморрагического синдрома в виде кровотечений 
(5,7 %) [10]. Однако среди лиц с летальным исходом 
был зарегистрирован более высокий процент раз
вития кровотечений (33,3 %) [11]. 

Симптомы у заболевших БВВЭ часто напомина
ли холеру, что приводило к неправильному клиниче
скому диагнозу и лечению болезни, а также к позд
ней этиологической диагностике БВВЭ. На фоне 
усиливающихся симптомов болезни отмечали 
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развитие критических состояний в виде инфек
ционнотоксического и дегидратационного шоков 
с последующим развитием кровотечений и про
грессированием полиорганной недостаточнос ти со 
смертью пациента в промежутке между 7м и 16м 
днями болезни [11,12].

При оценке результата клинического анализа 
крови пациентов с БВВЭ в первые дни болезни 
зачастую выявляли лейкопению с лимфопенией 
на фоне нейтрофилеза и тромбоцитопении, а в бо
лее поздний период – нейтрофильный лейкоцитоз, 
что свидетельствовало о возможном присоедине
нии вторичной бактериальной флоры и развитии 
сепсиса. При изучении биохимических показате
лей крови наиболее часто отмечали повышенный 
уровень сывороточных трансаминаз и гиперпроте
инемию. Изучение реологических свойств крови 
у пациентов с БВВЭ свидетельствовало о развитии 
у ряда лиц ДВСсиндрома с повышением активи
рованного частичного тромбопластинового време
ни и появления продуктов деградации фибрина. 
В клиническом анализе мочи выявляли появление 
мочевого синдрома с преобладанием протеину
рии [13].

Согласно действующим рекомендациям ВОЗ, 
пациенты после перенесенной БВВЭ считаются 
выздоровевшими и могут быть выписаны после 
исчезновения всех клинических симптомов забо
левания и двукратного (с интервалом 48 ч.) от
рицательного результата исследования сыворот
ки крови методом полимеразной цепной реакции 
с обратной транскрипцией.

После перенесенной манифестной формы БВВЭ 
формируется относительно стойкий постинфекци
онный иммунитет, который сохраняет протективный 
уровень антител, обладающих вируснейтрализую
щим действием в течение 10–12 лет [14]. Частота 
повторного заражения вирусом Эбола не превы
шает, по некоторым данным, 5 %. Напряженный 
постинфекционный иммунитет после перенесен
ной БВВЭ препятствует репликации вируса Эбола 
и способствует его элиминации из организма. В со
ответствии с данными, полученными при изучении 
иммунологического взаимодействия вируса Эбола 
с организмом человека, выяснено, что в острый 
период заболевания происходит выраженная ак
тивация Т и Влимфоидных клеток. Длительно со
храняющаяся активация клеточного ответа как ре
зультат взаимодействия с белками вируса Эбола 
(преимущественно NP) проявлялась увеличением 
числа CD4 и CD8 Тлимфоцитов, при этом экспрес
сия маркеров активации HLADR и CD38 на CD8 со
ставляла 30–60 %. Пролиферация Влимфоцитов 
также возрастала в 10–50 раз, по сравнению со 
здоровыми лицами, с быстрым нарастанием в сы
воротке крови IgМ и IgG [15]. Кроме того, имеются 
данные, что в эндемичных по БВВЭ районах Африки 
значительная часть инфекционного процесса у лю
дей протекает бессимптомно (46–71 %) с последу
ющим возможным формированием протективного 

иммунитета, имеющего важное эпидемиологиче
ское значение [16,17].

В то же время имеются данные некоторых ис
следований, свидетельствующие о длительной пер
систенции вируса (до нескольких месяцев) у лиц, 
не имеющих клинических проявлений, но у которых 
была обнаружена РНК вируса Эбола в слюне, моче, 
грудном молоке, слезной, семенной, влагалищной 
и амниотической жидкостях [18]. Это может быть 
связано с репликацией вируса Эбола в некоторых 
клеткахмишенях организма человека (моноци
ты, макрофаги, дендритные клетки, фибробласты, 
клетки эндотелия сосудов). Внутриклеточная ре
пликация вируса препятствует активации сигналь
ной системы нейтрофилов, что позволяет вирусу 
уклониться от иммунной системы, нарушая ранние 
этапы активации нейтрофилов, и может способст
вовать длительной персистенции вируса Эбола 
в организме [13]. При этом возможность репро
дукции вируса при обнаружении его РНК в био
логических средах спустя длительное время после 
перенесенной БВВЭ до конца не изучена [19].

В современных литературных источниках име
ются частичные сведения о продолжительности 
периода реконвалесценции после тяжелого ос
ложненного течения болезни, но недостаточно ос
вещены вопросы отдаленных последствий БВВЭ 
[20]. Возможность длительной персистенции ви
руса Эбола в организме человека не исключена 
в том числе в случае латентного и субклинического 
течения болезни, а следовательно, можно пред
положить определенное влияние инфекционного 
процесса, обусловленного вирусом Эбола, на ор
ганизм человека. Вышеуказанное обстоятельство, 
с нашей точки зрения, представляет определенный 
научный и практический интерес и послужило по
водом для проведения исследования.

Цель исследования – ретроспективно оценить 
особенности популяционного иммунитета, а также 
некоторых лабораторных показателей у обследо
ванных лиц, перенесших латентную форму болезни, 
вызванной вирусом Эбола.

Материалы и методы
Результаты работы были получены с августа 

2017 г. по июль 2018 г. в ходе клинического иссле
дования «Международное многоцентровое иссле
дование иммуногенности лекарственного препа
рата ГамЭвакКомби Комбинированная векторная 
вакцина против лихорадки Эбола, компонент А 
0,5 мл + компонент Б 0,5 мл/доза». Исследование 
проводили в российскогвинейском Научном кли
никодиагностическом центре эпидемиологии 
и микробиологии (НКДЦЭМ/CREMS), Гвинейская 
Республика, г. Киндия, построенном и открытом 
компанией ОК «РУСАЛ» в 2015 г. для проведения 
научных исследований и оказания специализиро
ванной медицинской помощи больным с БВВЭ. Все 
добровольцы, участвующие в клиническом иссле
довании, подписывали информированное согласие 
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и тем самым давали свое разрешение на публи
кацию результатов исследования (без раскрытия 
персональных данных).

Для унифицированного сбора информации раз
работана электронная база данных. Участники ис
следования были разделены на две группы: из    
у чения (58 человек), состоящую из лиц, имеющих 
антитела в крови к вирусу лихорадки Эбола при 
отсутствии других сопутствующих заболеваний, 
и сравнения (121 человек), включающую здоро
вых добровольцев. Необходимо отметить, что обе 
группы сформированы исключительно из добро
вольцев, исключенных из клинического исследова
ния на этапе скрининга в связи с несоответствием 
критериям включения или отказом от дальнейшего 
участия в данном исследовании. При этом изуча
лись сведения, касающиеся эпидемиологического 
анамнеза, клинической картины и некоторых ла
бораторных показателей. Наряду со стандартными 
общеклиническими, биохимическими и иммуноло
гическими методами исследования, направленны
ми на исключение соматической патологии и на
личие наиболее часто встречаемых инфекционных 
и паразитарных заболеваний, характерных для 
данного региона, изучали наличия антител к виру
су Эбола. Исследование выполняли с применением 
унифицированной рекомбинантной тестсистемы 
«БеларЛасМарЭбоАТ» методом иммунофермент
ного анализа (ИФА). Данная тестсистема позволя
ет выявлять специфические антитела в сыворотке 
крови людей, перенесших БВВЭ, за счет их взаимо
действия с рекомбинантными белками (антигена
ми) данных вирусов. Образовавшиеся комплексы 
антигенантитело выявляли с помощью коньюгата 
к суммарным иммуноглобулинам человека, мече
ным пероксидазой хрена в присутствии хромоген
ного субстрата. Результаты ИФА регистрировали 
с помощью спектрофотометра измерением оптиче
ской плотности образцов при длине волны 450 нм.

Статистическая обработка результатов исследо
вания проводилась с использованием библиотеки 
SciPy с пакетом Anaconda для языка програми
рования Python. Выборочное среднее значение 
количественных признаков сравниваемых показа
телей представлено в виде среднего (М) в табли
цах – М ± SD, где SD – стандартное отклонение. 
Для признаков, характеризующихся непрерывны
ми случайными величинами, выбран Uкритерий 
МаннаУитни. Для категориальных признаков – 
точный тест Фишера. Уровнем статистической зна
чимости принято p < 0,05.

Результаты и обсуждение
Географически префектура Киндия располага

ется на горных участках зоны субэкваториальных 
лесов и вторичных саванн. Традиционным заня
тием жителей префектуры является сельское хо
зяйство с возделыванием растительных культур 
и плодовых деревьев, в меньшей степени – жи
вотноводство. Употребление в пищу рукокрылых 

(Chiroptera, Megachiroptera) не имеет широкого 
распространения на данной территории изза 
незначительного количества данного вида жи
вотных в регионе, а также сложности их добы
чи охотниками. Таким образом, вероятнее все
го источником инфекции у первых заболевших 
БВВЭ префектуры Киндия являлись близкород
ственные контакты с лицами, инфицированны
ми вирусом Эбола, прибывшими в эту префек
туру из других эндемичных регионов Гвинейской 
Республики.

Было обследовано 1079 добровольцев, прожи
вавших на территории префектуры Киндия, на на
личие суммарных антител к вирусу Эбола. Наличие 
антител было выявлено у 93 (8,6 %) обследован
ных. Все серопозитивные лица ранее не были при
виты против БВВЭ. Кроме того, необходимо отме
тить, что добровольцы при сборе у них анамнеза 
жизни отрицали подтвержденные факты перене
сенной ранее БВВЭ, что вероятнее всего, связано  
с субклиническим течением болезни. По имеющим
ся литературным данным, доля иммунных лиц в слу
чае латентного течения БВВЭ может составлять от 
46 до 71 % [16]. 

Выявленное нами небольшое число иммунных 
лиц (8,6 %) после перенесенной латентной формы 
БВВЭ может быть связано как с меньшим распро
странением заболевания в этой префектуре, так и с 
менее напряженным иммунитетом после перене
сенной болезни в случае ее латентного или субкли
нического течения через 2 года после официально
го завершения эпидемии в Гвинейской Республике.

В группе изучения 88 % добровольцев были 
мужского пола, средний возраст – 26,33 ± 6,3 г. 
Распределение пациентов по возрастным группам 
и серологическому статусу к ВЭ представлено в та
блице 1.

Таким образом, количество серопозитивных 
случаев в общей выборке возрастало с увеличе
нием возраста, что соответствует наблюдениям, 
описанным в исследованиях по лихорадке Крым–
Конго [21]. В отношении болезни, вызванной ви
русом Эбола, в доступной литературе сообщается 
о низкой общей серопревалентности, без четко вы
раженных возрастных различий [22], поэтому пря
мое сопоставление затруднительно. Полученные 
данные могут свидетельствовать о том, что поддер
жание уровня антител связано с повторяющимися, 
более длительными и частыми контактами с потен
циальными источниками инфекции в течение пери
ода активной трудовой деятельности.

При лабораторном обследовании из 93 добро
вольцев, имевших положительные антитела к ви
русу лихорадки Эбола, 35 человек были исключены 
из группы изучения по причине наличия у них дру
гих инфекционных заболеваний (вирусные гепати
ты, ВИЧинфекция, малярия, паразитозы), а также 
выявленной соматической патологии. У оставших
ся 58 человек, имевших суммарные антитела к ви
русу лихорадки Эбола, но не имевших какихлибо 
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инфекционных и соматических заболеваний, про
водили оценку объективного статуса организма 
с целью выявления какихлибо клинических и ла
бораторных проявлений возможных последствий 
перенесенной БВВЭ. 

Демографическая характеристика лиц, вклю
ченных в исследование, представлена в таблице 2.

Добровольцы проживали преимущественно 
в условиях г. Киндия (59 %), в сельской местности 
(деревни) – 41 %.

Во время проведения тщательного физикаль
ного обследования добровольцев обеих групп па
тологических изменений со стороны органов и си
стем выявлено не было.

В научной литературе в настоящее время име
ются отрывочные сведения об отдаленных по
следствиях перенесенной БВВЭ, в том числе, 
в случае латентного и субклинического течения 

болезни [20]. В связи с этим обстоятельством 
одной из задач нашего исследования был анализ 
некоторых лабораторных показателей, харак
теризующих состояние лиц, имеющих антитела 
к вирусу Эбола.

Оценка средних значений показателей обще
клинического анализа крови добровольцев пред
ставлена в таблице 3.

При изучении показателей общего анализа 
крови в обеих группах добровольцев все пред
ставленные значения укладывались в референс
ные показатели, установленные производителем 
для данного лабораторного анализатора. В то же 
время необходимо отметить, что в группе изуче
ния были выявлены статистически значимое уве
личение содержания лимфоцитов крови (41,59 ± 
9,60 %) и меньшие относительные значения сег
ментоядерных нейтрофилов (46,29 ± 9,58 %), чем 

Таблица 1. Распределение пациентов по возрастным группам и серологическому статусу к ВЭ
Table 1. Distribution of patients by age groups and EV serological status

Таблица 2. Демографическая характеристика участников исследования с учетом серологического статуса по ВЭ
Table 2. Demographic characteristics of study participants according to EV serological status

ВЭ EV (+)
(n = 58)

ВЭ EV (-)
(n = 121)

Всего ВЭ EV (+) в возрастной 
группе

Возраст, лет

18–20

12/58 41/121 12/53
(22,64%)

20–29

26/58 67/121 26/93
(27,95%)

30–39

14/58 10/121 14/24
(58,33%)

40 +

6/58 3/121 6/9
(66,66%)

Примечание. ВЭ – вирус Эбола (Ebola virus); ВЭ (+) – наличие специфических антител к вирусу Эбола; ВЭ (−) – отсутствие антител.
Note: EV – Ebola virus, EV (+) – antibody-positive; EV (−) – antibody-negative.

Примечание. ВЭ – вирус Эбола (Ebola virus); ВЭ (+) – наличие специфических антител к вирусу Эбола; ВЭ (–) – отсутствие антител.
Note: EV – Ebola virus, EV (+) – antibody-positive; EV (–) – antibody-negative.

ВЭ EV (+)
(n = 58)

ВЭ EV (-)
(n =1 21) p

Пол

Мужчины 51/58
88 %

101/121
83,5 % > 0,05

Женщины 7/58
12 %

20/121
16,5 % > 0,05

Место жительства

Город 34/58
59 %

87/121
72 % > 0,05

Деревня 24/58
41 %

34/121
28 % > 0,05
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в группе неиммунных лиц (36,78 ± 6,42 и 51,03 ± 
6,87 % соответственно).

По имеющимся научным данным, у лиц, пере
носивших субклиническую БВВЭ, отмечены по
вышенные уровни циркулирующих в крови про
воспалительных цитокинов (IL1β, TNF, MCP1, 
MIP1α, MIP1β), которые являются мощными хе
моаттрактантами для моноцитов и эффекторных 
Тлимфоцитов [23]. Учитывая возможность пер
систенции вируса Эбола в иммунопривилегиро
ванных участках и биологических жидкостях ор
ганизмахозяина, экспрессия нуклеопротеинов 
возбудителя приводит к длительному поддержанию 
повышенного пула лимфоцитов (в том числе моно
нуклеарных клеток) периферической крови [13,18].

Остальные показатели общего анализа крови 
в обеих группах статистически значимо не разли
чались.

Средние значения показателей общего анализа 
мочи у добровольцев представлены в таблице 4.

При изучении результатов общего анализа мочи 
добровольцев обеих групп выявлено наличие при
знаков незначительной протеинурии у 6,89 % до
бровольцев из группе иммунных лиц. Кроме того, 
в группе изучения выявлено статистически зна
чимое большее содержание лейкоцитов в моче 
(2,74 ± 13,04 в п/зр.), чем в группе контроля 
(0,54 ± 1,06 в п/зр.). По имеющимся литератур
ным данным, в случае манифестного течения БВВЭ 
в клиническом анализе мочи пациентов нередко 

Таблица 3. Средние значения (M ± SD) показателей общего клинического анализа крови у добровольцев 
в зависимости от серологического статуса к ВЭ
Table 3. Mean values (M ± SD) of complete blood count parameters in volunteers according to EV serological status

Таблица 4. Сравнение средних значений (M ± SD) показателей общего анализа мочи у добровольцев 
в зависимости от серологического статуса к ВЭ
Table 4. Comparison of mean values (M ± SD) of urinalysis parameters in volunteers according to EV serological status

Примечание. EV — вирус Эбола (Ebola virus); EV (+) — наличие специфических антител; EV (–) — отсутствие специфических антител.
Английские обозначения: EV — Ebola virus; EV (+) — antibody-positive; EV (–) — antibody-negative.

Примечание. ВЭ – вирус Эбола (Ebola virus); ВЭ (+) – наличие специфических антител к вирусу Эбола; ВЭ (–) – отсутствие антител.
Note: EV – Ebola virus, EV (+) – antibody-positive; EV (–) – antibody-negative.

Показатель ВЭ EV (+)
(n = 58)

ВЭ EV (-)
(n = 121) p

Эритроциты х1012 5,14 ± 0,56 5,24 ± 0,55 0,345

Гемоглобин г/л 14,37 ± 1,71 14,43 ± 1,22 0,804

MCHC г/л 35,62 ± 1,58 35,31 ± 1,40 0,152

Гематокрит (%) 39,06 ± 7,27 40,05 ± 6,89 0,776

Тромбоциты х109 264,23 ± 97,32 253,09 ± 52,87 0,929

Лейкоциты х109 6,77 ± 2,61 6,31 ± 1,41 0,402

Базофилы (%) 0,27 ± 0,62 0,27 ± 0,50 0,557

Эозинофилы (%) 3,23 ± 3,35 2,11 ± 1,64 0,053

Юные и палочкоядерные нейтрофилы (%) 0,50 ± 0,79 0,76 ± 1,27 0,543

Сегментоядерные нейтрофилы (%) 46,29 ± 9,58 51,03 ± 6,87 0,0004

Лимфоциты (%) 41,59 ± 9,60 36,78 ± 6,42 0,004

Моноциты (%) 8,13 ± 3,66 8,95 ± 2,68 0,123

СОЭ мм/ч 14,68 ± 19,80 8,46 ± 7,21 0,418

Показатель BE EV (+)
(n = 58)

BE EV (-)
(n = 121) p

Удельный вес г/л 1017,76 ± 7,73 1018,88 ± 6,57 0,451

Белок г/л 0,18 ± 1,31 0,00 ± 0,00 0,528

Лейкоциты в п/зр. 2,74 ± 13,04 0,54 ± 1,06 0,0005

Эритроциты в п/зр. 0,40 ± 1,87 0,45 ± 2,56 0,255

Эпителий в п/зр. 3,10 ± 6,43 2,26 ± 1,49 0,799

Бактерии в п/зр. 0,05 ± 0,29 0,02 ± 0,20 0,924

Соли в п/зр. 0,10 ± 0,36 0,07 ± 0,29 0,798
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выявляли появление мочевого синдрома с пре
обладанием протеинурии [13]. Установленные из
менения в общем анализе мочи у добровольцев, 
имеющих антитела к БВВЭ, в отличие от группы не 
иммунных лиц, могут свидетельствовать о возмож
ной связи перенесенного заболевания с форми
рованием в последующем хронической патологии 
почек.

Сравнение ряда биохимических показателей 
крови (общего белка, холестерина, глюкозы, мо
чевины, креатинина, АЛТ, АСТ, билирубина, КФК 
и щелочной фосфатазы) добровольцев обеих 
групп не выявило отклонений от нормы и разли
чий в группах.

Таким образом, в результате проведенного 
комплексного обследования добровольцев, имею
щих антитела к БВВЭ, с проведением тщательного 
опроса, сбора анамнеза, физикального обследо
вания и лабораторного исследований не выявило 
отклонений от норм, принятых для здоровых лиц, 

за исключением повышенных относительных зна
чений содержания лимфоцитов крови и меньших 
относительных значений сегментоядерных нейтро
филов, а также статистически значимого повыше
ния содержания лейкоцитов в моче.

Заключение
Эпидемия болезни, вызванной вирусом Эбола, 

в странах Западной Африки в 2013–2016 гг. про
демонстрировала значительную трансграничную 
угрозу для глобального здравоохранения, включая 
случаи экспорта инфекции в Европу и США, и стала 
катализатором международных усилий в области 
эпидемиологической безопасности. Эти события 
подчеркнули необходимость углубленного изучения 
эпидемиологических закономерностей, патогене
за, клинических проявлений и последствий БВВЭ, 
что важно для разработки эффективных стратегий 
профилактики, диагностики и лечения данного за
болевания.
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Прогностические риск-ориентированные модели 
развития невынашивания беременности

   

   

Резюме

Актуальность. Широкая распространенность репродуктивных потерь диктует необходимость разработки прогностиче-

ских риск-ориентированных моделей развития невынашивания беременности для персонализированной профилактики. 

Цель. Определить предикторы и разработать прогностические риск-ориентированные модели развития невынашивания 

беременности. Материалы и методы. Проведено эпидемиологическое исследование «случай-контроль» с участием 282 жен-

щин: 152 женщины с самопроизвольным прерыванием беременности (≤21 неделя гестации) в группе «случай» и 130 женщин 

с доношенной беременностью в группе «контроль». Использовались аналитический эпидемиологический метод, метод анке-

тирования, лабораторные  и статистические методы. Результаты и обсуждение. В ходе исследования были выявлены стати-

стически значимые предикторы невынашивания беременности, на основании многомерного анализа которых построены две 

математические модели прогнозирования репродуктивных потерь. Социально-демографические факторы (возраст ≥35 лет 

(скорректированное ОШ = 11,1; 95 % ДИ:1,46–238; p = 0,043), руководящая должность (ОШ = 8,92; 95 % ДИ:2,93–31,6; 

p < 0,001). Клинико-анамнестические факторы (аборт по медицинским показаниям в анамнезе (ОШ = 8,07; 95 % ДИ:1,50–

55,8; p = 0,021), курение во время беременности (ОШ = 6,06; 95 % ДИ:1,45–33,4; p = 0,022). Микробиологические факторы: 

выраженный дисбиоз кишечника (ОШ = 9,51; 95 % ДИ:2,37–64,7; p = 0,005). Выявлен протективный эффект нормального 

индекса массы тела (18,6–25 кг/м2) в отношении вынашивания беременности (ОШ = 0,03; 95 % ДИ: 0,001–0,32; p = 0,008). 

Построенные модели показали хорошую прогностическую способность, высокую чувствительность и специфичность.  

Заключение. Разработанные прогностические модели рисков невынашивания беременности, основанные на комплексной 

оценке социально-демографических, клинических и микробиологических предикторов, демонстрируют высокую специфич-

ность в стратификации риска самопроизвольного прерывания беременности (AUC 0,861 и 0,790). Возможны совершенство-

вание, валидация полученных моделей и дальнейшее их внедрение в медицинскую деятельность.

Ключевые слова: прогностические, предиктивные модели, невынашивание беременности, факторы риска
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Risk-Stratified Predictive Models of Pregnancy Loss
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Abstract

Relevance. Given the substantial prevalence of pregnancy loss (20-46 % of conceptions), there is an urgent need to establish 

risk-prediction models for miscarriage to facilitate targeted preventive interventions. Aim.  To identify predictors of miscarriage 

and to develop prognostic models of miscarriage development based on risk assessment. Materials and methods. We conducted 

a case-control study involving 282 women: 152 cases of spontaneous pregnancy loss (≤21 weeks gestation) and 130 controls with 

term deliveries. The assessment protocol included: a standardized 77-item questionnaire, validated Russian version of the Perinatal 

Anxiety Screening Scale (PASS-R, 31 items). Laboratory analyses comprised: molecular biological methods: quantitative PCR analysis 

of vaginal microbiota, microbiological assays: oropharyngeal swabs with semi-quantitative microbial growth assessment, fecal 

bacteriological examination for dysbiosis. Statistical analysis was performed using R software (v4.3.1), incorporating: univariate and 

multivariate logistic regression, ROC curve analysis (AUC) for model performance evaluation. Results and discussion. Multivariate 
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analysis identified statistically significant predictors of pregnancy loss, enabling development of two predictive mathematical 

models with strong discriminatory capacity. Key risk factors included: socio-demographic predictors (maternal age ≥35 years 

(aOR = 11.1; 95 %CI:1.46–238; p = 0.043), leadership occupation (OR = 8.92; 95 %CI:2.93–31.6; p < 0.001). Protective factor: 

normal body mass index (18.6–25 kg/m2; OR = 0.03; 95 % CI:0.001–0.32; p = 0.008). Clinical-anamnestic factors: medically 

indicated abortion history (OR = 8.07; 95 % CI:1.50–55.8; p = 0.021), smoking during pregnancy (OR = 6.06; 95 % CI:1.45–33.4; 

p = 0.022).  Microbiological markers: severe intestinal dysbiosis (OR = 9.51; 95 % CI:2.37–64.7; p = 0.005). The developed 

models demonstrated excellent predictive performance, with high sensitivity and specificity (AUC 0.86 and 0.79).  Conclusion. The 

developed pregnancy loss risk prediction models, incorporating comprehensive socio-demographic, clinical, and microbiological 

predictors, demonstrate high specificity for spontaneous abortion risk stratification (AUC 0.861 and 0.790). These models show 

potential for refinement, validation, and eventual clinical implementation.

Keywords: prognostic, predictive models, miscarriage, risk factors
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Введение
В настоящее время накоплен определенный 

опыт в изучении причин невынашивания бере
менности. По данным ряда исследований, распро
страненность неблагоприятных перинатальных 
исходов за последние десятилетия во всем мире 
возросла с 20 % до 46 % в структуре всех бере
менностей [7,9]. При этом порядка 80 % потерь 
приходится на первый триместр, примерно 1–3 % 
фертильных пар сталкиваются с невынашивани
ем беременности, причем более чем у половины 
явный этиологический фактор не удается опреде
лить [7,9,20]. Выявление и углубленное изучение 
прогностических факторов риска, предопределя
ющих исход гестации, является актуальной зада
чей на современном этапе развития медицины. 
Создание прогностических рискориентированных 
моделей развития невынашивания беременности 
и их использование в медицинских учреждениях 
акушерскогинекологического профиля рассматри
вается как перспективное направление для вне
дрения индивидуального подхода к профилактике 
репродуктивных потерь на этапе прегравидарной 
подготовки [1–3]. Прогностические модели позво
ляют оценить как персонифицированный риск 
развития неблагоприятных исходов беременности, 
так и выявлять группы высокого риска с целью 
ранней диагностики и коррекции патологических 
состояний, способствующих развитию невынаши
вания беременности. Ряд исследований убедитель
но демонстрирует необходимость создания и вне
дрения в повседневную практику специалистов 
акушерскогинекологического профиля прогно
зирования рисков развития невынашивания бе
ременности с помощью многофакторных моделей 
[4–6]. Большинство из них включает лишь часть 
предикторов развития репродуктивной потери, 
тогда как данное состояние имеет многофактор
ную и, нередко, идиопатическую природу. Все это 
демонстрирует важность дальнейшего комплекс
ного, междисциплинарного подхода к использова
нию математического прогнозирования для объ
ективной оценки факторов риска невынашивания 

беременности и разработке эффективных профи
лактических мер.

Цель – определить предикторы и разрабо
тать прогностические рискориентированные 
модели развития невынашивания беремен
ности.

Материалы и методы
Проведено эпидемиологическое исследова

ние «случайконтроль». Всего в исследовании 
приняли участие 282 женщины репродуктивного 
возраста (18–49 лет). В группу «случай» (n = 152) 
вошли пациентки с самопроизвольным прерыва
нием беременности (до 21 недели гестации), про
ходившие лечение в гинекологическом отделении 
Елизаветинской больницы (СанктПетербург).

Исследование одобрено Локальным этиче
ским комитетом ФГБОУ ВО «СевероЗападный го
сударственный медицинский университет имени 
И. И. Меч никова» Минздрава России (протокол 
№ 3 от 13.03.2024 г.).

В контрольную группу (n = 130) были вклю
чены женщины с физиологической доношенной 
беременностью (37+1 – 41 неделя), родораз
решившиеся в Родильном доме № 16 (Санкт
Петербург).

Для определения социальнодемографических, 
клиникоанамнестических и алиментарнозави
симых предикторов невынашивания беременно
сти в обеих группах было проведено анкетирова
ние с использованием карты опроса, состоящей 
из 77 вопросов, и путем заполнения русскоязыч
ной версии опросника скрининговой шкалы пе
ринатальной тревоги PASSR (The Perinatal Anxiety 
Screening Scale – PASS). Все участницы подписа
ли информированное, добровольное согласие на 
учас тие в исследовании.

Для оценки влияния изменения микробиоцено
за кишечного, генитального и назофарингеального 
биотопов на исходы беременности углубленное об
следование прошли 130 женщин, отобранных слу
чайным образом из групп «случай» и «контроль» по 
65 человек из каждой.
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Использовались молекулярнобиологические 
и бактериологические методы. Проводилось мо
лекулярнобиологическое исследование отде
ляемого из заднебокового свода влагалища на 
выраженность нарушения микробиоценоза ге
нитального тракта; бактериологическое исследо
вание образцов со слизистой оболочки минда
лин и задней стенки глотки на наличие аэробных 
и факультативноанаэробных микроорганизмов 
с полуколичественной оценкой их роста, а также 
бактериологическое исследование микробиоты ки
шечника с установлением выраженности дисбиоза. 
Для оценки дисбиоза в рассматриваемых биотопах 
и степени его выраженности учитывали количество 
наиболее значимых составляющих нормофлору 
и относящихся к условнопатогенным маркерным 
микроорганизмов.

Интерпретация результатов исследования 
на дисбиоз влагалища: в случае нормоцено
за – лактобактерии в норме (>80 %); при дис
биозе – снижение нормофлоры (лактобактерий) 
при нормативных (<104) или повышенных (>104) 
показателях условнопатогенной флоры (УПФ); 
в случае нормативного показателя УПФ дисби
оз оценивался как умеренный, в случае повы
шенного – как выраженный. Результат бактерио
логического исследования кала на дисбиоз: при 
нормоценозе – бифидум и лактофлора в норме 
(>80 %); при дисбиозе – снижение нормофлоры 
(преимущественно бифидумбактерий) при норма
тивных (<104) или повышенном показателе УПФ 
(>104). Причем в случае нормативного показателя 
УПФ дисбиоз интерпретировался как умеренный, 
в случае повышенного – как выраженный.

Статистический метод включал в себя анализ 
данных с использованием языка программиро
вания R (версия 4.3.1). Качественные перемен
ные представлены в виде абсолютных значений 
и процентных долей (n, %) с 95 % доверительны
ми интервалами ДИ). Количественные показате
ли представлены как медиана [Q1–Q3] для дан
ных с ненормальным распределением и среднее 
стандартное отклонение (M ± SD) для нормально 
распределенных параметров (проверка нормаль
ности – критерий ШапироУилка). Однофакторный 
анализ включал для категориальных переменных: 
χ²критерий (точный критерий Фишера при ожи
даемых частотах <5); для количественных показа
телей: Uкритерий МаннаУитни; ROCанализ для 
оценки диагностической значимости переменных. 
Многофакторный анализ включал бинарную логи
стическую регрессию с пошаговым отбором пере
менных (критерии отбора: p < 0,05 для включения, 
p > 0,10 для исключения). Результаты многофак
торного анализа представлены в виде скоррек
тированных отношений шансов (aOR) с 95 % ДИ. 
Оценка прогностических качеств полученных мо
делей производилась с помощью показателя пло
щади под ROCкривой (AUC). Уровень статистиче
ской значимости установлен на уровне p < 0,05 

(двусторонний). Для множественных сравнений 
применялась поправка Бонферрони.

Результаты
Общеизвестные описанные в литературе пре

дикторы невынашивания беременности включа
ют физиологические и социальные аспекты. Как 
правило, это возраст женщины моложе 20 лет 
и старше 35 лет, изменения индекса массы тела, 
отягощенный акушерскогинекологический анам
нез, повышенный уровень тревоги, депрессия, 
посттравматические стрессовые расстройства, ку
рение до и во время беременности, в том числе 
пассивное, употребление алкоголя, неблагопри
ятное воздействие окружающей и рабочей среды 
[7,9,17]. Сравнительный анализ базовых характе
ристик между группами выявил статистически зна
чимые различия по ряду социальнодемографиче
ских, анамнестических и поведенческих факторов 
(табл. 1). Следует отметить, что в группе «случай» 
достоверно чаще встречались женщины старше 
35 лет (45 % против 17 %, p = 0,001), с высшим 
образованием (60 % против 37 %, p < 0,001) и за
нимавшие руководящие должности (16 % против 
5,4 %, p < 0,001). Анализ выявил статистически 
значимую взаимосвязь между возрастом женщин 
и занятием руководящих должностей (p < 0,001). 
В группе «случай» доля женщин старше 35 лет и за
нимающих руководящие позиции составила 16 % 
(24 из 152), тогда как в контрольной группе анало
гичный показатель был достоверно ниже – 5,4 % 
(7 из 130). При этом 75 % (18 из 24) женщин на 
руководящих должностях в группе «случай» были 
старше 35 лет, в то время как в контрольной груп
пе – 57 % (4 из 7). Данное распределение позволя
ет предположить наличие кумулятивного эффекта 
двух факторов риска: возраст ≥35 лет и профессио
нальный стресс, связанный с руководящей позици
ей. Полученные результаты согласуются с данными 
аналогичных современных эпидемиологических 
исследований [7,6,9,17], однако наше исследова
ние ограничено небольшим количеством наблюде
ний в группе женщин, занимающих руководящую 
должность.

Анализ акушерскогинекологического анамнеза 
показал следующие значимые различия: в группе 
«случай» достоверно чаще встречалась замершая 
беременность (33 % против 10 %, p < 0,001), ис
кусственные аборты (21 % против 4,5 %, p < 0,001) 
и аборты по медицинским показаниям (21 % про
тив 4,5 %, p < 0,001) в анамнезе. Выявлены стати
стически значимые различия в структуре гинеко
логической патологии: болезненные менструации 
(81 % против 66 %, p = 0,04), обильные менстру
ации (19 % против 7,8 %, p < 0,001) и наруше
ния менструального цикла (54 % против 35 %, p = 
0,001). Среди поведенческих факторов статистиче
ски значимыми оказались: курение во время бе
ременности (19 % в группе «случай» против 4,6 % 
в группе «контроль», p < 0,001), употребление 
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Таблица 1. Исходное сравнение основных характеристик групп
Table 1. Initial comparison of the main characteristics of the groups

Исследуемый предиктор
Predictor

Контрольная 
группа

Control group

Основная группа
Main group

p1

n = 130 n = 152

Возраст ≥ 35 лет
Age ≥35 year 22 (17 %) 69 (45 %) 0,001

Высшее образование
Higher education 48 (37 %) 90 (60 %) <0,001

Руководящая должность
Leadership position 7 (5,4 %) 24 (16 %) <0,001

ИМТ 18,6–25 кг/м2

Body mass index 18,6–25 kg/m2 52 (44 %) 51 (34 %) 0,028

Гражданский брак
Civil marriage 33 (25 %) 44 (29 %) 0,4

Выкидыш в семейном анамнезе
A history of miscarriage 13 (10 %) 35 (26 %) 0,006

Варикозное расширение вен нижних конечностей в семейном 
анамнезе
Varicose veins of the lower extremities

13 (10 %) 27 (20 %) 0,035

Заболевание ОРВИ за последний год 
Respiratory tract infections over the past year 68 (52 %) 108 (72 %) 0,009

Замершая беременность в анамнезе
A history of miscarriage 12 (10 %) 45 (33 %) <0,001

Искусственный аборт в анамнезе
Artificial abortion in the anamnesis 5 (4.5 %) 27 (21 %) <0,001

Аборт по медицинским показаниям
Abortion for medical reasons 5 (4,5 %) 27 (21 %) <0,001

Альгоменорея
Algomenorrhea 85 (66 %) 122 (81 %) 0,04

Обильные менструации
Heavy menstruation 10 (7.8 %) 29 (19 %) <0,001

Нарушение менструального цикла в анамнезе
Menstrual cycle disorder in the anamnesis 45 (35 %) 81 (54 %) 0,001

Мастопатия
Mastopathy 4 (3.1 %) 17 (11 %) 0,009

Пассивное курение во время беременности 
Secondhand smoke during pregnancy 37 (28 %) 62 (41 %) 0,028

Курение до беременности
Smoking before pregnancy 27 (21 %) 47 (32 %) 0,046

Курение во время беременности
Smoking during pregnancy 6 (4.6 %) 28 (19 %) <0,001

Употребление более 5 чашек кофе в день 
More than 5 cups of coffee per day 74 (57 %) 116 (77 %) <0,001

Аллергические заболевания в анамнезе 
History of allergic diseases 20 (16 %) 44 (30 %) 0,006

Потребность в психологической помощи на момент опроса
The need for psychological help at the time of the survey 0 (0 %) 35 (23 %) <0,001

Умеренный уровень тревоги по шкале PASS-R
Moderate anxiety level on the PASS-R scale 29 (22 %) 61 (40 %) 0,002

Примечание: p1 – уровень значимости.
Note: p1 – value.
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более 5 чашек кофе в день (77 % против 57 %, 
p < 0,001), пассивное курение (41 % против 28 %, 
p = 0,028). Отдельного внимания заслуживает вы
сокая распространенность психологических про
блем в группе «случай»: 23 % женщин нуждались 
в психологической помощи на момент опроса (про
тив 0 % в контрольной группе, p < 0,001), а умерен
ный уровень тревоги по шкале PASSR отмечался 
у 40 % женщин с невынашиванием беременности 
(против 22 % в контрольной группе, p = 0,002).

Для отнесения женщин к группе риска развития 
репродуктивной потери на этапе планирования бе
ременности была построена логистическая регрес
сионная модель на основании многофакторного 
анализа выявленных в исследовании предикторов 
(табл. 2). К предикторам отнесены: возраст ≥35 лет, 
ассоциированный со значительным повышением 
риска развития самопроизвольного выкидыша 
(ОШ = 11,1; 95 % ДИ: 1,46–238; p = 0,043) по 
сравнению с более молодой возрастной группой. 
При однофакторном анализе этот показатель ока
зался выше (ОШ = 34,8; 95 % ДИ: 5,89–668; p = 
0,001). Возрастная группа 21–35 лет в однофак
торном анализе имела повышенный риск (ОШ = 
6,51; 95 % ДИ: 1,17–122; p = 0,080), однако после 
коррекции на другие переменные статистическая 
значимость была утрачена (ОШ = 1,13; p > 0,9). 
Многофакторный регрессионный анализ выявил 
статистически значимую независимую ассоциацию 

между работой на руководящей должности и ри
ском самопроизвольного прерывания беремен
ности (скорректированное ОШ = 8,92; 95 % ДИ: 
2,93–31,6; p < 0,001). Полученные данные позво
ляют предположить, что наблюдаемая зависимость 
может быть опосредована воздействием хрониче
ского профессионального стресса и повышенных 
психоэмоциональных нагрузок, характерных для 
управленческой деятельности.

При анализе клиникоанамнестических данных 
выявлено, что аборт по медицинским показани
ям в анамнезе является значимым предиктором 
невынашивания беременности (ОШ = 8,07; 95 % 
ДИ: 1,50–55,8; p = 0,021). Замершая беремен
ность в анамнезе в однофакторном анализе была 
связана с высоким риском (ОШ = 7,83; p < 0,001) 
развития репродуктивной потери, однако в много
факторной модели значимость данного предиктора 
снизилась (ОШ = 2,88; p = 0,087).

Искусственный аборт в анамнезе по результа
там однофакторного анализа ассоциировался с по
вышением риска (ОШ = 2,97; 95 % ДИ: 1,65–5,49; 
p < 0,001) репродуктивной потери, при многофак
торном – перестал быть значимым (ОШ = 0,70; p = 
0,5).

Курение во время беременности увеличи
вало вероятность самопроизвольного абор
та (ОШ = 6,06; 95 % ДИ: 1,45–33,4; p = 0,022). 
Употребление более 5 чашек кофе в день также 

Таблица 2. Анализ социально-демографических, клинико-анамнестических и алиментарно-зависимых факторов 
риска развития невынашивания беременности 
Table 2. Analysis of socio-demographic, clinical, anamnestic, and alimentary-dependent risk factors for miscarriage

Предиктор/
Predictor

Одномерный анализ
Univariate analysis

Многомерный анализ
Multivariate analysis

ОШ
OR

ДИ (95 %)
CI (95 %)

р1 ОШ OR ДИ (95 %)
CI (95 %)

р1

Возраст 21–35 лет
Age 21–35 years 6,51 1,17–122 0,080 1,13 0,16–23,1 >0,9

Возраст старше 35 лет
Age over 35 years old 34,8 5,89–668 0,001 11,1 1,46–238 0,043

ИМТ 18,6–25 кг/м2

Body mass index 18,6–25 kg/m2 0,10 0,01–0,53 0,028 0,03 0,001– 0,32 0,008

Руководящая должность
Leadership position 5,87 2,86–13,1 <0,001 8,92 2,93–31,6 <0,001

Замершая беременность в анамнезе
A history of miscarriage 7,83 3,36–21,5 <0,001 2,88 0,89–10,3 0,087

Искусственный аборт в анамнезе
Artificial abortion in the anamnesis 2,97 1,65–5,49 <0,001 0,70 0,23–1,96 0,5

Аборт по медицинским показаниям
Abortion for medical reasons 4,80 1,89–14,8 0,002 8,07 1,50–55,8 0,021

Курение во время беременности\
Smoking during pregnancy 5,34 2,11–16,4 0,001 6,06 1,45–33,4 0,022

Употребление более 5 чашек кофе в день
More than 5 cups of coffee per day 3,00 1,68–5,46 <0,001 3,05 1,28–7,67 0,014

Примечание: p1 – уровень значимости.
Note: p1 – value.
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служило независимым фактором риска (ОШ = 3,05; 
95 % ДИ: 1,28–7,67; p = 0,014).

Выявленный выраженный протективный эф
фект нормального ИМТ (18,6–25 кг/м2) в отноше
нии невынашивания беременности (ОШ = 0,03; 
95 % ДИ: 0,001–0,32; p = 0,008) не только под
тверждает значимость антропометрических пока
зателей как предикторов репродуктивных исходов, 
но и обосновывает необходимость включения нор
мализации массы тела в программы прегравидар
ной подготовки женщин из группы риска.

Прогностические характеристики полученной 
модели оценивались с использованием показа
теля площади под ROCкривой (AUC). ROCкривая, 
построенная на основании нашей математической 
модели, характеризовалась показателем AUC = 
0,861, что свидетельствует о хорошей прогности
ческой способности полученной модели. При уста
новленном «пороге отсечения» чувствительность 
и специфичность модели составили соответствен
но 74,5 % и 78,3 % (рис. 1).

В последнее время многими учеными отме
чается рост клинической значимости условно
патогенной микрофлоры (УПМ) и представите
лей нормобиоты в патогенетических изменениях 
женской репродуктивной системы, которые могут 
приводить к осложнениям течения, неблагопри
ятным исходам беременности и родов [10–12]. 
Около 84 % бактериального вагиноза сочетается 

с кишечным дисбиозом [13–15]. Вероятнее все
го, это обусловлено проявлением системного 
дисбиотического процесса, который затрагивает 
как микробиоту мочеполовой системы, так и эн
догенную микрофлору в различных биотопах ма
кроорганизма (например, ротоносоглотки), и реа
лизуется посредством механизма бактериальной 
транслокации [5,19]. Ряд исследований показал 
необходимость санации до беременности эндо
генной бактериальной инфекции ротоглотки, на
пример, таких, как хронический тонзиллит и гин
гивит [16,19].

В ходе нашего исследования для оценки вли
яния изменения микробиоценоза кишечного, ге
нитального и назофарингеального биотопов на 
исходы беременности углубленное обследование 
прошли 130 женщин по 65 человек из групп «слу
чай» и «контроль». В группе пациенток с невына
шиванием беременности чаще наблюдался обиль
ный и сливной рост в ротоглотке S. pneumoniae 
(p = 0,020), E. faecalis (p <0,001), по сравнению 
с контрольной группой. Обильный и сливной рост 
E. faecium определялся в контрольной группе 
пациенток и отсутствовал в основной (p <0,05). 
По остальным видам микроорганизмов сравнива
емые группы не различались. Исходное сравнение 
групп по влиянию изменения микробиоценоза ки
шечного, генитального и назофарингеального био
топов представлено в таблице 3.

Рисунок 1. ROC-кривая для модели прогноза развития невынашивания беременности, построенная на основании 
полученных социально-демографических, клинико-анамнестических и алиментарно-зависимых факторов риска
Figure 1. ROC is a curve for predicting the development of miscarriage, based on the obtained socio-demographic, clini-
cal, anamnestic, and alimentary-dependent risk factors



Э
п

и
дем

и
ологи

я и
 В

а
кц

и
н

оп
р

оф
и

ла
кти

ка
. Том

 2
4

, №
 3

/E
p

id
em

iology a
n

d
 Va

ccin
a

l P
reven

tion
. Vol. 2

4
, N

o 3

89

Практические аспекты эпидемиологии и вакцинопрофилактики

Practical Aspects of Epidemiology and Vaccine Prevention

Многофакторный анализ выявил значимые ас
социации между нарушениями микробиоценоза 
и риском самопроизвольного прерывания бере
менности. Результаты демонстрируют выраженную 
градацию факторов риска по их прогностической 
значимости. Ключевым предиктором, сохранив
шим значимость в многомерной модели, был вы
раженный кишечный дисбиоз ОШ = 9,51 (95 % ДИ 
2,37–64,7, p = 0,005). Выраженный вагинальный 
дисбиоз, как фактор риска, утратил значимость 
в многомерной модели (p = 0,8). При одномерном 
анализе выявлены комбинации нарушений микро
биоценозов, утративших значимость при много
факторном анализе: сочетание вагинального нор
моценоза и умеренного дисбиоза кишечника (ОШ = 
16,8 (95 % ДИ 4,63–108), р < 0,001), вагинального 
нормоценоза и выраженного дисбиоза кишечника 
(ОШ = 10,4 (95 % ДИ 1,89–193, p = 0,028), выра
женного дисбиоза влагалища и умеренного дис
биоза кишечника (ОШ = 4,50 (95 % ДИ 1,10–30,4), 
р = 0,061), выраженного дисбиоза влагалища и вы
раженного дисбиоза кишечника (ОШ = 10,4 (95 % 

ДИ 1,89–193), р = 0,028). Обильный и сливной 
рост E. faecalis в ротоглотке (ОШ = 1,45 (95 % ДИ 
1,16–1,85), р = 0,002) как возможный маркер си
стемного дисбиоза также потерял значимость при 
многомерном анализе (табл. 4).

Прогностические характеристики полученной 
модели оценивались с использованием показа
теля площади под ROCкривой (AUC). ROCкривая, 
построенная на основании нашей математической 
модели, характеризовалась показателем AUC = 
0,790, что свидетельствует о хорошей прогности
ческой способности полученной модели. При уста
новленном «пороге отсечения» чувствительность 
и специфичность модели составили соответствен
но 87,5 % и 64,7 % (рис. 2).

Обсуждение
Анализ литературных источников показал, что 

созданные на сегодня модели преимущественно 
разработаны для рискориентированного подхода к 
профилактике репродуктивных потерь при привыч
ном невынашивании [1,3,4]. Модели, построенные 

Таблица 3. Исходное сравнение групп по влиянию изменения микробиоценоза кишечного, генитального 
и назофарингеального биотопов 
Table 3. Initial comparison of groups on the effect of changes in the microbiocenosis of intestinal, genital and naso-
pharyngeal biotopes

Исследуемый предиктор
Predictor

Контрольная 
группа

Control group

Основная 
группа

Main group p1

n = 65 n = 65

Выявление бактериальных патогенов в ротоглотке
Identification of opportunistic bacterial pathogens in the oropharynx

Обильный, сливной рост S. pneumoniae
Abundant, drain growth of S. pneumoniae 0 6 (9,2 %) 0,020

Обильный, сливной рост E. faecalis
Abundant, drain growth of E. faecalis 15 (23 %) 29 (45 %) <0,001

Обильный, сливной рост E. faecium
Abundant, drain growth of E. faecium 25 (38,5 %) 0 <0,001

Выраженность дисбиоза
The severity of dysbiosis

Выраженный дисбиоз влагалища
Severe vaginal dysbiosis 10 (16 %) 20 (31 %) 0,042

Выраженный дисбиоз кишечника
Severe intestinal dysbiosis 2 (3,4 %) 24 (37 %) <0,001

Вагинальный нормоценоз и умеренный дисбиоз кишечника
Vaginal normocenosis and conditional intestinal dysbiosis 2 (3,4 %) 24 (38 %) <0,001

Вагинальный нормоценоз и выраженный дисбиоз кишечника
Vaginal normocenosis and severe intestinal dysbiosis 1 (1.7 %) 10 (15 %) 0,008

Выраженный дисбиоз влагалища и умеренный дисбиоз 
кишечника
Severe vaginal dysbiosis and conditional intestinal dysbiosis

2 (3,4 %) 9 (14 %) 0,044

Выраженный дисбиоз влагалища и выраженный дисбиоз 
кишечника
Severe vaginal dysbiosis and severe intestinal dysbiosis

1 (1,7 %) 10 (15 %) 0,008

Примечание: p1 – уровень значимости.
Note: p1 – value.
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Таблица 4. Анализ влияния изменений микробиоценоза кишечного, генитального и назофарингеального 
биотопов на исходы беременности
Table 4. The effect of changes in microbiocenosis of intestinal, genital, and nasopharyngeal biotopes on pregnancy out-
comes

Примечание: p1 – уровень значимости.
Note: p1 – value.

Предиктор
Predictor

Одномерный анализ
Univariate analysis

Многомерный анализ 
Multivariate analysis

ОШ OR ДИ (95 %)
CI (95 %) Р1 ОШ

OR
ДИ (95 %)
CI (95 %) Р1

Выраженный дисбиоз кишечника
Severe intestinal dysbiosis 16,4 4,52–106 <0,001 9,51 2,37–64,7 0,005

Выраженный дисбиоз влагалища
Severe vaginal dysbiosis 2,40 1,04–5,84 0,045 1,19 0,34–4,14 0,8

Обильный и сливной рост E. faecalis в рото-
глотке
General and basic growth of E. faecalis in the oral 
cavity

1,45 1,16–1,85 0,002 – – –

Вагинальный нормоценоз и умеренный дис-
биоз кишечника
Vaginal normocenosis and moderate intestinal 
dysbiosis

16,8 4,63–108 <0,001 – – –

Вагинальный нормоценоз и выраженный дис-
биоз кишечника
Vaginal normocenosis and severe intestinal 
dysbiosis

10,4 1,89–193 0,028 – – –

Выраженный дисбиоз влагалища и умеренный 
дисбиоз кишечника
Severe vaginal dysbiosis and moderate intestinal 
dysbiosis

4,50 1,10–30,4 0,061 – – –

Выраженный дисбиоз влагалища 
и выраженный дисбиоз кишечника
Severe vaginal dysbiosis and severe intestinal 
dysbiosis

10,4 1,89–193 0,028 – – –

по результатам нашего исследования, могут быть 
рекомендованы для использования в целях риск
ориентированного подхода на этапе планирования 
беременности у женщин как с отягощенным, так 
и без отягощенного акушерскогинекологического 
анамнеза.

Несмотря на полученные результаты, наше ис
следование имеет ряд ограничений: оценка моде
лей производилась на ограниченной выборке (252 
и 130 в каждой модели); на настоящий момент от
сутствует валидация моделей в медицинских орга
низациях; среди предикторов не исследовались эн
докринологические, хромосомные, анатомические 
факторы риска [3,8]. Ключевую роль играет также 
необходимость разработки программного продук
та, который будет использоваться для апробации 
моделей. Программный продукт должен быть по
нятным и доступным для медицинского персонала 
[1,2]. Одной из основных целей обучения сотруд
ников основам работы с продуктом – адекватное 
понимание интерпретации результатов, получа
емых с помощью моделей, что поможет врачам 

принимать более обоснованные решения, учитыва
ющие индивидуальные риски невынашивания бе
ременности [1,2,4].

Кроме того, целесообразна разработка методи
ческого руководства, которое будет касаться дол
госрочных аспектов использования моделей [1,2]. 

Регулярный мониторинг позволит выявлять 
возможные отклонения в работе моделей и опе
ративно корректировать их, что особенно важно 
в условиях динамично меняющихся условий жизни 
и прогрессирования медицинской науки и практи
ки [1–3].

Заключение
Одной из приоритетных задач здравоохранения 

в вопросах реализации программы охраны мате
ринства и детства является своевременное выяв
ление и профилактика рисков развития невына
шивания беременности. В связи с вышесказанным 
рекомендуется внедрение индивидуального подхо
да к прегравидарной подготовке женщин, в том 
числе с репродуктивными потерями в анамнезе, 
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активная просветительская работа, направленная 
на выявление и профилактику факторов риска не-
вынашивания беременности со стороны медицин-
ских организаций акушерско-гинекологического 
профиля.

Номограммы, построенные на основе неза-
висимых факторов риска, выявленных с помо-
щью многофакторной логистической регрессии, 
служат надежным инструментом для прогнози-
рования вероятности потери беременности на 
этапе прегравидарной подготовки. Это способ-
ствует повышению эффективности обследования 
женщин на этапе планирования беременности 
благодаря детальному сбору и анализу клини-
ко-анамнестических данных, внедрения в диа-
гностические алгоритмы процедуры оценки 
микробиоты кишечного, генитального, назофа-
рингеального биотопов.

Кроме того, ключевым моментом эффективного 
внедрения предиктивных моделей в практику яв-
ляется разработка программного обеспечения на 

базе медицинских информационных систем, меди-
цинских калькуляторов, веб и мобильных приложе-
ний.

Представленные прогностические риск-
ориентированные модели развития невынашива-
ния беременности динамичны, могут совершен-
ствоваться и успешно внедряться в медицинскую 
практику. Однако применение методов модели-
рования требует комплексного подхода, который 
включает внешнюю валидацию моделей, разработ-
ку удобного программного обеспечения, обучение 
персонала и создания руководств по их использо-
ванию, что повысит качество и безопасность меди-
цинской помощи.

Внедрение прогностических моделей позволит 
реализовать индивидуально пациентоориенти-
рованный подход к профилактие невынашивания 
беременности, существенно сократить время диа-
гностического поиска факторов риска, а также по-
высить доверие к новым технологиям со стороны 
медицинского сообщества.

Рисунок 2. ROC-кривая для модели прогноза развития невынашивания беременности при нарушениях 
микробиоценоза кишечного и генитального биотопов 
Figure 2. ROC curve for a model for predicting the development of miscarriage in disorders of microbiocenosis of intes-
tinal and genital biotopes
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Анализ подходов к разработке региональных 
календарей профилактических прививок против 
актуальных инфекций в субъектах Российской 
Федерации

   

   

Резюме

Актуальность. Расширение Национального календаря профилактических прививок длительный, многоэтапный, экономи-

чески затратный процесс, поэтому возрастает значимость региональных календарей профилактических прививок (РКПП). 

В рамках РКПП есть возможность оперативно реагировать на изменение эпидемической обстановки в регионе, использовать 

различные источники финансирования. При оценке эффективности РКПП изучение подходов к их формированию имеет важ-

ное практическое значение. Цель. Проанализировать подходы к разработке региональных календарей профилактических 

прививок в субъектах Российской Федерации. Результаты. В 27 субъектах нашей страны утверждены региональные календа-

ри профилактических прививок, в этих регионах детально изучены контингенты, подлежащие вакцинации, и перечень инфек-

ционных заболеваний, против которых проводится иммунизация. Это позволило выявить как общие тенденции, так и регио-

нальные особенности в организации иммунопрофилактики. Заключение. Региональные календари профилактических при-

вивок позволяют адаптировать прививочные программы к современным условиям и могут рассматриваться как инструмент 

переходного периода плана мероприятий по реализации Стратегии развития иммунопрофилактики инфекционных болезней 

на период до 2035 года, утвержденного распоряжением Правительства Российской Федерации от 29.03.2021 № 774-р, 

за счет включения дополнительных прививок против вакциноуправляемых инфекций с учетом эпидемической обстановки 

и наличия групп высокого риска инфицирования в регионе.

Ключевые слова: иммунопрофилактика, вакцинация, региональный календарь профилактических прививок, специфическая 

профилактика, прививки, организация вакцинации
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Abstract

Relevance. The study of additional organization of vaccination in the regions of the country is an important task, especially in the 

context of global challenges associated with infectious diseases. Aim. To analyze the existing regional calendars of preventive 

vaccinations in the subjects of the Russian Federation. Result. A number of Russian regions provide additional vaccination 
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as part of regional preventive vaccination calendars. Some regions create additional programs or comprehensive plans to 

organize immunoprophylaxis. Conclusion. Regional calendars of preventive vaccinations allow to adapt vaccination programs 

to modern conditions and can be considered as a tool oftransitional period of implementation of the strategy of development of 

immunoprophylaxis of infectious diseases for the period up to 2035, approved by the order of the Government of the Russian 

Federation from 29.03.2021 № 774-r in part by including additional vaccinations against vaccine-preventable infections, taking 

into account the epidemic situation and the presence of high-risk groups of infection in the region.

Keywords: immunoprophylaxis, vaccination, regional calendar of preventive vaccinations, specific prophylaxis, vaccinations, 

organization of vaccination
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Введение
Вакцинация является важнейшим инструмен

том сохранения здоровья и увеличения продолжи
тельности жизни населения [1]. В мире разработа
на и реализуется глобальная стратегия в области 
разработки новых вакцин и подходов к иммуни
зации, направленная на обеспечение ее доступ
ности, снижение заболеваемости, инвалидизации 
и смертности вследствие инфекций, а также на 
сокращение расходов на здравоохранение [2–3].

В Российской Федерации государственная поли
тика в области иммунопрофилактики направлена 
на предупреждение, ограничение распространения 
и ликвидацию инфекционных болезней, обеспече
ние доступности, эффективности и безопасности 
вакцин [4]. Утверждена «Стратегия развития имму
нопрофилактики инфекционных болезней на пери
од до 2035 года», в которой определены основные 
меры, направленные на проведение государствен
ной политики в направлении развития иммунопро
филактики [5].

Одним из направлений Стратегии является рас
ширение перечня инфекционных болезней, про
тив которых проводится вакцинация, в том числе 
особо опасных, и определение категорий граждан, 
подлежащих вакцинации [6].

В соответствии с действующим законодательст
вом Российской Федерации в целях предупреж
дения, ограничения распространения и ликви
дации инфекционных болезней каждый регион 
имеет дополнительные полномочия самостоятель
но проводить организационные мероприятия по 
вакцинации населения, а также, с учетом анали
за эпидемиологической ситуации, закладывать на 
эти цели бюджетные ассигнования. К таким ме
роприятиям можно отнести создание региональ
ных программ по иммунопрофилактике в субъек
тах Российской Федерации, включая региональные 
календари профилактических прививок (РКПП), с 
учетом особенностей региона, включая эпидеми
ческую ситуацию, наличие природных очагов ин
фекционных болезней, а также возрастных групп и 
рисков, связанных с определенными профессиями 
или условиями жизни.

Цель работы – проанализировать подходы 
к разработке региональных календарей профилак
тических прививок в субъектах Российской.

Материалы и методы
Проведен аналитический обзор нормативных 

и методических документов органов исполнитель
ной власти субъектов Российской Федерации в 
сфере охраны здоровья по вопросам организа
ции иммунопрофилактики во всех в субъектах 
Российской Федерации. Источником данных пос
лужили официальные сайты органов исполнитель
ной власти субъектов Российской Федерации в 
сфере охраны здоровья, базы данных норматив
ных документов (справочноправовые системы 
«Гарант» и «Консультант Плюс»). С использованием 
метода описательной статистики проведена коли
чественная оценка данных. Путем сравнительно
го анализа региональных календарей прививок 
между субъектами Российской Федерации выяв
лены общие тенденций и особенности каждого 
региона.

Результаты и обсуждение 
В настоящее время в 27 субъектах нашей 

страны утверждены региональные календа
ри профилактических прививок, из которых 17 
актуализированы в 2020–2024 гг. с учетом со
временных вызовов и рисков. При этом ряд из 
них содержит единый перечень профилактиче
ских прививок как в рамках национального ка
лендаря профилактических прививок (НКПП), 
так и по эпидемическим показаниям (например, 
Сахалинская, Сверд ловская, Тульская, Херсонская 
области), а в некоторых (например, Республика 
Алтай, Псков ская область) – только по эпидеми
ческим показаниям. Следует отметить, что многие 
регионы утверждают РКПП совместным норматив
ным документом органа исполнительной власти 
субъекта Российской Федерации в сфере охра
ны здоровья и управлением Роспотребнадзора 
по субъекту Российской Феде рации (например, 
Республика Адыгея, Псковская, Саратовская, 
Вологодская области и др.).
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Специфическая профилактика ветряной оспы
Активная иммунизация представляет собой 

одну из ключевых профилактических мер в борьбе 
с ветряной оспой, инфекционным заболеванием, 
вызываемым вирусом Varicella zoster. Вакцинация 
против ветряной оспы зарекомендовала себя как 
эффективный способ снижения заболеваемости 
и уменьшения бремени болезни на глобальном 
уровне [7].

По данным ВОЗ, эффективность одной привив
ки против ветрянки всех степеней тяжести состав
ляет приблизительно 80 % и еще выше против тя
желого течения заболевания. Эффективность двух 
прививок достигает более 92 % [8].

Вакцинацию против ветряной оспы в рам
ках РКПП проводят в 22 субъектах Российской 
Федерации.

В частности, в 6 регионах (Республика Ады гея, 
Республика Ингушетия, Архангельская, Орен бург
ская, Псковская, Саратовская областях) перечень 
контингентов, подлежащих вакцинации, аналоги
чен перечню по эпидпоказаниям НКПП.

В других 16 субъектах Российской Федерации 
региональные календари профилактических при
вивок включают более расширенные категории 
граждан, подлежащих иммунопрофилактическим 
прививкам против ветряной оспы. Например, 
перед поступлением в детские дошкольные об
разовательные организации вакцинацию прово
дят 15 регионов страны: с возраста 12 месяцев 
вакцинируют в Костромской (личные средства, 
иные источники), Челябинской (личные сред
ства, иные источники), Ярославской, Тюменской 
(личные средства граждан, иные источники) об
ластях, Москве, с 2 лет – в Республике Саха 
(Якутия), Липецкой (личные средства, иные ис
точники), Белгородской, Сахалинской, Тульской 
областях, Красноярском крае, с 3 лет – в Омской 
области (личные средства, иные источники). 
В Свердловской (если не по эпидпоказаниям, то 
личные средства, иные источники) и Херсонской 
областях проводят вакцинацию с 9 меся
цев с последующей ревакцинацией в 6 лет. 
В Нижегородской области также вакцинируют 
перед поступлением в детские дошкольные об
разовательные организации, при этом возраст 
в РКПП не указан.

Всех детей, находящихся в домах ребенка, вак
цинируют в Кемеровской области – Кузбассе, 
Ярославской, Ивановской, Тюменской, Саратовской 
областях, Москве. В 5 регионах (Свердловская, 
Херсонская, Вологодская, Нижегородская обла
сти и Пермский край) прививают от ветряной оспы 
детей из организаций социального обслуживания 
с круглосуточным пребыванием (домах ребенка, 
детских домах, домахинтернатах и пр.).

В Свердловской (если не по эпидпоказаниям, 
то личные средства, иные источники), Херсонской, 
Вологодской и Нижегородской областях прививают 
детей с тяжелыми хроническими заболеваниями.

Дети с врожденными пороками сердца, с гемо
литическими заболеваниями обеспечены вакцина
цией в Кемеровской области – Кузбассе.

Лица с иммунодефецитными состояними, с он
когематологическими заболеваниеми и/или дли
тельно получающие иммуносупрессивную терапию 
включены в РКПП Пермского края, Ярославской, 
Саратовской, Тюменской областей.

Пациенты, которым планируется проведение 
лучевой терапии, обеспечиваются вакцинацией 
в Свердловской (если не по эпидпоказаниям, то 
личные средства, иные источники) и Херсонской 
областях. 

Детям, рожденным от матерей с ВИЧ
инфекцией, проводят вакцинопрофилактику 
в Пермском крае, Ярославской и Саратовской об
ластях. В Тюменской области в группу риска, подле
жащую вакцинации, входят лица с ВИЧинфекцией.

Женщины, планирующие беременность (не 
менее чем за 3 месяца) подлежат вакцинации 
в Свердловской (если не по эпидпоказаниям, – 
то личные средства, иные источники), Херсонской, 
Нижегородской областях.

Дети, выезжающие на отдых в оздоровительные 
организации, также обеспечены профилактически
ми прививками в Свердловской (если не по эпид
показаниям, – то личные средства, иные источни
ки), Херсонской, Нижегородской областях.

Лицам, подлежащим призыву на военную служ
бу, вакцинацию проводят в 22 регионах страны: 
Республика Адыгея, Республика Ингушетия, Архан
гель ская, Оренбургская, Псковская, Саратовская 
области, Республика Саха (Якутия), Липецкая, 
Сверд ловская, Херсонская области, Красноярский 
край, Белгородская, Сахалинская, Тульская, в Ке
меров ская область – Кузбасс, Челябинская, 
Ярославская, Вологодская, Нижегородская, Сара
товская, Тюменская области, Москва).

Работники медицинских организаций, в частно
сти роддомов, перинатальных центров, женских 
консультаций, детских больниц и прочие, обеспече
ны вакцинацией в РКПП в 7 субъектах Российской 
Федерации: Липецкая, Свердловская (если не по 
эпидпоказаниям, то личные средства, иные источ
ники, Херсонская, Вологодская, Нижегородская, 
Омская области, Республика Удмуртия.

Вакцинация работников организаций социаль
ного обслуживания с круглосуточным пребывани
ем предусмотрена в Липецкой, Свердловской (если 
не по эпидпоказаниям, то личные средства, иные 
источники) и Херсонской областях.

Специфическая профилактика  
ротавирусной инфекции

В мире, по данным ВОЗ, среди причин смер
ти детей до 5 лет третье месте занимает диарея. 
Ежегодно регистрируется более 1,7 млрд случаев 
диареи у детей из них 400 тыс. заканчиваются 
смертью [9]. Ротавирус является наиболее рас
пространенным возбудителем диареи среди детей 
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раннего возраста. Он вызывает острые гастроэн
териты, которые могут привести к обезвоживанию 
и требуют медицинского вмешательства [10].

Наиболее высокая заболеваемость в Россий
ской Федерации – среди детей в возрасте 1–2 
года (1142,6 на 100 тыс. контингента) и до года 
(704,0 на 100 тыс. контингента) [11].

В соответствии с планом мероприятий по 
реализации Стратегии развития иммунопро
филактики инфекционных болезней на период 
до 2035 года в России включение вакцинации 
против ротавирусной инфекции в НКПП предус
мотрено в 2025 г. [12] при производстве ро
тавирусной вакцины на территории Российской 
Федерации [13].

Учитывая высокую эпидемиологическую значи
мость ротавирусов среди возбудителей острых ки
шечных инфекций у детей раннего возраста и их 
доминирующее положение в данной возрастной 
группе, включение прививки против ротавируса 
в региональные программы вакцинации является 
актуальным.

В рамках РКПП вакцинацию против ротавирус
ной инфекции проводят в 22 субъектах Российской 
Федерации, при этом в 16 из них: Пермский край, 
Белгородская, Липецкая, Нижегородская, Омская 
области (личные средства, иные источники), Сара
товская, Свердловская области (если не по эпид
показаниям, то личные средства, иные источники), 
Сахалинская, Тульская, Тюменская области (личные 
средства, иные источники; недоношенные, мало
весные дети прививаются за счет областного бюд
жета), Ярославская, Челябинская области (личные 
средства, иные источники), Херсонская область, 
Рес публика Саха (Якутия), Красноярский край, 
Москва) к контингенту, подлежащему обязатель
ной вакцинации, относятся все дети первого года 
жизни. В Амурской области подлежат вакцинации 
только дети первого года жизни, находящиеся в со
циальных учреждениях и медицинских организаци
ях закрытого типа с круглосуточным пребыванием.

Вакцинация детей по эпидемическим показа
ниям включена в РКПП 3 регионов страны: Орен
бургская, Псковская области, Кемеровская об
ласть – Кузбасс.

В Архангельской и Вологодской областях при
вивают детей, проживающих на территориях, эпи
демически не благополучных по ротавирусной ин
фекции.

Специфическая профилактика  
вируса папилломы человека

Вакцинация против вируса папилломы челове
ка как дополнительная иммунопрофилактика до
статочно распространена в регионах.

В настоящее время большое внимание уделяет
ся раку шейки матки. По данным ВОЗ, четвертым по 
распространенности видов рака у женщин во всем 
мире является эта патология [14]. Главным спо
собом профилактики рака шейки матки является 

вакцинация против вируса папилломы человека 
(ВПЧ). 

В 2022 г. ВОЗ выпустила обновленные рекомен
дации, в которых обосновывается целесообраз
ность вакцинации против ВПЧ (одна прививка) лиц 
в возрасте 9–20 лет, до начала половой жизни, 
учитывая путь передачи вируса [15–16].

В Российской Федерации вакцинацию против 
ВПЧ планируется включить в НКПП к 2026 г., вме
сте с тем ряд регионов уже включили вакцинацию 
против в ВПЧ в свои региональные программы 
вакцинации. В 20 регионах, имеющих РКПП, про
водится вакцинация против вируса папилломы 
человека. К контингенту, подлежащему вакци
нации, в основном отнесены девочки, при этом 
возрастные категории в субъектах Российской 
Федерации отличаются. Прививают против ВПЧ 
девочек с 8 лет в Республике Тыва, с 9 лет – 
в 5 регионах: Красноярский край, Сахалинская, 
Белгородская, Челябинская области (личные сред
ства, иные источники), Тюменская область (личные 
средства, иные источники, группы риска – област
ной бюджет), с 10 лет – в Костромской области 
(в 10–13 лет – личные средства, иные источники), 
с 11 лет – в Пермском крае (особенно при нали
чии доброкачественных или злокачественных но
вообразований), Липецкой области (за счет личных 
средств граждан), с 12 лет проводят вакцинацию 
в Кемеровской области – Кузбассе, Тульской обла
сти, Москве, Свердловской, Омской областях (лич
ные средства граждан).

Акцент на вакцинацию девочек с 9 лет, нахо
дящиеся в специализированных учреждениях за
крытого типа, делают в Белгородской, Тульской, 
Нижегородской, Вологодской областях, с 10 лет – 
в Костромской области, с 11 лет – в Липецкой 
и Ярославской областях, с 12 лет – в Оренбургской 
области, с 13 лет – в Омской области.

При этом важно отметить, что вакцинации под
лежат дети обоих полов в Архангельской области 
(9–17 лет), Нижегородской области (с 9 лет – 
областной бюджет, с 10 лет – личные средства, 
иные источники), Тюменской области (9–17 лет), 
Херсонской и Саратовской областях (в 11 лет), 
Республике Саха (Якутия) (12–13 лет), Тульской об
ласти.

Женщин до 26 лет вакцинируют в Тюменской 
области (личные средства, иные источники), до 
27 лет проводится в Республике Тыва, до 45 лет – 
Красноярском крае, Нижегородской области, 
Сверд ловской области (личные средства, иные ис
точники), Херсонской области (личные средства, 
иные источники), Челябинской области, в Перм
ском крае и Саратовской области возрастные 
ограничения не прописаны.

Лица мужского пола вакцинируются в Ниже
городской области (до 26 лет), Сверд ловской 
и Херсонской областях (до 45 лет) (личные средства, 
иные источники), в Пермском крае и Саратовской 
области возрастные ограничения не указаны.
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Специфическая профилактика  
менингококковой инфекции

Вакцинации против менингококковой инфекции 
отводится существенное место в РКПП. Ни одно 
профилактическое мероприятие, кроме вакцина
ции, не способно предотвратить распростране
ние менингококковой инфекции и долгосрочные 
последствия этого заболевания, в том числе его 
неврологические (потерю слуха, судорожный син
дром, когнитивные нарушения и др.) и другие ос
ложнения (ампутации конечностей, нарушение 
функции почек и др.) [17,18].

Включение вакцинопрофилактики менингокок
ковой инфекции в НКПП предусмотрено в 2025 г. 
с учетом произошедших изменений в пейзаже цир
кулирующих менингококков за последние 3 года 
(доля менингококков серогрупп W увеличилась – 
стала доминирующей серогруппой в Российской 
Федерации, а доля менингококка серогруппы А 
уменьшилась, при этом уровень заболеваемости 
генерализованными формами менингококковой 
инфекции (ГФМИ), обусловленный серогруппами 
B и С, не имеет тенденции к росту [11]), а также 
с переходом на отечественное производство ква
дривалетной конъюгированной вакцины против 
менингококка серогрупп A,C,W,Y. В настоящее вре
мя вакцинация предусмотрена только по эпидеми
ческим показаниям.

Высокий уровень заболеваемости среди дет
ского населения, а также сохранение высокого 
уровня летальности – 21 % (2023 г.) [19], подчер
кивают острую необходимость включения вакцина
ции в региональные календари профилактических 
прививок. По данным Государственного доклада 
«О состоянии санитарноэпидемиологического 
благополучия населения в Российской Федерации 
в 2024 году», доля детей от общего числа вак
цинированных в 2024 г. составила 59 %, однако 
количество иммунизированных против менинго
кокковой инфекции снизилось с 841 459 человек 
в 2023 г. до 518 562 в 2024 г. (в 1,6 раза), при 
этом отмечено снижение числа вакцинированных 
детей – с 356 257 в 2023 г. до 307 841 в 2024 г. 
(на 13,6 %), что в условиях роста заболеваемости 
ГФМИ требует особого внимания и активных дей
ствий для повышения охвата вакцинацией уязви
мых когорт, особенно детей раннего возраста [11].

Приоритетной стратегией совершенствования 
региональных программ иммунизации становится 
внедрение рискориентированного подхода, осно
ванного на выявлении категорий населения с по
вышенной уязвимостью к определенным инфекци
ям для первоочередной вакцинации и достижения 
требуемых показателей охвата этих групп профи
лактическими прививками [20]. 

Наиболее уязвимой возрастной группой по 
заболеваемости и осложнениям ГФМИ являются 
дети младше пяти лет, значительную долю которых 
составляют дети первого года жизни [19]. С уче
том того, что иммунная система детей до 2 лет 

не способна сформировать на полисахаридные 
вакцины стойкий и длительный ответ, вакцинация 
детей первых лет жизни проводится конъюгиро
ванными вакцинами [21]. Выбор вакцин для за
щиты когорты детей до 5 лет может основывать
ся на возможности наиболее ранней вакцинации, 
начиная с первых месяцев жизни, и длительности 
иммунной защиты после вакцинации как минимум 
4–5 лет. 

 Вакцинируют против менингококковой ин
фекции всех детей в возрасте 9 месяцев в рам
ках РКПП в 9 регионах страны: в Красноярском 
и Пермском краях, Саратовской, Свердловской, 
Херсонской, Челябинской, Тюменской областях 
(личные средства граждан, иные источники), 
Омской области (личные средства), ЯмалоНенец
ком и ХантыМансийском автономных округах.

Прививают перед поступлением в детские до
школьные образовательные организации детей 
2–3 лет в Республике Саха (Якутия), в Кемеровской 
области – Кузбассе, Сахалинской и Тульской обла
стях, ЯмалоНенецком автономном округе; детей 
3–6 лет – в Москве и Ярославской области.

Детям, проживающим в учреждениях стационарно
го социального обслуживания с круглосуточным пре
быванием, вакцинируют в 12 регионах: Белгородская 
(личные средства, организации), Липецкая, 
Тульская, Тюменская, Амур ская, Архангельская, 
Во ло годская, Нижегородская, Свердловская и Хер
сон ская области (если не по эпидпоказаниям – 
личные средства, иные источники), Пермский край, 
Саратовская область.

Лица с первичными и вторичными иммуно
дефицитными состояниями, в том числе ВИЧ
инфицированные лица, обеспечены прививками 
против менингококковой инфекции в Пермском 
крае, Вологодской, Свердловской и Херсонской 
(если не по эпидпоказаниям, – то личные сред
ства, иные источники), Тюменской областях, Ямало
Ненецком автономном округе.

Иммунизация медицинских работников, ока
зывающих помощь по профилю «инфекционные 
болезни», сотрудников лабораторий, работающих 
с живой культурой менингококка, включена в РКПП 
в 8 регионах: Пермский край, Саратовская, Воло
годская, Липецкая, Нижегородская, Свердловская 
и Херсонская области (если не по эпидпоказа
ниям, – то личные средства, иные источники), 
Тюменская область.

В 7 субъектах подлежат вакцинации по эпи
демическим показаниям граждане, перенесшие 
операции по кохлеарной имплантации, больные 
с ликвореей: Пермский край, Саратовская, Ниже
городская, Свердловская и Херсонская области 
(если не по эпидпоказаниям, то личные средства, 
иные источники), Тюменская и Архангельская об
ласти (дети). 

В Нижегородской, Свердловской и Херсонской об
ластях (если не по эпидпоказаниям, то личные сред
ства, иные источники), Тюменской области прививают 
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лиц, проживающие в общежитиях, в Ярославской об
ласти – только детей из этого контингента.

Вакцинируются выезжающие в территории, не
благополучные по менингококковой инфекции: 
Свердловская, Херсонская области (если не по 
эпидпоказаниям, то личные средства, иные источ
ники), Омская, Нижегородская, Липецкая (личные 
средства, иные источники), Челябинская область, 
а также паломники, отправляющиеся в Саудовскую 
Аравию с целью совершения хаджа (Белгородская 
и Тульская (личные средства, иные источники) об
ласти.

Предоставлена возможность вакцинировать
ся в рамках РКПП лицам, участвующим в массо
вых международных спортивных и культурных 
мероприятиях: Нижегородская, Свердловская 
и Херсонская области (если не по эпидпоказаниям, 
то личные средства, иные источники), Тюменская 
область); лицам старше 60 лет – Нижегородская, 
Свердловская и Херсонская области (если не по 
эпид показаниям, то личные средства, иные источ
ники), Тюменская область.

Вакцинацию лиц, подлежащих призыву  
на военную службу, проводят в 25 субъек
тах Российской Федерации: Республика Адыгея, 
Республика Ингушетия, Республика Саха (Якутия), 
Красноярский и Пермский края, Саратовская, 
Амур ская, Архангельская, Вологодская, Кеме ров
ская область – Кузбасс, Сахалинская, Липецкая, 
Ни  же  городская, Оренбургская, Псковская, Туль
ская, Тюменская, Хер сон ская, Челябинская, Ярос 
лав ская, Свердловская, Омская области, области, 
Москва, Рес пуб лика Алтай, ЯмалоНенецкий авто
номный округ.

Дети и взрослые в очагах менингококковой 
инфекции подлежат вакцинации согласно РКПП 
в 22 регионах: Республика Адыгея, Республика 
Ингушетия, Республика Саха (Якутия), Республика 
Ты ва, Республика Удмуртия, Красноярский край, 
Амурская, Архангельская, Белгородская, Воло год
ская, Ивановская, Кемеровская область – Кузбасс, 
Са ха линская, Липецкая, Свердловская, Омская, 
Орен бург ская, Псковская, Тульская (личные сред
ства, иные источники), Тюменская, Ярославская 
области, Москва.

Вакцинация проводится в эндемичных регионах, 
а также в случае вспышек в 15 регионах: Республика 
Ингушетия, Республика Саха (Якутия), Республика 
Тыва, Красноярский край, Пермский край, 
Ивановская, Кемеровская область – Кузбасс, Саха
лин ская, Саратовская, Омская, Оренбургская, Псков
ская, Ярославская, Челябинская области, Москва.

Специфическая профилактика коклюша
Коклюш – высококонтагиозная респираторная 

инфекция, может поражать людей всех возрас
тов. Младенцы первого года жизни – группа са
мого высокого риска тяжелого течения и ослож
нений коклюша [11,22,23]. Домашние контакты, 
в том числе старшие дети, – значимый источник 

коклюшной инфекции для детей первых месяцев 
жизни [22].

Актуальность ревакцинации против коклюша 
детей 6–7 лет обоснована угасанием и полным ис
чезновением защитного поствакцинального про
тивококлюшного иммунитета к школьному возра
сту и в дальнейшем – к подростковому возрасту, 
что, в свою очередь, приводит к неконтролируемо
му росту заболеваемости детей школьного возрас
та и способствует распространению возбудителя 
в популяции населения страны, в том числе в виде 
семейных и школьных очагов [22–24]. Дети дети 
в возрасте 6 7 лет и 14 лет – рекомендуемые 
приоритетные группы проведения дополнительных 
ревакцинирующих прививок [20,23].

Такие субъекты Российской Федерации, как 
Москва, Вологодская, Кемеровская область – 
Кузбасс, Липецкая, Нижегородская, Сахалинская, 
Свердловская, Тульская, Херсонская, Челябинская, 
Ярославская области, включают в РКПП вакцина
цию против коклюша детей 6–7 лет и лиц из групп 
риска, что играет существенную роль в условиях 
высокой заболеваемости этой инфекцией.

С 2019 г. в Календарь профилактических при
вивок Москвы включает ревакцинацию детей 
6–7 лет против коклюша. Возможное внедрение 
ревакцинации подростков рассматривается как 
экономически обоснованная мера [25].

С 2023 г. в Региональный календарь иммуно
профилактики Тюменской области включена ре
комендация второй и третьей ревакцинации про
тив коклюша детей 6–7 и 14 лет соответственно, 
а также иммунизация против коклюша взрослых из 
групп риска.

С 2022 г. в ХМАОЮгре действует пилотная про
грамма по иммунизации против коклюша детей 
6–7 лет. В течение 2024 г. против коклюша было 
вакцинировано 6618 детей, ревакцинировано 
22 543 ребенка. Годовой план по вакцинации и ре
вакцинации против коклюша выполнен. Также ре
комендована ревакцинация против коклюша детей 
в 14 лет.

В 2023 г. в Вологодской области был утверж
ден региональный календарь профилактических 
прививок, которым определены категории граж
дан, нуждающихся в ревакцинации от коклюша. 
К ним относятся дети от 6 до 14 лет, проживаю
щие в закрытых учреждениях, и из многодетных 
семей; лица старше 18 лет, работающие в ме
дицинских организациях, оказывающих помощь 
детям; женщины в 2–3 триместрах беременно
сти; лица, относящиеся к группам повышенно
го риска (пациенты с хроническими заболева
ниями органов дыхания, бронхиальной астмой, 
иммунодефицитными состояниями, с онкологи
ческими заболеваниями). В 2024 г. в рамках 
Государственной программы «Развитие здравоох
ранения Вологодской области» было приобретено 
3 680 доз вакцины Адасель. Ввиду ограниченности 
поставок было принято решение о приоритетном 
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использовании вакцины для ревакцинации бере-
менных женщин.

В Республике Крым с началом подъема забо-
леваемости коклюшной инфекцией в июне – июле 
2023 г. был выделен региональный бюджет для 
иммунизации детей старше 4 лет с нарушенными 
и прерванным графиком иммунизации, а также 
для вакцинации медицинских работников педиа-
трической службы.

В 2023 г. в г. Севастополе дополнительно про-
тив коклюша было иммунизировано около 500 че-
ловек. В 2024 г. Департамент здравоохранения 
г. Севастополя издал Приказ о профилактике ко-
клюша, включив в региональную программу им-
мунизации всех детей в возрасте детей 6–7 лет, 
подростков 14 лет, работников государственных 
медицинских организаций, сотрудников закрытых 
учебных организаций и социальных учреждений, 
беременных женщин. За счет средств региона бу-
стерную прививку получили более 7000 человек.

Заключение
Основным направлением развития региональ-

ных календарей вакцинации является использо-
вание риск-ориентированного подхода с учетом 
тенденций развития эпидемической ситуации, 
определение групп высокого риска, в первую оче-
редь подлежащих вакцинации против актуальных 
инфекций, и обеспечение нормативного уровня их 
охвата [20]. Как показал наш анализ, определя-
ющим аргументом при формировании региональ-
ного календаря профилактических прививок так-
же являются эпидемическая ситуация в регионе 
и определение групп риска. Так, в Челябинской об-
ласти в РКПП включена вакцинация против респи-
раторно-синцитиальной инфекции детей с высоким 
риском заражения в возрасте до 6 месяцев, рож-
денных на 35-й неделе беременности или ранее, 
детей в возрасте до 2 лет, которым требовалось 

лечение по поводу бронхолегочной дисплазии 
в течение последних 6 месяцев, а также детей 
в возрасте до 2 лет с гемодинамически значимыми 
врожденными пороками сердца.

Что касается вакцинации по эпидемическим 
показаниям, то субъекты Российской Федерации 
в своих региональных календарях по эпиде-
мическим показаниям расширяют континген-
ты, подлежащих вакцинации. Так, в Амурской, 
Сахалинской и Тюменской областях проводится 
вакцинация против клещевого энцефалита де-
тей, выезжающих в летние оздоровительные 
лагеря, расположенные в эндемичных зонах. 
Вакцинируют против бешенства в том числе лиц, 
работающих в приютах бездомных животных, 
станциях по содержанию животных, зоопарках, 
цирках в Амурской, Нижегородской, Тульской об-
ластях.

Важно отметить, что многие регионы, не имею-
щие РКПП, также проводят дополнительную вак-
цинацию населения региона по ряду инфекций. 
В частности, вакцинация против вируса папил-
ломы человека проводится в республиках Бу ря-
тия, Карелия, Коми, Крым, Хакасия, в Калужской 
и Новосибирской областях и др. 

В субъектах Российской Федерации отсутству-
ет единый подход к разработке региональных ка-
лендарей профилактических прививок. Следует от-
метить, что в большинстве субъектов Российской 
Федерации выбор контингентов, а также пере-
чень инфекций для включения в региональный 
календарь определяется эпидемиологическими 
особенностями вакциноуправляемых инфекций 
в регионе. Однако в ряде субъектов Российской 
Федерации региональный календарь ограничива-
ется только перечнем инфекций и контингентов, ут-
вержденным на федеральном уровне в рамках ка-
лендаря прививок по эпидемическим показаниям, 
что ограничивает гибкость вакцинопрофилактики. 
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Современная эпидемическая ситуация 
по столбняку, состояние и успехи 
вакцинопрофилактики

   

   

Резюме

Актуальность. Столбняк, вызываемый действием токсинов, продуцируемых Clostridium tetani, до настоящего времени оста-

ется заболеванием с высокой летальностью. Цель. Представить характеристику современной эпидемической ситуации по 

столбняку в мире, по организации плановой вакцинопрофилактики заболевания, ее эффективности и безопасности. Заклю-

чение. Распространенность C. tetani имеет зональность, определяемую климато-географическими особенностями террито-

рий, но уровень заболеваемости столбняком определяется состоянием его вакцинопрофилактики. С 1980 по 2023 гг. число 

случаев столбняка в мире снизилось в 5,3 раза. В России в середине прошлого века ежегодно в среднем регистрировалось 

около 800 случаев столбняка, в 2006–2023 гг. – от 8 до 21 случая. Охват законченной 3-кратной вакцинацией детей в мире 

в 2018–2023 гг. составлял 84-86 %, в нашей стране превышал 96 %. Охват прививками взрослых в России превышает 

90 %, что подтверждают результаты серомониторинга коллективного иммунитета. Схемы прививок против столбняка имеют 

некоторые различия, не во всех странах проводится ревакцинация взрослого населения. Для иммунизации детей и взрослых 

используются вакцины с разным содержанием столбнячного анатоксина, при этом поствакцинальные осложнения после при-

менения вакцин, содержащих столбнячный анатоксин, регистрируются редко. Выборочные исследования серопревалентно-

сти населения к столбняку, проведенные в различных странах, в том числе и в некоторых регионах России, показали высокий 

уровень иммунной защиты детей и взрослых. Доля лиц с защитным уровнем антитоксических антител к столбняку в разных 

возрастных группах оказалась выше, чем к дифтерии. Показано сохранение антитоксического иммунитета к столбняку свыше 

10 лет на уровне выше защитного. Десятилетия плановой массовой иммунизации населения мира против столбняка показали 

ее высокую эпидемиологическую эффективность и безопасность.

Конфликт интересов не заявлен.
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Current Epidemic Situation on Tetanus, Status and Success of Vaccination

LV Rubis**

Petrozavodsk State University, Russia

Abstract

Tetanus, caused by the action of toxins produced by Clostridium tetani, remains a disease with high mortality. Aims: based on 

publications and official sources, to present a description of the current epidemic situation with tetanus in the world, the organization 

of planned vaccination against the disease, its effectiveness and safety. The prevalence of C.tetani has a zonality determined by 

the climatic and geographical features of the areas, but the incidence rate of tetanus in the modern period is determined by the 

state of work on its vaccination. From 1980 to 2023, the number of tetanus cases in the world decreased by 5.3 times. In Russia 

in the middle of the last century, an average of about 800 cases were registered annually, in 2006-2023 - from 8 to 21 cases. 

The coverage of completed 3-doses vaccination of children in the world in 2018-2023 was 84-86 %, in our country it exceeded 

96 %. The coverage of adults with vaccination in Russia exceeds 90 %, which is confirmed by the results of seromonitoring of 

collective immunity. National tetanus vaccination shchedule have some differences, not all countries carry out boosters doses of 

the adult population. Vaccines with different tetanus toxoid content are used to immunize children and adults, and post-vaccination 

complications after the use of vaccines containing tetanus toxoid are rarely recorded. Selective studies of tetanus seroprevalence 

in the population conducted in various countries, including some regions of Russia, have shown a high level of immune protection 

for children and adults. The proportion of people with a protective level of antitoxic antibodies to tetanus in different age groups was 

higher than to diphtheria. It was shown that antitoxic immunity to tetanus persists for over 10 years at a level higher than protective. 

https://doi.org/10.31631/207330462025243103113
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Conclusion: Decades of planned mass immunization of the world population against tetanus have shown its high epidemiological 

effectiveness and safety. Persons who have completed the vaccination course develop more intense and long-lasting antitoxic 

immunity than to diphtheria.

Keywords: tetanus, toxoids, vaccination, antitoxic immunity, seroprevalence
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Столбняк, клиника которого была описана еще 
Гиппократом, остается грозным заболеванием 

и в наши дни. Клинические проявления болезни 
обусловлены действием на нейроны головного 
и спинного мозга, регулирующие работу скелет
ной мускулатуры, токсинов Clostridium tetani, в том 
числе тетаноспазмина – одного из самых силь
ных биологических токсинов с летальной дозой для 
человека менее 2,5 нг/кг веса [1–3]. Несмотря 
на улучшение качества и доступности медицинской 
помощи, летальность от столбняка в 2019 г. даже 
в регионах мира с высоким уровнем экономиче
ского развития составляла 35,0 %, а в регионах 
с низким – 54,3 % [4].,

Цель обзора – представить характеристику 
современной эпидемической ситуации по столб
няку, организации плановой вакцинопрофилак
тики заболевания, ее эффективности и безопас
ности.

В обзоре использовались материалы из инфор
мационных баз LIBRARY.RU, Российская медицина, 
PubMed, Scopus и Research Gate. Глубина поиска 
публикаций для исторической ретроспективы со
ставила 56 лет (с 1968 г.), для оценки современной 
ситуации – с 2009 по 2024 гг.

Эпидемиологическая характеристика столбняка
Клостридии могут быть частью микробиоты же

лудочнокишечного тракта млекопитающих и птиц. 
Споры C. tetani в большом количестве обнаружи
вали в содержимом кишечника травоядных копыт
ных, в многокамерных желудках которых имеют
ся анаэробные условия для его размножения, что 
определяет ведущую роль этой группы животных 
в сохранении микроорганизма в природе. Кроме 
того, споры выделяли из испражнений кроликов, 
свиней, крыс, морских свинок, уток и кур, а так
же людей [5]. Находящиеся в желудочнокишечном 
тракте C. tetani не представляют опасности для 
организма, за исключением случаев его повреж
дения, что подтверждается чрезвычайно редкими 
случаями послеоперационного столбняка в прак
тике абдоминальной хирургии [6]. Попавшие с ис
пражнениями млекопитающих и птиц в почву или 
придонный ил водоемов споры C. tetani могут со
храняться десятилетиями, а при периодическом 
возникновении анаэробных условий в результате 
гниения растительности переходят в вегетативную 
форму, что определяет возможность длительного 

автономного существования во внешней среде 
особенно в условиях теплого влажного климата 
[5,7]. В Европейском регионе пик случаев столбня
ка приходится на летнеосенний период, в основ
ном на август – сентябрь [8].

На протяжении всей истории человечества – 
до появления автомобильного транспорта и спо
собов длительного хранения молока – животные, 
являющиеся источниками массивного загрязнения 
почвы клостридиями, повсеместно были постоян
ными спутниками человека. При этом зональность 
распространения столбняка, как в глобальном мас
штабе, так и на территории нашей страны, опреде
ляли климатогеографические условия. Даже в до
вакцинальный период заболеваемость столбняком 
в России была значительно ниже среднемирового 
показателя в 80е гг. прошлого века (рис. 1) [9,10]. 
Исследования, проведенные в 1950–1957 гг., по
зволили разделить территорию СССР на 4 зоны 
по уровню заболеваемости и частоты обнаруже
ния возбудителя в почве [7,11]. К 1–2й зонам 
с высокими заболеваемостью и обсемененностью 
почвы были отнесены административные образо
вания, расположенные в теплом климатическом 
поясе с плодородными почвами, длительным ве
гетационным периодом у растений и почвенной 
микрофлоры, развитым земледелием и живот
новодством. Основная часть территории России 
была отнесена к 4й зоне низкой заболеваемости 
(0,01–0,3 на 100 тыс. населения), хотя C. tetani об
наруживали и на территориях с неблагоприятными 
климатическими условиями. Так, при исследовании 
1974 проб почвы, собранных в 14 из 24 райо
нов Архангельской области, средний показатель 
обсемененности составил 9,8 % (от 0 до 68 % по 
населенных пунктам) [12]. Исследования конта
минации почвы возбудителем столбняка в России 
с 70х гг. прошлого века не проводились, но слу
чаи заболеваний, регистрируемые в последнее де
сятилетие, в основном, в субъектах, находящихся 
на территориях наиболее неблагополучных в про
шлом 1й и 2й зон [13–18], подтверждают сохра
нение зональности территорий риска. В настоящее 
время в условиях умеренного климата активный 
кругооборот микроорганизмов сохраняется преи
мущественно на территориях с развитым животно
водством, а уровень заболеваемости столбняком 
в первую очередь определяется уровнем охвата 
населения иммунизацией.
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Регистрация столбняка впервые была вве
дена в США в 1947 г., в СССР – в 1948 г., 
что положило начало изучению эпидемиологи
ческих особенностей инфекции [7,19]. В 50е гг. 
прошлого века в СССР ежегодно регистрирова
лось около 2,5 тыс. больных (в России – около 
800–1000 случаев, что составляло 0,7–0,9 на 
100 тыс. населения), из них около 1,5 тыс. по
гибало [7]. В США уровень заболеваемости в этот 
период был в 2 раза ниже, что было связано 
с неполной регистрацией инфекции. По оценкам 
специалистов, даже в начале 80х гг. прошлого 
века сообщалось лишь о 15–25 % случаев за
болевания [19]. Массовая иммунизация против 
столбняка сначала детей, а потом и взрослого 
населения, привела к колоссальному снижению 
заболеваемости. С 1980 по 2019 гг. число слу
чаев столбняка в мире снизилось в 7,7 раза – 
с 113,9 до 14,7 тыс. Рост заболеваемости до 
21,3 тыс. человек в 2023 г., возможно, объяс
няется поздней регистрацией части случаев за
болевания в 2022 г., в котором было сообщено 
о самом низком числе больных – 6,7 тыс. [10]. 
Наиболее высокая заболеваемость и смертность 
от столбняка характерна для стран Восточной 
Африки, а наиболее низкая – Северной Америки, 
Австралии и Восточной Европы [4]. В США 
в 2009 – 2017 гг. зарегистрировано 264 случая 
столбняка, в 2021 г. – 17 и в 2022 г. – 28 слу
чаев [10,20]. В странах Европейского региона 

число ежегодно регистрируемых случаев сни
зилось с 255–412 (2000–2004 гг.) до 53–81 
(2018–2023 гг.) [10]. Страны ЕС в 2014–2022 гг. 
ежегодно сообщали о 53–117 случаях столб
няка, наиболее высокая заболеваемость реги
стрируется в Италии [3,8]. На Украине в 2000–
2016 гг. число больных варьировало от 10 до 
36 (0,2–0,7 на 100 тыс. населения), после чего 
информация о больных в ВОЗ не поступала, 
в Республике Беларусь в 2001–2023 гг. еди
ничные случая столбняка регистрировались лишь 
в отдельные годы [10]. В России с 1955 г. по 
1996 г. заболеваемость снизилась в 15,3 раза 
(с 1043 до 68 сл.), в 1997–2005 гг. ежегодно 
регистрировалось от 29 до 53 случаев столбня
ка (0,1–0,02 на 100 тыс. населения), с 2006 по 
2023 гг. – 8–21 случай (0,01–0,02 на 100 тыс. 
населения) [9,10].

В экваториальных странах серьезную проблему 
продолжает представлять столбняк новорожден
ных, но в глобальном масштабе в 2018–2023 гг. на 
него приходилось лишь 21,3 % (от 11,9 % (2018 г.) 
до 41,1 % (2021 г.) от общего числа зарегистриро
ванных случаев столбняка [3,10]. Основную часть 
жертв инфекции составляют дети старших возрас
тов и взрослые лица, заразившиеся при получении 
различных травм. В странах с умеренным климатом 
и высоким экономическим уровнем заболевае
мость и смертность от столбняка постепенно увели
чиваются с возрастом, начиная с 35летнего, около 

Рисунок 1. Заболеваемость столбняком в России в 1950–2023 гг. и в мире в 1980–2023 гг. (на 100 тыс. населения)
Figure 1. The incidence of tetanus in the Russian in 1950–2023 аnd in the world in 1980–2023 (per 100 thousand popu-
lation)
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половины случаев приходится на лиц пожилого воз
раста, что связывают с недостаточным охватом 
этой группы населения прививками [3,8,20,21].

Массовая иммунизация против столбняка
Массовая вакцинация против столбняка с ис

пользованием моно и комбинированных вак
цин, содержащих столбнячный анатоксин (СА), 
была начата в разных странах мира с конца 
50х и начала 60х гг. прошлого века [19,22]. 
В 1974 г. ВОЗ приняла Расширенную програм
му иммунизации, включавшую трехкратную им
мунизацию детей против столбняка [3]. Сегодня 
с целью профилактики столбняка ВОЗ рекомен
дует плановую трехкратную вакцинацию с 6не
дельного возраста, которую следует закончить 
к возрасту 6 месяцев, и 3 бустерные прививки 
в возрасте 12–23 месяцев, 4–7 лет и 9–15 лет. 
Если вакцинация начата в подростковом или 
взрослом возрасте, то достаточными считаются 
пять прививок без последующих бустерных доз. 
На национальном уровне допускаются особен
ности рекомендаций по плановой профилактике 
столбняка, касающиеся сроков введения и чис
ла бустерных доз [23]. В большинстве стран ЕС, 
в США и Канаде рекомендована ревакцинация 
взрослых с 10летним интервалом. В то же вре
мя в Польше последние (5я и 6я) прививки 
проводятся в 14 и 19 лет. В Финляндии нацио
нальный календарь предусматривает прививки 
в возрасте 25, 45 и 65 лет и в дальнейшем каж
дые 10 лет, в Великобритании, Мальте, Дании, 
Венгрии, Румынии и Японии бустерная иммуни
зация взрослого населения вообще не предусмо
трена, в Австрии бустерная доза рекомендуется, 
но не финансируется государством, в Ирландии 
и Нидерландах прививают только беременных 
комбинированной вакциной Tdap (АаКДС – с бес
клеточным коклюшным компонентом) [21,24–27].

В СССР массовая вакцинация против столб
няка была введена приказом Минздрава СССР 
от 28.12.1966 № 990 «О сроках проведения 
профилактических прививок детям и подрост
кам», взрослых – приказом Минздрава СССР № 
50 от 14.01.1980 г. Активная прививочная ра
бота среди взрослого населения началась со 
второй половины 90х гг. прошлого века в связи 
с эпидемией дифтерии [5]. В это же время пере
сматривались сроки ревакцинации детей и под
ростков. Действующий Национальный календарь 
профилактических прививок России предусма
тривает вакцинацию детей в 3, 4,5 и 6 месяцев, 
ревакцинацию в 18 месяцев, 6–7, 14 лет и да
лее ревакцинации взрослых каждые 10 лет (при
каз Минздрава России от 06.12.2021 №1122н). 
Взрослые и дети с неизвестным прививочным 
анамнезом подлежат серологическому обследо
ванию, по результатам которого должна прово
диться их иммунизация против дифтерии и столб
няка, при невозможности обследования они 

прививаются по первичный схеме иммунизации, 
состоящей из 2 прививок и одной бустерной дозы 
(раздел 38 СанПиН 3.368621).

В 2018–2019 гг. в мире охват законченной 
3кратной вакцинацией детей первого года жиз
ни составлял 86 %, в 2022–2023 гг. – 84 % [10]. 
В странах ЕС охват в 2018–2022 гг. в целом до
стигал 94–95 %, варьируя по отдельным странам 
от 86 до 99 % [8]. В нашей стране охват вакцина
цией детей в возрасте 12 мес. в эти годы превы
шал 96 % [10,28]. Сведения об охвате прививками 
против столбняка в других возрастных группах на
селения в литературе и официальных источниках 
не представлены, но использование для плановой 
иммунизации комбинированного дифтерийно
столбнячного анатоксина позволяет ориентиро
ваться на данные об охвате прививками против 
дифтерии. В России охват взрослых прививками 
против дифтерии, по данным формы статистиче
ской отчетности №6 («Сведения о контингентах де
тей и взрослых, привитых против инфекционных 
заболеваний»), в 2015–2021 гг. среди лиц моло
же 50 лет составлял 97,399,3 %, 50 лет и стар
ше – 96,8–97,9 % [28]. Вместе с тем, при высоком 
охвате иммунизацией взрослого населения в на
стоящее время существует проблема доступности 
сведений о прививках, выполненных в разных ме
дицинских организациях. К сожалению, этот очень 
серьезный вопрос до сих пор не нашел отражения 
в отечественных работах, посвященных организа
ции вакцинопрофилактики. В других странах не
которые исследователи оценку охвата прививками 
взрослых основывали на данных о количестве ис
пользованного анатоксина [29,30].

Вакцины для плановой иммунизации  
против столбняка

Плановая иммунизация против столбняка про
водится с использованием комбинированных 
препаратов, формирующих антитоксический им
мунитет, многие из которых применяются более 
полувека. Об эпидемиологической эффективности 
вакцинации свидетельствует многолетняя динами
ка заболеваемости столбняком (рис. 1). Как и при 
других инфекциях, получение полного курса при
вивок и наличие защитного уровня IgG к столбняч
ному токсину, не гарантирует 100 % исключения 
возможности развития заболевания у отдельных 
индивидуумов [2]. В 1946–2013 гг. в литературе 
описано 359 случаев столбняка среди лиц, полу
чивших хотя бы одну дозу анатоксина или имевших 
титр антител к столбнячному токсину выше защит
ного [31]. Позднее были описаны случаи столб
няка у ранее неоднократно привитых пациентов 
[16,18,21,32,33], в том числе с уровнем IgG к столб
нячному токсину выше защитного (0,1 МЕ/мл).  
Во всех описанных случаях привитые пациен
ты имели более высокий уровень выживаемости 
и лучший прогноз, что свидетельствует о защитном 
действии вакцинации.
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В последние десятилетия разрабатывались вак
цины, включавшие, помимо столбнячного и дифте
рийного анатоксинов, антигены коклюша, полио
миелита, гемофильной инфекции типа b и гепатита 
В, в том числе отечественные «БубоКок», «БубоМ» 
(ЗАО НПК «Комбиотех») и «АКДСГепВ» (АО «НПО 
«Микроген»). В ходе различных исследований оте
чественные и зарубежные вакцины показали вы
сокий (98–100 %) уровень иммуногенности, что от
ражено в публикациях [34–37] и инструкциях по их 
применению. Иммунологическую эффективность 
вакцин подтверждают результаты серомониторин
га поствакцинального иммунитета у детей и под
ростков [38–41]. В то же время в Китае, где при
меняются вакцины против столбняка собственного 
производства, исследование, проведенное в одной 
из провинций, выявило низкую (58,1 %) долю лиц 
с концентрацией антител против столбнячного ток
сина ≥ 0,1 МЕ/мл через год после последней при
вивки: среди детей 1–2 и 3–4 лет она составляла 
59,8 и 49,6 %, среди лиц, получивших 5 доз анаток
сина, – 51,5 % [42,43].

Для указания количественного содержания 
столбнячного анатоксина (СА) в вакцинах про
изводители используют разные единицы изме
рения: антитоксинсвязывающие единицы (ЕС), 
флокулирующие единицы (Lf) или международ
ные единицы (МЕ/IU), что несколько затрудня
ет их сопоставление. Отечественные вакцины: 
«АКДС», «АКДС–ГепВ», «АДСМанатоксин» (АО «НПО 
«Микроген») и «БубоМ» в 1 дозе (0,5 мл) содержат 
5 ЕС СА, «АДСанатоксин» (АО «НПО «Микроген») – 
10 ЕС [42–46]. Аналогичные зарубежные вак
цины: «Daptacel», «Pentacel», «Quadracel» (Sanofi 
Pasteur) и «Adacel» (Sanofi Pasteur), «Boostrix» 
(GlaxoSmithKline) содержат 5 Lf СА или > 20 МЕ, 
«Pediarix» и «Kinrix» (GlaxoSmithKline) – 10 Lf, 
«Infanrix» (GlaxoSmithKline) – 25 Lf, что соответ
ствует > 40 МЕ, «Vaxelis» (MCM Vaccine Company) 
и «Pentaxim» (Sanofi Pasteur) – > 40 МЕ СА [22,47–
51]. Количество дифтерийного анатоксина (ДА) 
в дозе вакцин для детей составляет 15 Lf в «АКДС», 
«АКДС–ГепВ», «БубоКоК», «Daptacel», «Pentacel» 
и «Quadracel», 10 Lf или > 30 МЕ – в «Infanrix», 
25 Lf – в «Pediarix» и «Kinrix», 30 Lf – в «АДС
анатоксине», > 20 МЕ – в «Vaxelis» и > 30 МЕ – 
в «Pentaxim». В вакцинах, применяемых для под
ростков и взрослых («АДСМанатоксин», «БубоМ»), 
содержание ДА (5 Lf) выше, чем в зарубежных 
«Boostrix» и «Adacel» (2 Lf). Таким образом, вак
цины разных производителей, используемые для 
иммунизации, в том числе первичной, подростков 
и взрослых, содержат одинаковое количество СА, 
в то время как в вакцинах для детей его содер
жание существенно различается. В большинстве 
вакцин для детей первых лет жизни количество СА 
ниже, чем ДА.

Вакцины, содержащие СА и ДА, относятся к од
ним из наиболее безопасных препаратов для иммуни
зации [20,44–46]. Не доказана связь их применения 

с серьезными поражениями со стороны нервной 
системы и с аутоиммунными заболеваниями, но 
возможно развитие аллергических реакций [44–
46]. В то же время, по данным проведенного в на
чале 80х гг. прошлого века анализа медицинской 
документации 740 пациентов, у которых были за
регистрированы побочные реакции после иммуни
зации против столбняка, у 33 % пациентов была за
регистрирована анафилактоидная реакция [47]. За 
прошедшие с тех пор десятилетия вакцины стали 
более очищенными, и в настоящее время о таких 
реакциях, в том числе у взрослых, сообщалось ред
ко. В двух слепых рандомизированных контролиру
емых исследованиях, включавших 802 и 1330 здо
ровых взрослых лиц в возрасте от 18 до 55–65 лет, 
установлена низкая реактогенность дифтерий
ностолбнячного анатоксина и дифтерийностолб
нячной вакцины с бесклеточным коклюшным 
компонентом без развития тяжелых реакций при 
ревакцинации взрослых [36,37]. В Национальную 
программу компенсации вреда от вакцинации 
(The National Vaccine Injury Compensation Program 
(VICP) в США в 2000–2009 гг. поступило 2 сооб
щения о смертельных исходах анафилактической 
реакции у ребенка на дифтерийностолбнячную 
вакцину с бесклеточным коклюшным компонен
том и у взрослого на дифтерийностолбнячный 
анатоксин [2]. Информация о частоте поствакци
нальных осложнений в Российской Федерации, 
к сожалению, ограничена. В инструкциях по при
менению «АСанатоксина» и «АДСМанатоксина» 
указана возможность в исключительно редких 
случаях развития аллергических реакций (отек 
Квинке, крапивница, полиморфная сыпь, для 
«АДСМанатоксина» – анафилактический шок).  
Анализ сообщений медицинских организаций стра
ны о поствакцинальных осложнениях за 10 мес. 
2013 г. показал, что после получения «АДСМ
анатоксина» у одного пациента развились кома 
3–4й степени и генерализованные судороги, при
ведшие к летальному исходу (акт расследования 
не был представлен), один случай отека Квинке 
и один случай сывороточной болезни, в то время 
как при иммунизации с использованием вакцин 
«АКДС» и «БубоКок» таких реакций не наблюда
лось [48]. Единичные случаи поствакцинальных 
осложнений, связанны с применением АКДС, АДС
Манатоксина, АДСанатоксина и АСанатоксина, 
регистрировали в 2018–2021 гг. медицинские 
организации Москвы [49]. Теоретическая часто
та анафилактического шока после применения 
«АСанатоксина» и «АДСанатоксина» составляет 
0,0004–0,001 и 0,005–0,01 на 1000 введенных 
доз соответственно [50].

Оценка защищенности населения  
от заболевания столбняком

Оценка эффективности вакцинопрофилакти
ки столбняка по данным об охвате прививками 
не достаточна, более объективно о защищенности 
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от заболевания столбняком можно судить по ре
зультатам сероэпидемиологических исследований 
[24]. «Золотым стандартом» для определения уров
ня столбнячных антитоксических антител счита
ется реакция нейтрализации in vivo. Из методик 
in vitro могут использоваться реакция пассивной 

гемагглютинации (РПГА), стандартный или моди
фицированный (метод ингибирования связывания 
токсина) иммуноферментный анализ (ИФА), радио
иммунный и иммунофлюоресцентный анализы. 
В качестве защитного уровня ВОЗ определяет 
концентрацию антител класса IgG ≥ 0,01 МЕ/мл 

Таблица 1. Результаты оценки серопревалентности к дифтерийному и столбнячному анатоксинам среди 
различных групп населения
Table 1. Results of assessment of seroprevalence to diphtheria and tetanus toxoids among different population groups

Регион, источник 
информации

Region. source

Метод серодиагностики,
тест-система

Serodiagnostic method, assay kit

Число обследованных в возрастной группе / число 
серонегативных*/ доля серонегативных (%)
Number of surveyed in the age group/number 

of seronegatives*/ proportion of seronegatives

Дифтерия
Diphtheria

Столбняк
Tetanus

США [54]
USA [54]

ИФА/ELISA
(Набор и производитель не указаны)

not specified
31 % 0,4 %

Бельгия [55]
Belgium [55]

ИФА/ELISA
дифтерия – набор не указан / 

Diphtheria-kit not specified (Hycor 
Biomedicals, Germany)

Toxoid IgG ELISA kit (Novatec, Germany)

40–65:547/170/31,1 40–65: 545/50/0,3

Польша [51,57]
Poland [51.57]

ИФА/ELISA
Anti-Diphtheria Toxoid ELISA IgG, 

Euroimmun, Germany, IBL International 
GmbH, Hamburg, Germany

0–18: 417/154/36,9
18–85: 970/393/40,5

0–13: 1717/ 48/2,8
14–20: 225/7/3,1

21–97: 907/92/10,1

Греция [56]
Greece [56]

ИФА/ELISA
SERION ELISA (Institute Virion/Serion 

GmbH Würzburg, Germany)
>30 лет:1201/823/68,5 >30 лет:1201/486/40,5

Кыргызская  
Республика [38]
Kyrgyz Republic [38]

ИФА/ELISA
Ridascreen Diphtherie IgG, Ridascreen 

Tetanus IgG
(R-Biopharm, Germany),

1–14: 264/46/17,4
15–19: 72/6/8,3 %

>20:117/0/0,0

1–14: 264/0/0,0
15–19: 72/0/0,0
>20:117/1/0,9

Республика Беларусь 
[39]
Repablic of Belarus 
[39]

ИФА/ELISA
SERION ELISA (Institute Virion/Serion 

GmbH Würzburg, Germany)

1–14: 111/7/6,3
15–19: 53/6/11,3

20–49: 327/27/8,3
50–76: 294/107/36,4

1–14: 111/6/5,4
15–19: 53/6/11,3
20–49: 327/6/1,8

50–76:294/50/17,0

Россия, Крым [53]
Russia, Crimea [53]

РПГА /IHT
Набор и производитель не указаны  

not specified

1–14: 296/58/19,6
15–17: 57/20/ 35,1
18–47: 86/12/13,9

>48: 46/17/36,9

1–14: 296/33/11,1
15–17: 57/6/10,5
18–47: 86/3/3,5
>48: 46/8/17,4

Россия, Приморский 
край [40]
Russia, Primorsky Krai 
[40]

РПГА/IHT
Набор и производитель не указаны  

not specified

3–15: 120 /2/1,7
16–17: 101/0/0,0

18–49: 387/26/6,7
>50:317/37/11,7

3–15: 95/1/1,0
16–17:76/0/0,0

18–49:301/5/1,7
> 50: 192/3/1,5

Россия, Воронежская 
область [41]
Russia, Voronezh 
region [41]

РПГА/IHT
Набор и производитель не указаны  

not specified

3-4: 553/40/7,2
16-17:527/53/10,0

>18: 2324/253/10,8

3-4: 553/0/0,0
16-17: 427/4/0,9
>18:1815/57/3,1

Россия, Пермcкий 
край [22]
Russia, Permsky krai 
[22]

ИФА/ELISA
«ИФА Анти-ДС» (ФГУП 

НПО«Микроген»)

<0,03 МЕ/мл
18–60:394/2/0,5

<0,01 МЕ/мл
18–60:394/0/0,0

Россия, 7 регионов 
[52]
Russia, 7 regions [52]

ИФА/ELISA
Diphtheria IgG ELISA (IBL International 

GmbH, Hamburg, Germany;
Tetanus ELISa IgG (Vircell 

Microbiologists, Spain)

< 0,1 МЕ/мл
11–12:944/22/2,3
15–17:830/12/1,4

Иат (индекс антител) <12
11–12:892/26/2,9
15–17:794/16/2,0

Примечание: *Критерий оценки серонегативности:дифтерия – < 0,1 МЕ/мл, < 1:20 [56]; столбняк – < 1:20 МЕ/мл, индекс авидности антител 
< 12 [70].
Note: *Criterion evaluation of seronegative: diphtheria – < 0,1 IU/ml, tetanus < 1:20 [56] antibody avidity index <12 [70].
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в реакциях нейтрализации in vivo, модифицирован
ном ИФА и иммунофлюоресцентном анализе и 0,1–
0,2 МЕ/мл в стандартном ИФА [2]. В случае приме
нения РПГА МУ 3.1.243609 «Эпидемиологический 
надзор за столбняком» ориентирует как на защит
ный на титр антитоксина ≥ 1:160, что соответствует 
концентрации ≥ 0,1 МЕ/мл по данным реакции 
нейтрализации, а МУ 3.1.294311«Организация 
и проведение серологического мониторинга со
стояния коллективного иммунитета к инфекциям, 
управляемым средствами специфической профи
лактики (дифтерия, столбняк, коклюш, корь, крас
нуха, эпидемический паротит, полиомиелит, гепатит 
В)» – на титр ≥1:20 (соответствует ≥ 0,01 МЕ/мл 
в реакции нейтрализации).

Выборочные исследования серопревалент
ности населения к столбняку, проведенные 
в различных странах, в том числе и в некото
рых регионах России, показали высокий уровень 
иммунной защиты детей и взрослых (табл. 1). 
Доля лиц, не имеющих антитоксических антител 
в концентрации > 0,1 МЕ/мл в ИФА или в ти
тре >1:20 в РПГА, среди детей и подростков, по 
данным 3 исследований в России, исследований 
в Польше и Киргизии, варьировала от 0 до 3,1 % 
[38,40,41,51,52]. Выше была доля серонегатив
ных детей и подростков в Крыму (11,1 и 10,5 %) 
и в Белоруссии (5,4 и 11,3 %) [39,53]. Среди взрос
лых показатель серонегативности (<0,1 МЕ/мл  
или <1:20) варьировал от 0–3,1 % (США, 
Бельгия, Киргизия, Пермский, Приморский края, 
Воронежская область) [22,38,40,41,54,55] до 
8,3–10,1 % (Крым, Белоруссия и Польша) и до 

40,5 % (Греция) [39,51,52,56]. Среди серопо
зитивных значительную часть составляли лица 
с высокой концентрацией IgG (>1,0МЕ/мл или 
титр 1:320) к столбнячному токсину, хотя их 
доля в исследованиях значительно различалась 
(табл. 2). Доля детей в исследованиях варьиро
вала от 35,6 до 84,2 %, взрослых – от 45,5 до 
82,9 [22,38,40,52].

Сопоставление серопревалентности к СА и ДА 
показало, что доля лиц с защитным уровнем анти
токсических антител к столбняку во всех возраст
ных группах была выше (см. табл. 1). Исключение 
составили результаты исследования, проведенного 
в 7 регионах России, где доля детей 11–12 лет 
с защитным титром антител к дифтерийному ток
сину в среднем составила 2,3 %, а к столбнячно
му – 2,9 %, в возрасте 15–17 лет – 1,4 и 2,0 % 
соответственно. С другой стороны, в Польше доля 
серонегативных к дифтерии детей и подростков 
оказалась в 13 раз выше, чем к столбняку. Следует 
принять во внимание факт, что в этих исследо
вания использовались тестсистемы разных про
изводителей для обнаружения IgG к дифтерийному 
и столбнячному токсинам [51,57], что могло повли
ять на результаты [2]. Антитела к СА в концентра
ции ≥1,0 МЕ/мл также выявлялись чаще, чем к ДА 
(см. табл. 2). Более высокие показатели серопре
валентности и уровня антитоксического иммуните
та к столбняку, по сравнению с дифтерией, у взрос
лых могли быть обусловлены получением частью 
из них дополнительных доз СА в качестве экстрен
ной профилактики. Но высокие показатели серо
превалентности к столбняку у детей и подростков, 

Таблица 2. Частота обнаружения лиц с концентрацией IgG >1,0МЕ/мл (титр > 1:320) к дифтерийному 
и столбнячному анатоксинам среди различных групп населения
Table 2. Frequency of detection of individuals with IgG concentration >1.0 IU/ml (titer>1:320) to diphtheria and tetanus 
toxoids among different population groups 

Регион, источник 
информации

Region. source

Число обследованных в возрастной группе/число лиц с высоким уровнем IgG/ доля лиц 
с высоким уровнем IgG ( %)

Number of surveyed in the age group /number of persons with high IgG levels/proportion of 
persons with high IgG levels

Дети и подростки 
 Children and adolescence

Взрослые
Aduits

Дифтерия
Diphtheria

Столбняк
Tetanus

Дифтерия
Diphtheria

Столбняк
Tetanus

Россия, Крым [53]
Russia, Crimea [53]

1–14: 293/70/ 23,6
15–17: 57/20/35,1

1–14: 296/128/43,2
15–17: 57/28/49,1

18–47: 86/30/34,9
48 и старше: 
46/11/23,9 

18–47: 86/41/47,7
48 и старше: 
46/19/41,3 

Россия, Приморский 
край [40]
Russia, Primorsky Krai 
[40]

3–4: 75/38/50,7 
4–5: 25/14/56,0

6–15: 20/12/60,0
16–17:101/85/84,2

3–4: 50/41/82,0
4–5: 25/25/100,0
6–15: 20/14/70,0

16–17: 76/75/98,7

18–49: 387/245/63,3
50 и старше:
317/145/45,7

18–49: 301/263/87,4
50 и старше:
192/140/72,9

Кыргызская  
Республика [38]
Kyrgyz Republic [38]

Нет данных
No data

1–14: 264/94/35,6
15–19: 72/45/62,5 

Нет данных
No data

20 и старше:
117/97/82,9

Россия, Пермcкий край 
[22]
Russia, Permsky krai 
[22]

Нет данных
No data

Нет данных
No data 18–60: 394/155/39,3 18-60: 394/263/66,8
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имеющих, как правило, только плановые прививки, 
дают основание полагать, что, несмотря на более 
низкое содержание в комбинированных вакцинах 
СА, по сравнению с ДА, введение их формирует бо
лее напряженный иммунитет к столбняку, нежели 
к дифтерии.

Исследования антитоксического иммунитета 
у лиц с иммунодефицитными состояниями также 
продемонстрировали более устойчивое сохранение 
антител к столбняку. Так, наблюдение, включавшее 
69 онкологических пациентов, показало, что через 
3–6 месяцев после получения иммунной клеточной 
терапии антитела на уровне >0,1 МЕ/мл против 
столбняка сохранились у 88 % пациентов, против 
дифтерии – только у 51 % [58]. У детей с системной 
красной волчанкой среднее геометрическое титра 
антител к столбняку было достоверно выше, чем 
к дифтерии, как спустя 5 лет после вакцинации 
(соответственно 11,57 ± 0,11 и 8,99 ± 0,25), так 
и в более поздние сроки (11,01 ± 0,12 и 7,30 ± 
0,16) [59].

Вопрос о продолжительности постпрививоч
ного иммунитета, необходимости, безопасности 
и интервалах введения бустерных доз столбняч
ного анатоксина взрослым остается дискусси
онным [2,21,23,29,60]. Согласно позиции ВОЗ, 
иммунитет сохраняется в течение 10 лет после 
четвертой и 20 лет – после пятой дозы вакцины 
[20]. Метаанализ 16 исследований по изучению 
продолжительности защитного иммунитета против 
столбняка, проведенных с 1999 по 2021 гг. в стра
нах Западной Европы, Азии, Африки, Америки 
и в Австралии [54], продемонстрировал, что в те
чение 3 лет после получения одной бустерной 
дозы вакцины происходило быстрое снижение 
уровня антител, но практически у всех испытуе
мых через 10 лет он оставался выше значения 
>0,1 МЕ/л. Среднее геометрическое титра через 
5–6 лет составлял 1,26 МЕ/мл, через 10 лет – 
0,86 МЕ/мл. Оценка продолжительности иммуни
тета к столбняку, проведенная в двух продольных 
(7 и 45 испытуемых) и поперечном (546 взрос
лых в возрасте 19–87 лет) исследованиях, по
казала, что она составляет не менее 11–14 лет, 
при этом возраст не влиял на скорость полурас
пада антител [29]. Исследование, проведенное 
в Республике Беларусь (785 человек), выявило, 
что среди взрослых доля лиц с уровнем антител ≥ 
0,1 МЕ/мл к СА была выше, чем к ДА, при этом по 
прошествии 5 лет и менее после последней при
вивки дифтерийностолбнячной вакциной IgG к ДА 
имели 88,2 % привитых (среднее геометрическое 
значение концентрации антител – 0,46 МЕ/мл),  
через 5–10 лет – 84,9 % (0,36 МЕ/мл),  
через 10–15 лет – 76,2 % (0,22 МЕ/мл) и через 
15–20 лет – 50 % (0,13 МЕ/мл)[39]. Несмотря на 
то, что в публикации не приведены аналогичные 
данные для столбняка, можно предполагать, что 
для него показатели были бы, как минимум, не 
ниже. 

В Рекомендациях ВОЗ по экстренной профи
лактике столбняка, а также в соответствующих 
национальных руководствах [23,25,60], в том 
числе и в нашей стране (МУ 3.1.243609 «Эпи
де мио логический надзор за столбняком»), 
травмированным пациентам, у которых после 
последней прививки прошло более 5 лет, пред
лагается ввести 0,5 мл СА. Накопленные к насто
ящему времени данные дают повод задуматься 
о целесообразности сокращения интервала меж
ду прививками против столбняка у неоднократ
но иммунизированных лиц. Результаты отдельных 
сероэпидемиологических исследований дают ос
нование ориентироваться на данные серомони
торинга противодифтерийного иммунитета для 
оценки защищенности популяции от столбня
ка. Исследования антитоксического иммунитета 
к дифтерии в России в 2015–2021 гг. показали, 
что среди полностью привитых детей и подростков 
доля имеющих защитный титр антител составила 
96,7–98,3 %. Среди взрослых, обследованных без 
учета прививочного анамнеза, этот показатель у 
лиц моложе 50 лет был 95,7–97,7 %, у лиц 50 лет 
и старше – 69,9–83,0 % [28]. На основании этих 
данных можно предполагать высокий уровень им
мунологической защиты и против столбняка у на
селения России.

Заключение 
Десятилетия массовой иммунизации населе

ния против столбняка убедительно показали ее 
высокую эпидемиологическую эффективность. 
За последние полвека заболеваемость столбня
ком в мире снизилась почти в 20 раз. В странах 
Европейского континента, в том числе в России, 
в настоящее время столбняк регистрируется на 
спорадическом уровне. По данным отечественных 
и зарубежных исследователей, уровень серопре
валентности населения разных возрастных групп 
к столбняку, как правило, превышает 90 %, при 
этом большинство обследованных лиц имеют высо
кую концентрацию антитоксических противостолб
нячных антител. У лиц, получивших завершенный 
курс прививок с использованием вакцин, содержа
щих 5 EC/Lf столбнячного анатоксина, формирует
ся напряженный и продолжительный антитоксиче
ский иммунитет. 

Иммунологическая защищенность от столб
няка выше, чем от дифтерии, как у взрослых, так 
и у детей, что может свидетельствовать о боль
шей иммуногенности столбнячного анатоксина 
в комбинированных препаратах. Вакцины, со
держащие столбнячный анатоксин, имеют высо
кую степень безопасности, поствакцинальные 
осложнения аллергического характера регист
рируются крайне редко. Однако накопление 
в популяции лиц, имеющих высокую концентра
цию антитоксических антител, требует более глу
бокого изучения вопроса о возможности связи 
между уровнем антитоксического иммунитета 
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и частотой общих аллергических и местных силь
ных воспалительных реакций, а также о це
лесообразности бустерных доз столбнячного 

анатоксина травмированным пациентам, у ко
торых после последней прививки прошло от 5 до 
10 лет. 
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Иммунологические и иммуногенетические аспекты 
вакцинации против кори

   

   

Резюме

Актуальность. Корь соответствует критериям заболевания, которое можно искоренить. Тем не менее, достичь устойчивой 

элиминации этой инфекции пока не удается, и актуальным становится вопрос длительности сохранения поствакцинального 

противокоревого иммунитета. Цель. Представить в обзоре на основе современных литературных данных особенности иммун-

ного ответа на вакцинацию против кори. Заключение. Понимание особенностей поствакцинального и постинфекционного 

иммунитета, поиски способа поддержания пожизненного иммунитета у привитых являются важными задачами для достиже-

ния цели элиминации кори. Ликвидация кори по-прежнему достижима, для этого требуется увеличение охвата вакцинацией и 

изучение особенностей индивидуального иммунного ответа для поддержания популяционного иммунитета.

Ключевые слова: корь, вакцинация, иммунный ответ, иммуногенетика, MMR, серонегативность, антитела, HLA
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В 2020 г. ВОЗ предложила Стратегию по борь
бе с  корью и краснухой на 2021–2030 гг. 

(Далее – Стратегия), в которой представлена 
цель – «мир, свободный от кори и краснухи» [1]. 
Основной механизм реализации этой Стратегии 
заключается в достижении во всем мире 95 % 

охвата детей двумя прививками при организован
ном на должном уровне эпиднадзоре за заболе
ваемостью [2].

Цель обзора – представить на основе со
временных литературных данных особенности 
иммунного ответа на вакцинацию против кори.
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Корь соответствует критериям заболевания, ко
торое можно искоренить [3,4]: 
1)  нет животных или источников инфекции в окру

жающей среде, люди имеют решающее значе
ние для поддержания передачи инфекции; 

2)  доступны точные диагностические тесты; 
3)  вакцины против кори и существующие страте

гии вакцинации эффективны и безопасны;
4)  передача вируса кори прервана на большой 

географической территории на длительный пе
риод [4]; 

5)  вирус кори имеет геномную стабильность (отсут
ствие антигенных вариаций) [5]. 
Этапы искоренения инфекции подразумевают 

элиминацию, т.е. прекращение передачи вируса 
кори в определенной географической зоне (напри
мер, стране или регионе) на 12 месяцев или более 
[3,6], а затем ликвидацию кори, т.е. глобальное 
прекращение передачи вируса кори [3].

Однако в период пандемии COVID19 уровень 
привитости детей по всем управляемым инфекци
ям снизился [7]. Это послужило одной из причин, 
повлиявших на эпидемиологическую ситуацию по 
кори в мире. Так, в 2020 и 2021 гг. уровень забо
леваемости корью достиг исторического миниму
ма, что связывают со снижением передачи виру
са за счет неспецифических мер по профилактике 

распространения COVID19 [4,8,9], а также не ис
ключают и сбои в ее регистрации. [10,11]. 

Заболеваемость корью носит периодический 
характер. Так. предшествующий эпидемический 
подъем отмечался в 2017–2019 гг. (рис. 1), с  2021 
по 2022 гг. во всем мире число зарегистрирован
ных случаев кори увеличилось на 67 %, а число 
стран, в которых произошли крупные вспышки, 
увеличилось на 68 % [8]. В 2023 г. в 41 стране 
Европейского региона ВОЗ было зарегистрирова
но 60 860 случаев кори, из которых 13 случа
ев закончились летальным исходом. Большинство 
случаев (95 %; n = 57 584) отмечались в шести 
странах: Казахстане (25 %), Азербайджане (23 %), 
Российской Федерации (21 %). Кыргызстане (12 %), 
Турции (8 %) и Румынии (6 %) [9].

В Российской Федерации, по данным Госу дар 
ст венного доклада о санитарноэпидемиологиче
ском благополучии населения, в 2023 г. отмечался 
очередной циклический подъем заболеваемости 
корью. Зарегистрировано 13 083 случая кори, 
показатель заболеваемости составил 8,92 на 
100 тыс. населения. Два случая заболевания ко
рью среди детей 3 и 6 месяцев жизни закончились 
летальным исходом. Эпидемический процесс кори 
поддерживался за счет лиц непривитых и лиц с  не
известным прививочным анамнезом, на долю 

Рисунок 1. Число случаев кори по месяцам и годам в Европе с  1 января 2013 г. по 30 ноября 2024 г.  
(https://measles-rubella-monthly.ecdc.europa.eu/)
Figure 1. Number of measles cases by month and year, EU/EEA, 1 January 2013 to 30 November 2024
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которых приходилось 88,8 заболевших. Среди за
болевших выявлено 4,4 % однократно и 6,8 % 
двукратно привитых против кори [12]. В 2024 г. 
число заболевших увеличилось почти вдвое, по 
данным опубликованным ВОЗ, – 22 078 случа
ев [13]. 

Аналогичные данные получены в целом по стра
нам Европы (рис. 2). Как видно на рисунке, ос
новную массу заболевших составляют непривитые 
или люди с  неизвестным прививочным анамнезом 
[14]. Вывод очевиден: болеют непривитые, с  не
известным прививочным анамнезом и привитые 
один раз. К такому же выводу пришли исследо
ватели, опубликовавшие в 2019 г. результаты ре
троспективного анализа данных эпиднадзора за 
коревой инфекцией, представленных государства
мичленами ВОЗ. Были рассмотрены 634 139 слу
чаев кори, зарегистрированных с  1 января 2013 г. 
по 31 декабря 2017 г., из которых 626 289 случая 
были включены в анализ, как верифицированные. 
Были исключены 7850 (1 %) случаев изза отсут
ствия данных о возрасте заболевших. При этом 
для 434 956 случаев кори имелись данные о вак
цинации, из них 38 677 (25 %) – о двух привив
ках [15]. В заключение статьи авторы написали, 

что большинство случаев кори в 2013–2017 гг. 
можно было предотвратить путем программ вакци
нации, что подчеркивает необходимость повыше
ния эффективности уже существующих программ. 
Отдельным странам следует провести аналогичный 
анализ, чтобы определить изменения, необходи
мые в их странах для снижения числа случаев кори.

В Ежемесячном отчете о мониторинге заболе
ваемости корью и краснухой обращает на себя 
внимание возрастное распределение заболевших: 
относительно большое число детей, не достигших 
возраста прививки до 1 года, и лиц в возрасте 
20 лет и старше [14].

Заболеваемость ранее привитых взрослых сви
детельствует об утрате иммунитета с  течением 
времени или о невыработке в ответ на вакцина
цию антител на защитном уровне, что может быть 
обусловлено иммуногенетическими факторами. 
Отсутствие иммунитета у молодых женщин опре
деляет незащищенность младенцев до 1 года, и 
объясняет их заболеваемость, если же антитела у 
матери есть, то они защищают детей до 6–8 меся
цев. [16]. Исследования противокоревых IgG в раз
ных регионах России выявляют повышение уров
ня серонегативных к вирусу кори среди молодых 

Рисунок 2.  Число случаев кори в ЕС по возрастным группам и вакцинальному статусу с  1 декабря 2023 г.  
по 30 ноября 2024 г. (https://measles-rubella-monthly.ecdc.europa.eu/)
Figure 2. Number of measles cases by age group and vaccination status, EU/EEA,  
1 December 2023 to 30 November 2024
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здоровых взрослых, ранее двукратно привитых, 
что указывает на потерю ими иммунитета к кори 
[17–19]. Как указано в Государственном докладе 
о санитарноэпидемическом благополучии населе
ния за 2023 и 2024 гг., примерно 6% заболевших 
корью двукратно привиты.

Аналогичная ситуация складывается и в других 
странах (2022). Song K. с  соавт. утверждают, что 
восприимчивая возрастная группа, поражаемая 
корью во время вспышек, изменилась на молодых, 
ранее вакцинированных взрослых, возможно, из
за ослабления иммунитета и ограничения степени 
его естественной стимуляции вирусом кори дикого 
типа [20].

В публикациях зарубежных и отечественных 
исследователей приводятся убедительные доказа
тельства того, что среди восприимчивых к кори 
имеется значительное число медицинских работ
ников, которые уязвимы сами и представляют 
опасность для пациентов, которым они оказыва
ют медицинскую помощь [21]. Высокий коэффици
ент размножения (индекс репродукции) и кинети
ка распространения вируса кори повышают риск 
крупномасштабных внутрибольничных вспышек, 
когда источником инфекции становится медицин
ский персонал [22].

Вакцинация против кори
В мире иммунизация против кори монова

лентными вакцинами началась в 1963 г. [5,23]. 
Первоначально были разработаны и лицензиро
ваны два типа противокоревых вакцин (инакти
вированная и живая аттенуированная). Позже 
инактивированная вакцина была отозвана из
за низкой эффективности [24]. В России плано
вая вакцинация против кори началась в 1967 г., 
а с  1986 г. введена схема из двух прививок [25]. 
Иммунизация против кори включена в националь
ные программы вакцинации детей по всему миру, 
что резко снизило глобальное бремя инфицирова
ния вирусом кори с  более чем 135 млн случаев 
в год до 9 млн [10]. Эффективность вакцины до
стигает 95 % после одной прививки и 96–98 % по
сле двух доз [26,27]. По данным модельных иссле
дований, с  1974 по 2024 гг. вакцинация против 
кори предотвратила 93,7 млн смертей, сохранила 
5,7 млрд лет спасенных жизней, 5,8 млрд лет пол
ного здоровья [28].

Считается, что 95 % охват населения двумя при
вивками коревой вакциной является профилак
тическим, поскольку снижает передачу вирусной 
инфекции за счет формирования коллективно
го иммунитета [3,5,6,9,29], однако, по состоянию 
на 2022 г., только 34 % стран (65 из 194 стран 
ВОЗ) достигли 95 % охвата первой прививкой [3]. 
Глобальный охват вакциной против кори составлял 
74 % [10]. В настоящее время некоторые страны 
потеряли статус элиминировавших корь изза за
воза инфекции из соседних стран и ее распростра
нения [3,6,10].

Перенесенная инфекция, вызванная диким ви
русом кори, формирует пожизненный иммунитет 
[6,30]. Предполагается, что и двукратная вакци
нация должна создавать пожизненный иммунитет, 
однако это было справедливым в период, когда 
существовала естественная бустеризация на фоне 
еще значительной циркуляции вируса в популя
ции. В условиях снижения циркуляции возбудителя 
в привитой популяции снижается и эффект есте
ственной бустеризации, что выявляет проблему ри
ска, связанного с  неэффективностью вакцинации 
среди отдельных категорий населения, и угасанием 
иммунного ответа у ранее привитых [6].

Гуморальный иммунитет  
при вакцинации против кори

Иммунизация против кори вызывает серокон
версию у 95– 98 % привитых, генерируя антитела, 
преимущественно нейтрализующие консерватив
ный белок H вакцинного штамма вируса кори [5]. 
Отсутствие защитного титра антител наблюдается 
у 2–10 % здоровых людей, также в исследованиях 
показано, что при использовании вакцины против 
кори, паротита и краснухи (MMR) число не отве
тивших на две прививки составляет менее 2,6 % 
[14,18,31]. Сообщается о неэффективности пер
вой прививки примерно у 2–12 % детей в возрас
те одного года [16,25,32,33]. Причина этого до сих 
пор остается неизвестной [5]. По спектру субклас
сов специфических IgG можно установить, имел 
ли место первичный или вторичный иммунный от
вет. При первичном типе иммунного ответа среди 
специфических антител преобладают IgG3, а при 
вторичном типе – IgG1, но определить, в резуль
тате инфекции или вакцинации сформировались 
антитела, невозможно. Ранние короткоживущие 
плазматические клетки, синтезирующие низкоа
видные IgG3, постепенно замещаются долгожи
вущими плазмоцитами, для которых характерна 
продукция высокоавидных IgG1 [16]. С учетом 
установленной заболеваемости у двукратно при
витых изучали влияние дополнительной (третьей) 
прививки. 

Средняя скорость ослабления иммунитета про
тив кори после первой дозы вакцины против кори, 
паротита и краснухи (MMR) составляла 9,7 % в год 
от среднего геометрического значения титра; сред
няя скорость ослабления после второй дозы MMR 
была значительно ниже: 4,8 % в год, по сравнению 
с  более низким средним геометрическим титром 
[34].

Опубликованные в 2021–2024 гг. метаанали
зы показали, что индуцируемые коревой вакциной 
антитела снижаются с  течением времени с  на
чальным периодом более значительного ежегод
ного снижения (121,8 мМЕ/мл/год) в первые 5 лет 
после вакцинации, за которым следует медленное 
(24,1 мМЕ/мл/год) снижение [27,35–37].

 О роли постепенной утраты иммунитета против 
кори у двукратно привитых, как одной из причин 



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

 2
4

, №
 3

/E
p

id
em

io
lo

gy
 a

n
d

 V
a

cc
in

a
l P

re
ve

n
ti

on
. V

ol
. 2

4
, N

o 
3

118

Обзор

Review

вспышек заболевания, наряду со снижением ох
вата прививками, произошедшим в период пан
демии COVID19, пишут и английские исследова
тели. Динамика заболеваемости корью в Англии 
соответствует сценариям, предполагающим сниже
ние иммунитета, вызванного вакциной. Поскольку 
корь очень заразна, медленное снижение приво
дит к повышению бремени вспышек, увеличивая 
количество случаев кори среди людей, как не
вакцинированных, так и вакцинированных. Хотя 
вакцина остается высокоэффективной против за
ражения корью и большая часть передачи связа
на с  людьми, которые не были вакцинированы, 
прорывные инфекции все чаще случаются у лиц 
в возрасте 15 лет и старше, которые были вакци
нированы дважды. Результаты исследований по
казывают, что ослабление вакциноиндуцированно
го иммунитета, вероятно, объясняет наблюдаемую 
динамику и возрастное смещение случаев кори 
в Англии между 2010 и 2019 гг. Расчетная скорость 
снижения была медленной (0,039 % в год; 95 % ДИ 
0,034–0,044 %), но достаточной для увеличения 
бремени кори. Ослабление иммунитета, а также 
снижение охвата будут влиять на динамику кори и 
иметь первостепенное значение для прогнозиро
вания эпидемической ситуации и реагирования на 
бремя кори в странах, где заболеваемость была 
низкой в течение десятилетий [38]. 

Анализ заболеваемости при вспышке кори 
в Нидерландах, опубликованный в 2019 г., пред
ставляет доказательства о субклиническом тече
нии кори у ранее привитых, имевших титры антител 
менее 0,345 МЕ/мл, и отсутствие заболеваний сре
ди тех, кто имел исходно титры 2,1 МЕ/мл и выше. 
Авторы говорят о возможном участии ранее приви
тых в распространении инфекции, даже тех, кто по
лучал вторую прививку в 9 лет, подчеркивают, что 
серологические корреляты защиты от кори явля
ются относительным и обсуждают возможную роль 
Тклеток в предотвращении возникновения симп
томов у лиц с  субклинической формой кори [39].

Заболеваемость ранее привитых может сви
детельствовать не только об утрате иммунитета 
с  течением времени, но и об иммуногенетических 
особенностях организма привитого. В настоящее 
время показано, что эволюция антител к кори мо
жет прогнозироваться с  рождения на индивиду
альном уровне. Было обнаружено, что роды путем 
кесарева сечения связаны с  2,56 (95 % ДИ: 1,06–
6,37) увеличением вероятности неудачи вакцина
ции, что подчеркивает долгосрочные иммуноло
гические последствия, сопряженные со способом 
родоразрешения [40].

С учетом установленной заболеваемости у дву
кратно привитых изучали влияние ревакцинации. 
Специфичный для кори гуморальный иммунный 
ответ после третьей дозы MMR усиливался, что 
поддерживает принцип введения бустерной дозы 
серонегативным лицам или лицам из групп риска 
[41–43]. Через 3 года после третьей дозы MMR 

уровень антител все еще остается выше, чем до 
бустерной дозы, несмотря на небольшое снижение 
[41,44].

Влияние генетических маркеров на формирование 
гуморального ответа при коревой вакцинации

Введение живой коревой вакцины вызывает 
как гуморальный, так и клеточный иммунные от
веты [45], сходные с  инфекцией, но с  менее устой
чивым уровнем антител [4]. Описана генетическая 
предрасположенность к превалированию гумо
рального или клеточного типа иммунного ответа на 
определенный антиген, что связывают с  конкрет
ными HLAантигенами человека, а также индиви
дуальные различия в уровне продукции ключевых 
цитокинов [17]. 

Была продемонстрирована корреляция между 
генами, кодирующими цитокины и их рецепторы, 
и вариабельностью ответа на вакцинацию против 
кори. В частности, SNP (однонуклеотидные поли
морфизмы) rs1799964 в гене TNFα и rs2069849 
в гене IL6 были связаны с  низкими уровнями по
ствакцинальных антител к кори в сомалийской по
пуляции [46,47]. Выявлены варианты SNP в генах, 
контролирующих продукцию IFNγ, что влияет на 
формирование коревого иммунитета [25], установ
лена ассоциация ряда SNP с  реакциями на вакци
ну MMR [47]. Межиндивидуальные вариации кле
точноопосредованного и гуморального иммунного 
ответа на ММR вакцину связывают с  полиморфиз
мом генов, участвующих в иммунном ответе, вклю
чая HLA [35,46,48,49].

Большинство ассоциаций было обнаружено 
для аллелей HLA класса 2 [48], идентифицированы 
некоторые SNP, такие как аллель B*3503, ответ
ственный за хороший ответ антител на вакцина
цию против кори, и DQA1*0201 и DRB1*0701, свя
занные с  плохой выработкой антител [46,47,50]. 
Кроме того, при обследовании большой когорты 
(2506 человек в возрасте от 11 до 41 года) здоро
вых иммунизированных лиц специфические типы 
HLA класса I и II, такие как B*57:01, DQB1*06:02 
и DRB1*15:05, были четко связаны с  титрами ней
трализующих антител, специфичных для коревой 
вакцины [32].

Человеческая популяция весьма неоднородна 
по HLA, и это накладывает ограничения на презен
тацию тех или иных антигенов, что вносит дополни
тельное вмешательство в процесс моделирования 
иммунных ответов [25].

SNP семейства Toll рецепторов (TLR) также вли
яют на иммунный ответ на вакцину против кори, 
например, SNP rs3804100 в TLR2 связан с  эффек
тивным ответом на вакцинацию, в то время как 
SNP rs5030710 в TLR4 – со слабым [5,46,47].

Вирус кори инфицирует клетки хозяина с  помо
щью рецепторов, охарактеризованы: CD46, CD150, 
а также нектин4 [5,51]. Результаты исследований 
демонстрируют убедительную связь между двумя 
SNP CD46, rs2724384 и rs11118580 и реакцией 
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на вакцину против кори, оба SNP ассоциированы 
с  53 % снижением уровня антител к кори после 
вакцинации [47,48,52]. Это является открытием, 
которое может быть использовано для разработ
ки вакцины, обходящей генетическое ограничение 
этого вирусного рецептора или привести к разра
ботке недорогих чипов / платформ для проспек
тивной идентификации потенциально невосприим
чивых и восприимчивых лиц, которым в конечном 
итоге потребуются дополнительные дозы вакцины 
[32,52].

В 2023 г. в обзоре Dudley M. Z. с  соавт., обоб
щившем данные 33 статей, продемонстрирована 
связь между генетикой хозяина и иммуногенно
стью вакцины против кори. Различия в иммуноген
ности вакцин были связаны с  291 генетической 
детерминантой в 18 генах [50]. В систематическом 
обзоре Haslund M.M., (2023) на основании ана
лиза 48 статей также показано, что генетические 
детерминанты, включая гены хозяина, и однону
клеотидные полиморфизмы в генах, связанных 
с  иммунитетом, влияют на уровень MMRантител 
после вакцинации в детском и подростковом воз
расте [48].

Клеточный иммунитет  
при вакцинации против кори

Хотя нейтрализующие антитела рассматривают
ся на практике как коррелят защиты от кори, их 
нельзя использовать для оценки или вывода о за
щите, обеспечиваемой клеточным иммунным отве
том, а роль Тклеточноопосредованных иммунных 
ответов огромна: это оказание «помощи» в реали
зации гуморального ответа, в аффинном созрева
нии Вклеток и переключении изотипов антител; 
а также продукция цитокинов, активация специфи
ческих супрессорноцитотоксических клеток, нату
ральных киллеров и фагоцитов, продукции IFNγ 
CD4+ и CD8+ клетками, т.е. механизмов, участвую
щих в подавлении репликации вируса и уничтоже
нии инфицированных клеток [35,53,54]. 

Отечественные авторы предлагают методику 
оценки клеточного иммунитета к антигенам виру
са кори по уровню экспрессии CD107a на CD8
лимфоцитах в ответ на стимуляцию антигенами ви
руса кори [17,55].

Выявлены ассоциации между гуморальными 
и клеточными иммунными реакциями. У лиц, у ко
торых после двух прививок не было антител IgG 
к кори, эффекторные функции специфичных к ви
русу кори Тклеток (как IFNγ, так и TNF) имели 
тенденцию к увеличению через 1 год после третьей 
дозы коревой вакцины [56]. После третьей дозы 
вакцины против кори, паротита, краснухи количе
ство CD4+клеток увеличивалось к 28 дню, а ко
личество CD8+клеток преимущественно снижа
лось. Число Трегулирующей субпопуляции (nTregs, 
играющих решающую роль в регуляции иммунных 
реакций и предотвращении аутоиммунитета) зна
чительно увеличилось в периферической крови 

и отрицательно коррелировало с  авидностью анти
тел [57].

Биологические механизмы того, как формирует
ся долгосрочный иммунитет, до конца не ясны [5]. 
Иммунная система функционирует как переплетен
ная система сетевого типа, то есть одни параметры 
могут влиять на другие параметры, причем эффект 
может быть плейотропным [25]. В работах А. П. Топ
тыгиной и соавт. (2019, 2020) показано, что клеточ
ный и гуморальный иммунный ответы против виру
сов кори формируются и сохраняются независимо 
друг от друга, внося каждый свой вклад в защиту от 
инфекции [17,55]. Формирование у разных людей 
гуморальных и клеточных ответов разного уровня 
на одну и ту же дозу вакцины обычно объясняется 
исходным состоянием иммунной системы [25]. 

Клиническое значение Тклеточного иммуните
та при кори было установлено путем сравнения 
исходов заболевания корью у детей с  врожденным 
дефицитом антител, по сравнению с  детьми с  де
фектами Тклеточноопосредованного иммунитета; 
дети с  агаммаглобулинемией переносят естест
венную коревую инфекцию без осложнений, в то 
время как у детей с  клеточным иммунодефицитом 
отмечаются тяжелые формы инфекции и иногда 
смертельный исход [35].

Изучение клеточных ответов на вирусы кори 
и краснухи показало, что на уровень антигензави
симой пролиферации лимфоцитов влиял уровень 
NKTклеток (CD3+CD16+/56+), в частности, он от
рицательно влиял на пролиферативный ответ на 
вирус кори. Вероятно, NKклетки, являясь первой 
линией противовирусной защиты, способны сни
жать количество вакцинного вируса и тем самым 
снижать пролиферативный ответ адаптивного им
мунитета на этот вирус [25]. Важную роль Тклеток 
при ответе на коревой антиген подчеркивают и при 
изучении механизма развития подострого склеро
зирующего панэнцефалита при заболевании ко
рью [58].

В настоящее время необходимы дополнитель
ные исследования для установления коррелятов 
защиты, специфичных для клеточного иммунитета 
[53]. Понимание особенностей поствакцинального 
и постинфекционного иммунитета, поиски способа 
поддержания пожизненного иммунитета у приви
тых являются важными задачами для достижения 
цели элиминации кори [59]. Ликвидация кори по
прежнему достижима, для этого требуются увеличе
ние охвата вакцинацией и изучение особенностей 
индивидуального иммунного ответа для поддержа
ния популяционного [10,17].

Заключение
Современная эпидемиология кори в мире 

высветила ряд проблем, требующих решения. 
Практическим требованием для элиминации кори 
является достижение не просто высокого уровня 
охвата прививками, но высокий уровень защищен
ности привитых. Однако снижение возможности 
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естественной бустеризации иммунитета у ранее 
привитых, при снижении циркуляции возбудителя 
в популяции, определяет необходимость исследо
ваний, направленных на изучение длительности 
сохранения поствакцинального иммунитета и на 
обоснование необходимости коррекции схемы 
прививок, например, введения третьей прививки 
для взрослых. Изменение иммуноструктуры на
селения (преобладание пожилого населения над 
молодым), рост числа лиц с  минорными дефек
тами иммунитета, в том числе за счет отмены 
влияния вакциноуправляемых инфекций, как фак
тора эволюции, приводивших к смерти в раннем 

возрасте, рост в популяции лиц привитых, но не 
получивших естественную бустеризацию, может 
менять эпидемиологическую и иммунологическую 
эффективность традиционных вакцин. Понимание 
механизмов индивидуального ответа на коревую 
вакцину в зависимости от состояния здоровья, 
времени, прошедшего после прививки, генетиче
ских особенностей индивида, моделирование этих 
процессов важны как для совершенствования 
стратегии вакцинации, так и для решения вопро
са о необходимости дополнительных возрастных 
ревакцинаций или разработок новых вакцинных 
препаратов.
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Почетный президент компании  
ЗАО «НПК «Комбиотех»,
Лауреат премии  
Совета Министеров СССР
ВЕРА НИКОЛАЕВНА БОРИСОВА
отметила прекрасный юбилей

Юбилей Веры Николаевны – это знаменательное событие для всего научного и профессионального 
сообщества, связанного с созданием и производством иммунобиологических препаратов. Её жиз

ненный путь служит ярким примером выдающегося служения науке, высокой ответственности, беззавет
ной преданности делу и подлинной личной целеустремлённости.

С отличием окончив Московский химикотехнологический институт имени Д. И. Менделеева, Вера 
Николаевна начала трудовую деятельность в академической науке, работая на кафедре органической 
химии, а затем в ведущих научных лабораториях страны, включая ВНИИБиотехники и Институт иммуно
логии. Уже на раннем этапе своей карьеры она проявила себя как глубокий исследователь, обладающий 
аналитическим мышлением, высокой научной культурой и настойчивостью в достижении целей.

Защитив диссертацию по химическим наукам, она продолжила научную деятельность, совмещая 
её с практическими задачами в области биотехнологии. В 1992 г. Вера Николаевна основала компанию 
НПК «Комбиотех», 

Именно под её руководством компания определила своей стратегической целью разработку эф
фективных и безопасных вакцин для массовой иммунизации населения — взрослых и детей, что стало 
не просто научной задачей, а ответом на серьёзные вызовы общественному здравоохра нению.

Вера Николаевна пришла в ЗАО НПК «Комбиотех», как говорится, не с пустыми руками — за её пле
чами уже стояли значимые научные достижения, заложившие прочную основу для будущих разработок. 
В стенах Компании она продолжила научную деятельность, объединив фундаментальные знания и прак
тическую направленность исследований. Под её научным и организационным руководством был раз
работан и внедрен в производство ряд инновационных решений, ставших важнейшими достижениями 
отечественной биотехнологии. Среди них – оригинальные сорбенты для промышленного получения иммо
билизованных ферментов и универсальный сорбент для хроматографии биополимеров, в том числе для 
очистки вакцинных антигенов. 

Особое место в её научной биографии занимает разработка методов ковалентного связывания анти
генов различного происхождения с биополимерами, а также создание технологий получения современ
ных вакцин: против клещевого энцефалита, рекомбинантной дрожжевой вакцины против гепатита B, 
включая версию без консервантов, и комбинированных вакцин против дифтерии, столбняка, коклюша 
и гепатита B. Существенным вкладом в укрепление иммунопрофилактики стало также производство спец
ифического иммуноглобулина против вируса гепатита B.

За этим, на первый взгляд, кратким перечнем – десятилетия напряжённого труда, научных поисков, 
технологических экспериментов и клинических испытаний. Причём работа велась не только в непростых 
условиях 1990х гг., но и в последующие десятилетия, когда перед Компанией и её коллективом стояли 
новые вызовы и амбициозные задачи.

Благодаря научному авторитету, энергичности и стратегическому мышлению Веры Николаевны к ра
боте в ЗАО НПК «Комбиотех» были привлечены ведущие специалисты в области биоорганической химии, 
микробиологии и генной инженерии. Их высокий профессионализм, научный потенциал и самоотвер
женный труд позволили в кратчайшие сроки создать первую отечественную генноинженерной вакцину 
против вирусного гепатита В. Разработка оригинальной отечественной технологии позволила компании 
«Комбиотех» создать неограниченную сырьевую базу для масштабного производства вакцины против ге
патита В, а впоследствии – и комбинированных вакцин с гепатитным компонентом. Уже в 1994 г. вакци
на успешно прошла клинические испытания и была допущена к применению в системе здравоохранения, 
а в 1995 г. внесена в Государственный реестр лекарственных средств. С 1996 г. препарат разрешён для 
применения у детей. Вакцина соответствует требованиям ВОЗ и по ряду показателей превосходит зару
бежные аналоги. Серьезное отношение к интеллектуальной собственности дало возможность компании 
защитить свои разработки в конкурентной борьбе с иностранными производителями.

Ключевым аспектом при разработке препарата стало проведение исследований по оценке генотипа 
и серотипа вируса гепатита В, циркулирующего на территории Российской Федерации. Эта научно обосно
ванная позиция стала важным отличием отечественной вакцины от зарубежных аналогов, регистрация 
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которых в РФ происходила одновременно с национальной разработкой, но без адаптации к эпидеми
ологическим особенностям региона. По сути, именно компания «Комбиотех» впервые в России чётко 
обозначила необходимость разработки вакцин, соответствующих российскому вирусному штамму, цир
кулирующему среди населения. То, что сегодня кажется очевидным и неоспоримым, тогда ещё не имело 
нормативного подтверждения. Лишь в 2013 г. это требование было официально зафиксировано в пункте 
№13 Национального календаря профилактических прививок.

Сегодня ЗАО НПК «Комбиотех» – признанный лидер в области разработки и производства вакцин про
тив гепатита В. В 1997 г. её вакцина была утверждена в качестве отраслевого стандартного образца для 
всех генноинженерных вакцин данного профиля, используемых в России. Технология и промышленный 
штамм защищены патентами в России и ряде зарубежных стран, включая ЮАР, Пакистан, Южную Корею 
и Казахстан. За всё время коммерческого использования вакцины не было зарегистрировано ни одной 
рекламации, а объём поставок превысил 50 миллионов доз. Самое главное – благодаря этой вакцине 
от тяжёлой вирусной инфекции защищены миллионы российских детей.

В рамках стратегического расширения портфеля иммунобиологических препаратов в компании была 
инициирована работа по созданию универсальной вакцины против мутантных форм вируса гепатита В. 
Целью проекта стало обеспечение защиты не только от наиболее распространённых серотипов дикого 
штамма вируса, но и от его генетически изменённых вариантов, циркулирующих в популяции. Разработка 
защищена патентами, зарегистрирован товарный знак «БубоУнигеп», подготовлено досье доклинических 
исследований, и проведены рандомизированные многоцентровые клинические исследование по оценке 
реактогенности, безопасности и иммуногенности.

Одновременно компания расширила направления научной деятельности, включив в сферу своих раз
работок создание вакцин на основе рекомбинантных антигенов вируса папилломы человека, а также 
вакцины против вирусного гепатита Е – как для применения у человека, так и в ветеринарной практике. 
Эти разработки также защищены патентами Российской Федерации и обладают высоким потенциалом 
для практического использования и дальнейшего внедрения в систему здравоохранения.

В. Н. Борисова – автор более 200 научных публикаций, включая 46 авторских свидетельств и патен
тов. Она также является соавтором ряда специализированных изданий, среди которых: «Синтетические 
макропористые кремнеземные сорбенты в хроматографии биополимеров», «Введение в прикладную эн
зимологию», «Вакцинация взрослых с бронхолёгочной патологией».

Научные достижения Веры Николаевны получили широкое признание. Её разработки удостоены ди
плома Института полиомиелита и вирусных энцефалитов, бронзовой медали ВДНХ СССР за создание 
отечественных сорбентов для хроматографии биополимеров, а также Премии Совета Министров СССР 
за внедрение в практику здравоохранения эффективной вакцины против клещевого энцефалита.

За выдающийся вклад в развитие отечественной биотехнологии и эффективное руководство ком
панией «Комбиотех» Вера Николаевна отмечена рядом наград и почётных дипломов, включая награ
ды Международного института бизнеса «Финтра», международного женского сообщества Нидерландов 
и Венского бюро международных исследований и технологий, высшим наградным знаком Академии 
медикотехнических наук «Золотая медаль им. А. Чижевского», высшей наградой Международного межа
кадемического союза «Звезда Вернадского» первой степени.

На протяжении всей своей профессиональной жизни Вера Николаевна остаётся не только выда
ющимся учёным и талантливым организатором, но и человеком глубокой внутренней культуры, ред
кой принципиальности и высокой личной ответственности за дело, которому она неизменно предана. 
Её вклад в развитие отечественной биотехнологии и иммунопрофилактики невозможно переоценить — 
он воплощён не только в научных трудах, технологиях и зарегистрированных препаратах, но и, что важнее 
всего, — в здоровье миллионов людей, для которых эти разработки стали жизненно важной защитой.

Скромность, полная отдача делу, нежелание заниматься саморекламой — качества, благодаря ко
торым масштаб её заслуг порой остаётся в тени. Однако те, кто работал и работает рядом с Верой 
Николаевной, знают: она — настоящий профессионал, перфекционист по отношению к любой задаче, 
требовательна прежде всего к себе. Это с признательностью отмечают её коллеги, сотрудники, друзья и, 
конечно, близкие.

Безграничное трудолюбие, творческая энергия, широта взглядов, научная эрудиция и человечность – 
всё это составляет портрет поистине уникальной личности. Мы лишь в общих чертах смогли очертить мас
штаб фигуры Веры Николаевны Борисовой – женщины, посвятившей свою жизнь укреплению здоровья 
нации, развитию отечественной науки и сохранению научной школы.

От всего сердца желаем Вере Николаевне крепкого здоровья,  
долгих и светлых лет творчества, радости, вдохновения и заслуженного признания!

Богиня, дщерь божеств, науки основавших
И приращенье их тебе в наследство давших,
Ты шествуешь по их божественным стопам,
Распростираючи щедроты светлость нам.

         
         М. В. Ломоносов
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Академик РАН,  
доктор медицинских наук, профессор,
Заслуженный врач 
 Российской Федерации
директор ФБУН ЦНИИ Эпидемиологии 
Роспотребнадзора
ВАСИЛИЙ ГЕННАДЬЕВИЧ АКИМКИН
отметил 3 июля 60-летний юбилей

Василий Геннадьевич Акимкин – выпускник Томского медицинского института и Военномедицинской 
академии (факультет руководящего медицинского состава ВМА). 

После окончания ВМА, в рядах Вооруженных сил прошел путь от врачаэпидемиолога до заместителя на
чальника Главного военного клинического госпиталя им. Н. Н. Бурденко по научнометодической работе 
и Главного государственного санитарного врача Министерства обороны Российской Федерации. За годы 
службы полковник медицинской службы В. Г. Акимкин разработал и внедрил в практику принципы защи
ты военнослужащих и мирного населения от современных эпидемиологических угроз. В результате про
веденных концептуальных реформ и санитарноэпидемиологических мероприятий в армии достигнуто су
щественное снижение уровня заболеваемости военнослужащих вирусным гепатитом А, брюшным тифом, 
гриппом, внебольничными пневмониями и ветряной оспой.

С 2011 по 2017 гг. В. Г. Акимкин был заместителем директора по научной работе НИИ дезинфектоло
гии Роспотребнадзора.

В 2018 г. Василий Геннадьевич Акимкин принял руководство Центральным НИИ Эпидемиологии 
Роспотребнадзора, и сегодня его имя неразрывно связано с новейшей историей Института. Благодаря 
недюжинным организаторским способностям и стратегическому мышлению Василия Геннадьевича ФБУН 
«ЦНИИ Эпидемиологии» Роспотребнадзора превратился в крупнейший научнопроизводственный ком
плекс, решающий задачи эпидемиологического надзора, диагностики, профилактики и лечения широкого 
спектра инфекционной и неинфекционной патологии человека. Динамичное развитие, энтузиазм сотруд
ников, открытость ко всему новому привлекает к работе в Институте молодежь.

В результате усилий В. Г. Акимкина был введен в эксплуатацию Научный центр по профилактике и борь
бе со СПИДом. Институт является девятым в мире международным Референсцентром Продовольственной 
и сельскохозяйственной организации Объединенных Наций (ФАО) по устойчивости к противомикробным 
препаратам.

Испытанием на прочность Института при новом директоре стала пандемия COVID19, и оно было с че
стью выдержано. В сжатые сроки были созданы, прошли регистрацию и стали массово, в промышленных 
масштабах, производиться уникальные тестсистемы (наборы реагентов) для диагностики COVID19. Было 
выполнено 8 Распоряжений Правительства Российской Федерации по обеспечению отечественными 
тестсистемами медицинских учреждений нашей страны и 40 зарубежных. Проведено рекордное коли
чество диагностических исследований (более 5 млн) с использованием ПЦР для обнаружения вируса 
SARSCoV2 у жителей Москвы и Московской области, выполнено более 1 млн серологических тестов на 
наличие антител к вирусу SARSCoV2  у населения, проведено секвенирование более 300 тыс. штаммов 
вируса SARSCoV2.

Под руководством В. Г. Акимкина развернута беспрецедентная деятельность по созданию базы данных 
геномов возбудителей инфекционных болезней (Российская платформа агрегации геномов возбудителей 
инфекционных болезней – VGARus), включающая на сегодняшний день более 400 тыс. образцов геномов 
более 80 различных патогенов. Сегодня в Институте продолжается работа по расширению спектра изуче
ния геномов возбудителей инфекционных болезней, разрабатываются и внедряются в практику иннова
ционные решения на основе технологии CRISPRCas и метода петлевой изотермической амплификации 
нуклеиновых кислот (LAMP), позволяющие проводить диагностику инфекционных болезней в 3–4 раза 
быстрее, чем стандартным методом ПЦР. Достижения Института по созданию инновационных диагно
стических методов позволяют обеспечить технологический суверенитет и биобезопасность Российской 
Федерации.

Академиком РАН В. Г. Акимкиным впервые в Российской Федерации разработаны научные и методологи
ческие основы функционирования геномного эпидемиологического надзора, основанного на мониторинге  
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генетических свойств возбудителей инфекционных болезней – ведущего фактора развития эпидемиче
ского процесса.

В. Г. Акимкин в процессе всей научной и практической деятельности уделял большое внимание науч
ному обоснованию, разработке и внедрению в практику эпидемиологически безопасной системы обра
щения с медицинскими отходами; созданию инновационных отечественных технологий очистки и дезин
фекции воздуха в медицинских организациях. Совместно с коллективом ученых и специалистов Василием 
Геннадьевичем разработана Национальная Концепция профилактики инфекций, связанных с оказанием 
медицинской помощи.

В. Г. Акимкиным  налажено тесное научное сотрудничество с руководителями ведущих отечественных 
эпидемиологических школ Москвы, СанктПетербурга, г. Кемерово, г. Перми и др.), осуществляется коор
динация совместных научных исследований в области эпидемиологии с учеными ведущих научноиссле
довательских институтов страны, организовано научное взаимодействие с ведущими международными 
общественнонаучными организациями и структурами.

Под непосредственным руководством В. Г. Акимкина проводится серия научноисследовательских 
работ в РоссийскоБурундийском центре по инфекционным болезням, во Вьетнаме, Гвинее, Венесуэле 
и других странах. Кроме того, развернута работа по изучению и профилактике ВИЧинфекции, антибиоти
корезистентности условнопатогенных микроорганизмов, изолированных из продуктов питания на основе 
Региональной лабораторной сети по устойчивости к противомикробным препаратам в животноводстве 
и сельском хозяйстве в странах ВЕЗЦА (Таджикистане, Кыргызстане, Казахстане, Армении, Белоруссии).

Определенное место в деятельности профессора В. Г. Акимкина занимает педагогическая деятель
ность, он заведует кафедрой эпидемиологии с курсами молекулярной диагностики и дезинфектологии 
ФБУН «ЦНИИ Эпидемиологии» Роспотребнадзора, под его руководством защищено более 40 кандидат
ских и докторских диссертаций.

В.Г. Акимкин – автор более 1500 научных публикаций (в т.ч. 20 монографий, 14 руководств для вра
чей), 79 патентов РФ на изобретения, 46 Баз данных, 111 программных продуктов для ЭВМ, 8 междуна
родных публикаций по системе РСТ (WIPO – международная патентная система), более 40 методических 
рекомендаций и пособий для врачей.

Василий Геннадьевич Акимкин ведет активную научнообщественную деятельность, он является: 
Председателем Президиума Всероссийского научнопрактического общества эпидемиологов, микробио
логов и паразитологов; членом Бюро Секции Профилактической медицины Отделения медицинских наук 
РАН; Председателем Комиссии Научного совета по микробиологии, эпидемиологии и инфекционным 
болезням Отделения медицинских наук РАН; членом двух Диссертационных советов по специальности 
«Эпидемиология» на базе ФБУН ЦНИИ эпидемиологии Роспотребнадзора и ФГБУ НИЦЭМ им. Н. Ф. Га ма
леи; ученым секретарем Экспертного совета ВАК РФ по медикопрофилактическим наукам; членом Бюро 
Комиссии по государственному санитарноэпидемиологическому нормированию Роспотребнадзора; за
местителем главного редактора журнала «Эпидемиология и Вакцинопрофилактика», входит в редакцион
ные советы и редакционные коллегии более 20 научных журналов.

В.Г. Акимкин – Заслуженный врач Российской Федерации (2010); имеет государственные награды: ор
ден Почета (2006), орден Пирогова (2022). Является лауреатом правительственных и национальных пре
мий: «Лучший врач года» в номинации «санитарный врач» (2005), Национальной премии лучшим врачам 
России «Призвание» в номинации «За вклад в развитие медицины, внесенный представителями фунда
ментальной науки и немедицинских профессий» (2011), Премии Правительства в области науки и техники 
(2017), Национальной премии лучшим врачам России «Призвание» в номинации «За вклад в развитие 
медицины, медицинской науки и здравоохранения, внесенный представителями науки — научными ра
ботниками, и (или) врачами любых специальностей и (или) специалистами с высшим немедицинским об
разованием» (2023).

В. Г. Акимкин награжден медалями, почетными грамотами и имеет благодарности от Президента 
Российской Академии Наук; Министра обороны Российской Федерации; Руководителя Федеральной служ
бы по надзору в сфере защиты прав потребителей и благополучия человека; Министра здравоохранения 
Российской Федерации; Аппарата Совета Федерации Федерального Собрания Российской Федерации; 
Аппарата Государственной Думы Федерального Собрания Российской Федерации, Прокуратуры, 
Центральной избирательной комиссии и др.

Очевидно, что описать все сферы научных интересов Василия Геннадьевича невозможно. Хочется 
лишь восхищаться его профессионализмом, работоспособностью, упорством в преодолении многочислен
ных трудностей, целеустремленностью, интуицией и научным предвидением, глубокими научными знания
ми и практическим опытом.

Свои силы ученого, стратегическое мышление и выдающиеся организаторские способности Василий 
Геннадьевич подчиняет интересам дела, которому он служит.

Сотрудники, и не только они, отмечают: «Своим примером Вы вдохновляете нас никогда не останавли
ваться на достигнутом, не бояться сложных задач, принимать верные решения, идти только вперед, во
площать самые смелые мечты!»

Ничто человеческое Василию Геннадьевичу не чуждо – он заядлый рыбак, любитель собак. Кстати, че
ловек, любящий собак, по мнению психологов, передает только положительные эмоции и чувства.

Коллеги и друзья от всей души желают юбиляру здоровья и процветания,  
удачи и вдохновения для новых побед и великих свершений!
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Доктор медицинских наук, 
профессор, 
президент АО «Эколаб»
СЕЙФАДДИН ГАШИМОВИЧ 
МАРДАНЛЫ
отметил в июне  
70-летний юбилей

Сейфаддин Гашимович Марданлы, уроженец живописного Шарурского райо на Нахчыванской 
Автономной Республики Азербайджана, появился на свет 1 июня 1955 г. Там же, в колыбели родного 

края, он завершил среднее образование, а в 1978 году, окрыленный мечтами о врачевании, окончил 
Азербайджанский государственный медицинский институт им. Н. Нари манова, получив специальность 
врачаэпидемиолога. Его первые шаги в профессии были связаны с работой в медицинских учреждениях 
Азербайджанской ССР, где он посвятил себя борьбе с распространением болезней.

В 1981 г. жажда знаний привела Сейфаддина Марданлы в аспирантуру прославленного Научно
исследовательского института эпидемиологии и микробиологии имени Н.Ф. Гамалеи АМН СССР. В 1984 г., 
увенчав свои научные изыскания успехом, он защитил диссертацию и стал кандидатом медицинских наук. 
Новые горизонты открылись перед ним в подмосковном Электрогорске, где он трудился микробиологом и 
возглавлял цех по производству иммуноферментных диагностических тестсистем в НИИ вакцин и сыво
роток им. И.И. Мечникова, впоследствии преобразованном в инновационное предприятие «Антиген».

1991 г. стал поворотным в судьбе Сейфаддина Марданлы: он стоял у истоков создания АО «ЭКО лаб», 
компании, призванной разрабатывать и выпускать передовые диагностические наборы, лекарственные 
средства и биологически активные добавки. С 1994 года и по сей день он является бессменным прези
дентом этого предприятия. Под его чутким руководством «ЭКОлаб» вырос в одного из ведущих российских 
производителей медицинской продукции, чья палитра насчитывает более 500 наименований реагентов 
для диагностики грозных инфекций, таких как ВИЧ, вирусные гепатиты, сифилис, ми коплазмозы, хла
мидиозы и многие другие. Компания также выпускает 50 наименований лекарственных средств, среди 
которых особое место занимают препараты на основе целебного растительного сырья и современные 
дженерики, а также 60 видов биологически активных добавок, включающих пробиотики, гепатопротекто
ры, витамины и необходимые микроэлементы.

Сейфаддин Гашимович Марданлы, доктор медицинских наук, чья диссертация «Эпидемиологический 
надзор за инфекциями TORCHгруппы на основе современных технологий лабораторной диагностики» 
стала вехой в развитии отечественной медицины, сегодня является профессором кафедры фармакологии 
и фармацевтических дисциплин в Государственном гуманитарнотехнологическом университете. Его пе ру 
принадлежат более 400 научных трудов, от статей, искрящихся новизной мысли, до монографий и учебных 
пособий, коих насчитывается 15. С.Г. Марданлы не только генератор знаний, но и их хранитель, являясь 
главным редактором журнала «Известия ГГТУ» и членом редакционных коллегий авторитет ных изданий 
«Эпидемиология и инфекционные болезни» и «Клиническая лабораторная диагностика». 

Приказом Министерства науки и высшего образования РФ № 1329/нк1 от 22.06.2023г. Сейфаддину 
Гашимовичу присвоено ученое звание профессора по специальности «Микробиология».

За преданное служение государству и науке Сейфаддин Гашимович отмечен высокими наградами: 
орденом «Звезда Вернадского» II степени, медалью «В память 850летия Москвы», знаком «Отличнику 
здравоохранения». Он – лауреат премии им. А.Н. Косыгина за значительный вклад в экономику России и 
премии им. И.Н. Блохиной за выдающиеся достижения в медицинской биотехнологии, а также удостоен 
почетного звания «Заслуженный работник здравоохранения Российской Федерации».

Коллектив АО «ЭКОлаб» от всей души поздравляет Сейфаддина Гашимовича с юбилеем  
и желает ему неиссякаемой энергии, крепкого здоровья и долгих лет плодотворной работы  

на благо отечественной науки, промышленности и российского здравоохранения! 
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